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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Lenky
Kaniové a soudct JUDr. Marie Zi$kové a JUDr. Filipa Dienstbiera v pravni véci Zalobct:
a) Merck Sharp & Dohme B.V., se sidlem Waarderweg 39, Haarlem 2031 BN, Nizozemské
kralovstvi, b) MERCK CANADA Inc., se sidlem Trans-Canada Highway 16711, Kirkland,
Quebec H9H 3L1, Kanada, oba zastoupeni JUDr. Karlem Cermikem, Ph.D., LL.M.,
advokatem se sidlem Elisky Peskové 15/735, Praha 5, proti zalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi, sesidlem Palackého nam. 375/4, Praha 2, za Gdasti osob z(castnénych
na rizeni: I) Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 1c/3185, Praha 5,
1) Zdravotni poji$tovna ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Kodariska 1441/46,
Praha 10, o zalobé proti rozhodnuti zalovaného ze dne 29. 8. 2011, ¢. j. MZDR59129/2011,
sp. zn. FAR: 1.192/2011, v fizeni o kasalni stiznosti zalobcl proti rozsudku Méstského
soudu v Praze ze dne 21. 10. 2014, ¢. j. 3 Ad 18/2011 - 98,

takto:
L Kasalni stiznost se zamita.
II. Zalobci nemaji pravo na nahradu nakladd fizeni o kasa¢ni stiznosti.
1. Zalovanému se nepriznava nahrada nakladd fizeni o kasaéni stiznosti.

Oddivodnéni:

L. Vymezeni véci
[1]  Zalobce ad a) je drZitelem registrace lé¢ivého prpravku SINGULAIR, ktery
obsahuje G¢innou latku montelukastum natricum. Uvedeny ptipravek v Ceské republice
prodava prostrednictvim dalSich spolecnosti svého holdingu spole¢nost Merck Sharp &
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Dohme. Lééivé pripravky obsahujici Géinnou latku montelukast nebo jeji soli byly
chranény ceskym narodnim patentem ¢. 281274, jehoz vlastnikem byl Zalobce ad b).
Patent vyprsel po dosazeni maximalni doby ochrany dne 11. 10. 2011.

[2]  Osoba ziclastnéna na rizeni ad 1) podala dne 24. 9. 2010 k Statnimu Gstavu pro
kontrolu 1é&iv (dale té% pouze ,Ustav®) Zidost o stanoveni maximailni ceny a vyse a
podminek Ghrady sveho lécivého pripravku MONTELUKAST TEVA, ktery byl
registrovan  jako generikum sodkazem na originalni pfipravek SINGULAIR.
Rozhodnutim ze dne 12. 7. 2011, ¢. j. SUKLS185011/2010, Ustav stanovil maximalni cenu
predmétného lécivého pripravku, rozhodl o jeho zafazeni do referencni skupiny ¢. 93/3 a
stanovil tomuto 1é¢ivému p¥ipravku vysi Ghrady ze zdravotniho pojisténi. Zalobci podali
proti uvedenému rozhodnuti odvolani, ktera zalovany v zahlavi specifikovanym
rozhodnutim zamitl jako nepripustna podle § 92 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho
radu. Podle zalovaného byla odvolani podana subjekty, které nebyly opravnény takovy
Gkon v fizeni ucinit, nebot nejsou zadnym ze subjektd uvedenych v § 39g odst. 1 zakona ¢.
48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi®), jenz obsahuje taxativni vycet
Ucastnika daného spravniho fizeni.

[3] Zalobci napadli rozhodnuti zalovaného zalobou, kterou zamitl méstsky soud
v zahlavi vymezenym rozsudkem. Proti tomuto rozsudku nyni zalobci (dile téz
»stézovatelé®) broji kasacni stiznosti.

II. Shrnuti odtivodnéni napadeného rozsudku méstského soudu

[4] Meéstsky soud se ztotoznil se zavérem zalovaného, ze vydet Gcastniku fizeni
obsazeny v § 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je vyctem taxativoim.
Konstatoval, ze pravni nazor, podle néjz uzavieny vycet Ucastnikd fizeni obsazeny ve
zvlastnim zakoné vylucuje aplikaci obecnych ustanoveni o Gcastenstvi obsazenych ve
spravnim radu, odpovida konzistentni judikature spravnich soudu. V této souvislosti
odkazal na rozsudek Krajského soudu v Ostravé ze dne 2. 4. 2009, ¢. j. 22Ca 257/2008 - 39,
a na rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 13. 5. 2009, ¢. j. 6 As 49/2008 - 96, ze
dne 4. 5. 2011, ¢ 5. 1 As 43/2011 - 53, ze dne 1.6.2011, ¢.j.1 As 6/2011 - 347
(publikovany pod ¢. 2368/2011 Sb. NSS), a ze dne 18. 4. 2014, ¢.j. 4 As 157/2013 - 33
(3060/2014 Sb. NSS). Argumentaci zalobct rozsudkem Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
17.12. 2008, ¢.j. 1 As 80/2008 - 68, nepovazoval za relevantni, nebot tento rozsudek se
vyslovoval k Glastenstvi v fizeni o dodateném povoleni stavby, pridemz zakon
¢. 183/2006 Sb., o {zemnim planovani a stavebnim fadu (stavebni zikon), ve znéni
G¢inném do 31. 12. 2012 nijak neupravoval okruh Gcastnik daného fizeni.

[5] Nedivodnou shledal méstsky soud také namitku zalobct odkazujici na jeho
usneseni ze dne 18.7.2011, ¢.j. 2Nc 1063/2011 - 48, kterym zamitl navrh na vydani
predbézného opatteni ve véci jiného generického pfipravku obsahujiciho Géinnou latku
montelukast a v jehoz odiivodnéni bylo uvedeno, ze Zalobce ad b) musi uplatiiovat sva
prava ve spravnim fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady ptipravku MONTECON,
kteréhoz ftizeni je Glastnikem. Méstsky soud konstatoval, ze neni oddvodnénim tohoto
usneseni vazan a ze v ném vyslovené zavéry o lastenstvi ve spravnim fizeni se odchyluji
od konzistentni (vyse citované) judikatury spravnich soudu.
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III. Shrnutf argumentace obsazené v kasalni stiznosti

[6]  Stézovatelé zpochybriuji zavér méstského soudu, podle néjz ustanoveni § 39g odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vylucuje aplikaci § 27 odst. 2 spravatho fadu. V
dusledku aplikace tohoto pravaiho nazoru jim byla znemoznéna Gcast v fizeni o zadosti o
stanoveni maximalni ceny a stanoveni podminek a vySe Ghrady generického pfipravku
MONTELUKAST TEVA. Vysledkem uvedeného fizeni pfitom stézovatelé mohli byt
ptimo dotCeni na svych pravech, konkrétné na pravu na vyluéné postaveni jejich
originalniho p¥pravku SINGULAIR na trhu v CR po dobu platnosti patentu ¢&. 281 274,
které zahrnuje 1 volnost od zasahd konkurencnich vyrobkd.

[7]  Osoba zGcastnéna na fizeni ad 1) podala zadost o stanoveni maximalni ceny a vyse
a podminek uhrady pro pripravek MONTELUKAST TEVA dne 24.9.2010, tj. vice
nez 12 mésict pred vyprsenim patentu ¢. 281 274. Podle § 39g odst. 2 zakona o vefejném
zdravotnim poji$téni je povinnosti Ustavu rozhodnout v daném spravnim Hzeni ve lhaté
165 dnt. Podle § 15 odst. 6 pism. €) uvedeného zakona v tehdy G¢inném znéni muselo byt
prvni a druhé generikum pitomno na trhu v CR po dobu 12 mésict od adinnosti
rozhodnuti o cené a thradé a zadatel o stanoveni ceny a Ghrady musel v tomto sméru
ucinit zavazek, jinak mu nemohla byt Ghrada stanovena. Osoba z(cCastnéna na rizeni ad 1)
tento pisemny zavazek predlozila 4.11.2010 (byf soubézné tvrdila, ze nehodla uvest
pripravek MONTELUKAST TEVA pred vyprsenim patentu ¢. 281 274). V navaznosti na
rozhodnuti o stanoveni ceny a thrady pfipravku MONTELUKAST TEVA ve stejné
terapeutické skupiné, jako byl ptpravek SINGULAIR, mél Ustav zahajit tzv. zkracené
fizeni dle § 39¢ odst. 8 pism. a) a § 39p zakona o verejném zdravotnim pojisténi v tehdy
G¢inném znéni, které mélo do 30 dnt vyustit ve snizeni cen a thrad vsech lécivych
ptipravku v dané terapeutické skupiné. Cena a thrada pripravku SINGULAIR tak méla
byt dramaticky ovlivnéna v dobé, kdy patent ¢. 281 274 stale platil. Navic podani zadosti o
stanoveni ceny a uhrady osobou zlcastnénou na fizeni ad 1) zpusobilo, Ze 1 ostatni
spolecnosti nabizejici generické pripravky podaly obdobné zadosti pred vyprSenim
platnosti uvedeného patentu, coz mohlo zpusobit ,naprostou a nenapravitelnon destrukci
ceny a thrady v predmétneé terapeutické skupine.

[8]  Ustav sice v nynéj$im p¥ipadé uvedené zkracené Hzeni nezahdjil (a¢ tak mél ex offo
udinit) a ke sniZeni ceny a Ghrady patentem chranéného ptipravku SINGULAIR nedoslo.
Stézovatelé presto pokracovali ve sporu, aby doslo k objasnéni situace do budoucna a
vlastnici patentt i genericti vyrobci védéli, jak se v obdobnych situacich zachovat. Pokud
by k zahajeni daného fizeni doslo, minimalné stéZzovatel ad a) by jeho Glastnikem byl,
av$ak zabranit poklesu ceny a Ghrady pripravku SINGULAIR by v ném jiz nebylo mozné.
Mechanismus tohoto fizeni je pevné stanoven, vypocty cen a Uhrad jsou v ném Cdisté
mechanické.

[9]  Stézovatelé se snazili chranit sva prava k patentu a prava souvisejici 1 pred soudy
rozhodujicimi v obcanském soudnim fizeni, dostali se vSak do situace ,hlavy 22“. Civilni
soudy totiz odmitaly poskytnout ochranu jejich pravim a odkazovaly je na fizeni pfed
Ustavem, zatimco Ustav jejich argumentaci a Glastenstvi odmitd a odkazuje je na civilni
soudy. Také ztohoto divodu se stézovatelé rozhodli pokracovat po linii spravniho
soudnictvi.
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[10]  Stézovatelé pripoustéji, ze nespadaji do zadné kategorie Gcastnika dle § 39g odst. 1
4 Vo 4 4 **V_V 4 v / v o * 4 v \4 . /v
zakona o vetrejném zdravotnim pojisténi. Méstsky soud vsak svij zavér o tom, ze je vycet
/v ’ o / v v /4 4 . /7 V7 v o . 4 \4
Ucastnikd uvedeny v predmétném ustanoveni taxativni, radné neodavodnil. Pouze tvrdi, ze
tomu tak je, protoze vycet zjevné neni demonstrativni. Podle stézovatela vsak skute¢nost,
ze urité ustanoveni neni vyslovné demonstrativni, jeSté neznamena, ze je ipso facto
taxativni. Ustanoveni § 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neni ani
vyslovné demonstrativni, ani vyslovné taxativni. Neobsahuje totiz ani slova typu ,take”,
»predevsim®, ani slova typu ,pouze“, ,vyhradné“. Pouze gramaticky vyklad tak neni

mozné uplatnit a je treba uzit 1 jiné vykladové techniky.

[11] Méstsky soud mél uvedené ustanoveni vylozit ustavné konformné. Vzhledem k
tomu, ze uprava obsazena v zakoné o verejném zdravotnim pojisténi neumoznuje ochranu
4 b 4 v 4 /4 4 v 4 s / Vv 4 4 4 v/ i
prav a legitimnich ocekavani tretich osob, plni Gprava Gcastenstvi ve spravanim fadu funkei
wgarance ustavnosti“ (ochrana jejich prav totiz stézovatelim neni umoznéna ani jinou
cestou). Dale stézovatelé odkazuji na rozsudek Nejvyssiho spravatho soudu ze dne
1.6.2011, ¢.j.1 As 6/2011 - 347 (2368/2011 Sb. NSS), ze kterého dle nich plyne, ze
pravidlo lex specialis derogat legi generali se vztahuje zpravidla ke konkrétnim pravnim
normam (jednotlivym ustanovenim), nikoliv k celym zakontm, ze uvedené pravidlo lze
aplikovat pouze v pfipadé, ze mezi prisluSnymi predpisy je rozpor a neni mozné je pouzit
soubézné a ze obecnost a specialita se musi také posuzovat v kontextu predmétu rizeni.
Méstsky soud se vsak uvedenymi hledisky vibec nezabyval a celou véc posoudil ,,zcela
Y y Y y P
povrchné”.

[12] Ustanoveni § 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi povazuji
stézovatelé za priklad vyuziti moznosti stanovené v § 27 odst. 3 spravniho radu, v dané véci
tak aplikace pravidla lex specialis derogat legi generali nema byt vibec mozna. Zminéné
ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi vyslovné nevylucuje aplikaci § 27
spravniho fadu, atak jes prihlednutim k predpokladu racionality zakonodarce nutno
vylozit potencialné konfliktni ustanoveni tak, aby ke konfliktu nedoslo, tj. pfiznat
ochranu prav tretich stran prostfednictvim § 27 odst. 2 spravniho radu. Ustanoveni
§ 39g odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi pii takovém vykladu slouzi k
jasnému oznaceni Gcastnikd, o jejichz Géastenstvi by jinak mohlo byt pochyb (pfedevsim v
ptipadé zdravotnich pojistoven, u kterych neni jednoznaéné, zda jsou rozhodnutim pfimo
dotleny na svych pravech a povinnostech).

[13] Stézovatelé dile odkazuji na situaci v Némecké spolkové republice, v niz idajné
spravni organy vyzaduji, aby genericky zadatel pfedlozil dikaz, zZe do rozsahu ochrany
patentu nespadd. Pokud by tak v Hzeni vedeném pfed Ustavem drZitel patentu namital
jeho poruSeni a genericky Zadatel by obdobny dikaz neptedlozil, pak by Ustav mohl
predéasnou zadost zamitnout pro nevérohodnost pisemného zavazku.

[14]  Stézovatelé v kasalni stiznosti podavaji také podrobny rozbor judikatury, na niz ve
/ v / .7 v . 7 . . ’ v
svém rozsudku odkazoval meéstsky soud. Argumentuji, ze citovana judikatura zavéry
méstského soudu nepodporuje. Naopak z ni plyne, Ze rozhodnuti o povaze vyltu
Glastnikd, které neni na prvni pohled zfejmé na zakladé gramatického vykladu, je nutno
/4 W4 4 / /4 /v 4 v 4 Ve / Vv 4 /
provést po radném a uplném zvazeni vSech okolnosti, za pouziti predev$im vykladu
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teleologického, popripadé historického a srovnavactho, a pfi zohlednéni ustavnépravnich
dopadt rozhodnuti. Na zakladé takového vykladu by méstsky soud musel dospét k zavéru,
ze v tizeni o zadosti o stanoveni maximalni ceny a stanoveni podminek a vyse thrady neni
mozné vyloudit Ucastenstvi dle § 27 odst. 2 spravntho radu, protoze by tak doslo
k poruseni prava na radnou ochranu prav dle ¢l. 36 Listiny zakladnich prav a svobod (dale
jen ,Listina®).

[15] Podstatna je takeé skuteCnost, ze byt se primarné resi otazka Gcastenstvi upraveného
v zakoné o verejném zdravotnim pojisténi a ve spravaim radu, ve skuteCnosti jde o kolizi
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a
zlepsovacich navrzich, tedy dvou specialnich zakona. Zakon o vynalezech a zlepsovacich
navrzich, jakozto zakon drivéjsi, nemohl vznik zakona o verejném zdravotnim pojisténi
anticipovat a zarudit stézovatelam prava ucastnikd, zakon o vefejném zdravotnim pojisténi
pak prava stézovatel zalozena zakonem o vynalezech a zlep$ovacich navrzich opomenul
upravit. Ustanoveni § 27 odst. 2 spravniho radu vSak (s ohledem na dstavni roli
spravniho radu) umoznuje pravim dle zakona o vynalezech a zlepsovacich ,prostoupit do
zakona o verejném zdravotnim pojistént, a tim zajistit ,#stavnost prava jako celku”. I kdyby
vSak zakonodarce upravou obsazenou v zakoné o verejném zdravotnim pojisténi zamyslel
vyloucit aplikaci § 27 odst. 2 spravatho fadu, podle stézovatela by ,nemobl uspét”. Patenty
a prava, ktera se k nim vazi, jsou chranéna nejen ¢l. 34 odst. 1 Listiny, ale i ratifikovanymi
mezinarodnimi smlouvami, jako napriklad Dohodou o obchodnich aspektech prav k
duSevnimu vlastnictvi (tzv. Dohoda TRIPS), které se na zikladé &. 10 Ustavy t&$ vy$
ochrane.

[16]  Stézovatelé se domnivaji, ze by jim ochrana méla byt poskytnuta jak po linii souda
rozhodujicich v obéanském soudnim fizeni, tak po linii spravniho soudnictvi. Patentové
soudy by mély zajistit (nafizenim predbézného opatfenti), ze vyrobku porusujicimu patent
je zakazano vstoupit na trh do doby, nez patent vyprsi. Spravni organy a spravni soudy by
mély zajistit, ze cena a thrada originalnitho vyrobku neni do vyprSeni ochrany patentu
ovlivnéna. Momentalni stav je vSak takovy, zZe je jim pravni ochrana odpirana z obou stran.
Situaci v daném p¥padé ,zachraroval® Ustav tim, %e vrozporu se svou zikonnou
povinnosti cenu a Ghradu nesnizil (respektive odmitl zahajit fizeni, které by ke snizeni
ceny a thrady vedlo). Jedna se vSak o pouhé ad hoc teleni, na které se neni mozné do
budoucna spolehnout, coz znamena, ze se soucasny spor bude zbyteéné opakovat.

[17]  Stézovatelé v kasa¢ni stiznosti konecné také podavaji obsahly popis trhu s 1élivy a
M ’ /7 4 v v /. / Ve 4 .. 4 /. v/ 4 v
jeho pravni regulace. Dovozuji, ze kazdy vyrobce lé¢iv ma legitimni zajem na fizeni o cené
a Ghradé, a to predevsim v situaci, kdy je vlastnikem patentu a rozhodnuti o cené a Ghradé
bude vydano pfed zrusenim patentu. Uvedené rozhodnuti mize pfimo ovlivnit prava
drzitele primyslového vlastnictvi tim, Ze snizi hodnotu tohoto vlastnictvi, aniz by jeho
drzitel mél moznost domoci se G¢inné ochrany téchto prav jinym zptsobem.

IV. Vyjadfeni zalovaného ke kasaéni stiznosti
[18] Zalovany se ve vyjadreni ke kasa¢ni stiznosti ztotoznil se zavérem méstského soudu,
VeV 4 Vo 4 4 **V_V 4 M ’ v 4
podle néjz zakon o verejném zdravotnim pojisténi, jako zakon zvlastni a vzhledem ke
spravnimu fadu specialni, taxativnim zpisobem vymezuje okruh Glastnikd tizeni ve svém
§ 39¢g odst. 1. Stézovatelé tak nebyli a ani nemohli byt Géastniky predmétného spravniho
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fizeni vedeného pod sp.zn. SUKLS185011/2010, jelikoz nebyli osobou, ktera podala
v/ i Ve M M / I Ve 4 v/ v v v/ 4
zadost, ani drzitelem registrace registrovaného lé¢ivého prfipravku, o némz bylo v fizeni
rozhodovano, a ani zdravotni pojistovnou.

[19] K namitce stézovatelt ohledné patentové ochrany a pfimého dopadu mechanismu
stanoveni thrady generickym 1é¢ivym pripravkim MONTELUKAST TEVA na budouci
vyse thrad lé¢ivych pripravka SINGULAIR zalovany uvedl, Ze uplatnéni prav z
dusevniho vlastnictvi (ktera spadaji do soukromopravni oblasti) nema navaznost a ani vliv
na regulaci cen a Ghrad lé¢ivych pHpravka (jakoZto oblasti prava vefejného). Zalovany tak
dle svych slov neni kompetentni se vyjadrovat k okolnostem pfipadu souvisejicim s pravni
Upravou obsazenou v zdkoné o vynalezech a zlepsovacich navrzich. Pouze muze
konstatovat, %e Ustav v rAmci vefejnopravni regulace (predstavované spravnim Hzenim o
stanoveni maximalni ceny a fizenim o stanoveni vySe a podminek udhrady lécivemu
ptipravku) neni povinen ex Jege zkoumat patentovou ochranu 1éivého ptipravku.
Stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Ghrady nema pravni ani fakticky vliv na
vstup lécivého pripravku na trh.

[20] Zalovany nesouhlasi ani s tvrzenim sté%ovateld, Ye napadeny rozsudek je
nedostateéné oduvodnény. Meéstsky soud sviy nazor oprel o mnozstvi konzistentni
judikatury. Stézovatelé sice predlozili nékolik rozhodnuti Nejvyssitho spravaiho soudu,
méstsky soud je ale vzhledem k jejich nepfiléhavosti na posuzovany pripad neaplikoval.
Zalovany konstatuje, Ze povinnosti soudu neni vyjadfovat se $irokosahle ke kazdému
stézovateli zminénému rozhodnuti. Méstsky soud se vécné a radné vyporadal se vsemi
dulezitymi namitkami a okolnostmi, které stézovateleé ve svych zalobach uvedli. Jeho
posouzeni predmeétné véci nelze mit za povrchni, zadny z jeho vyroku ani projevenych
nazoru nelze oznacit za vnitfné rozporny, ¢i nejednoznacny.

V. Posouzeni véci Nejvy$sim spravnim soudem
[21] Kasacni stiznost neni divodna.

[22] Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval namitkou neprezkoumatelnosti
napadeného rozsudku méstského soudu spocivajici v nesrozumitelnosti a v nedostatku
duvodu, ve smyslu § 103 odst. 1 pism. d) s. t. s. Pokud by rozsudek méstského soudu trpél
touto vadou, jednalo by se bez dals$iho o divod pro jeho zruseni.

[23] Rozsudek je neprezkoumatelny pro nesrozumitelnost, pokud z néj nelze
jednoznaéné dovodit, jakym pravnim nazorem je spravni organ po zruseni jeho rozhodnuti
vazan ajak ma v dal$im fizeni postupovat, nebo pokud z néj nevyplyva, podle kterych
ustanoveni a podle jakych pravnich predpisi byla v kontextu podané spravni zaloby
posuzovana zakonnost napadeného spravniho rozhodnuti, nebo pokud je jeho odivodnéni
vystavéno na rozdilnych a vnitfné rozpornych pravnich hodnocenich téhoz skutkového
stavu ¢ pokud jsou jeho vyroky vnitfné rozporné nebo z nich nelze zjistit, jak vlastné soud
rozhodl, a v nékterych jinych specialnich ptipadech (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 25. 4. 2013, ¢.j. 6 Ads 17/2013 - 25). Neprezkoumatelnym pro nedostatek
dtvodt je rozsudek krajského soudu v pripadé, ze z jeho odtvodnéni neni zfejmé, pro¢
soud nepovazoval za divodnou pravni argumentaci Gcastnika fizeni v zalobé a proc
zalobni namitky Glastnika povazuje za liché, mylné nebo vyvracené, a to zejména tehdy,
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jde-li o pravni argumentaci, na niz je postaven zaklad zaloby [srov. napt. rozsudek
Nejvyssitho spravatho soudu ze dne 14.7.2005, ¢.j.2 Afs 24/2005 - 44 (689/2005 Sb.
NSS)].

[24]  V nynéjsi véci je z napadeného rozsudku patrné, podle kterych ustanoveni a podle
M / 4 4 v * o 4 4 /7 v 4

jakych pravnich predpisa soud v kontextu podané spravni zaloby posuzoval zakonnost
napadeného spravniho rozhodnuti. Rozsudek neni ani vnitfné rozporny. Méstsky soud
sice nékteré zalobni namitky vyporadal velmi strucné, az stroze, jeho rozsudek je tak na
samé hrané prezkoumatelnosti, presto vak z uvedeného hlediska obstoji. Méstsky soud se
sice vyslovné nevyporadal se vsemi diléimi argumenty uvedenymi v zalobé, s jaddrem pravni
argumentace stézovatelu se vsak vyporadal zpusobem, z néjz je ztejmé, z jakych davoda

v M .ot v 4 4 M / / 4 M v i 4

povazuje jejich zalobni namitky za vyvracené. Namitka nepfezkoumatelnosti napadeného
rozsudku je tedy nedivodna.

[25] Predmétem sporu v posuzované véci je otazka, zda stézovatelé byli Gcastniky
spolecného fizeni o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni vyse a podminek dhrady
1é¢ivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarske ucely, jestlize rizeni bylo vedeno na
zadost osoby zGcastnéné na fizeni ad 1).

[26] Podle § 39g odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi ,/u/cCastnikem 7izeni o
stanoveni maximalni ceny a ¥izeni o stanoveni vyse a podminek ithrady jsou osoby, které podaly
Zadost, zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami, které podaly Zidost, drZitel registrace, jde-li o
. / sV / v/ / / N N N 4 sV /
registrovany lécivy pripravek, dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-li o neregistrovany lécivy
pripravek pouZivany wve schvileném specifickém lécebném programu, nebo o potravinu pro
zvlastni lékarské sicely”. Stézovatelé pripoustéji, ze nepredstavuji subjekty, které by bylo
mozné subsumovat pod nékterou z kategorii Gcéastnikt vyslovné uvedenych v citovaném
4 */ v v i / V 4 Vv v / v/ 4 4 v
ustanoveni. Argumentuji vSak, ze byli Gclastniky predmétného fizeni na zakladé
§ 27 odst. 2 spravniho fadu. Je tedy nutno posoudit vztah Gpravy Gcastenstvi v fizeni
obsazené v zakoné o vefejném zdravotnim pojisténi a ve spravnim radu.

[27] DPodle §27 odst. 1 spravniho fradu jsou tzv. primymi (nebo téz esencialnimi)
Glastniky fizeni ,a) v ¥izent o Zddosti Zadatel a dalsi dotcené osoby, na které se pro spolecenstvi
prav nebo povinnosti s Zadatelem musi vztahovat rozhodnuti spravnibo organu; b) v Yizeni z
moci uredni dotcené osoby, jimz md rozhodnuti zaloZit, zménit nebo zrusit pravo anebo
povinnost nebo problisit, Ze pravo nebo povinnost maji anebo nemaji.“ Ustanoveni § 27 odst.
2 téhoz zakona upravuje postaveni tzv. dotéenych Gdastnikdl, kterymi jsou ,dals? dotcené
osoby, pokud mohou byt rozhodnutim primo dotéeny ve svych pravech nebo povinnostech.”
Podle § 27 odst. 3 citovaného zakona jsou Glastniky ,rovnéz osoby, o kterjch to stanovi
zvldstni zdakon. Nestanovi-li zvlastni zakon jinak, maji postaveni ucastniki podle odstavce 2,
ledaZe jim ma rozhodnuti zaloZit, zménit nebo zrusit pravo anebo povinnost nebo probldsit, Ze
pravo nebo povinnost maji anebo nemaji; v tom pripadé maji postaveni icastnikd podle
odstavce 1.

[28] Ustanoveni § 27 odst. 3 spravniho fadu tedy vyslovné predpoklada, ze Gcastenstvi
4 4 v/ 4 oV / v / v/ v /4 / v
ve spravnim rizeni muze byt v nékterych pfipadech zalozeno také Gpravou obsazenou
ve zvlastnim zakoné, pfiemz presumuje, ze takova Gprava bude komplementarni k Gpravé
v 4 4 4 W24 v Ve 4 / Vv 4 o Ve 7/ 4 4
obsazené ve spravnim radu. Tedy ze pfi stanoveni okruhu ucastnika uréitych spravnich



1 As 257/2014

fizeni bude treba vychazet jednak ze specialni dpravy obsazené ve zvlastnim zakoné,
jednak subsidiarné z obecné Gpravy, tj. z § 27 odst. 1 a 2 spravniho fadu.

[29] Jako pfiklad takové komplementarni Gpravy uclastenstvi obsazené ve zvlastnim
zakoneé lze uveést § 14 odst. 7 zakona ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych
dalsich zakont, podle néjz ,fujcastnikem rizeni o vydini soublasu k provozovini zarizeni ke
sbéru nebo vykupu odpadii a s jeho provoznim videm je obec, na jejimz vizemi md byt zarizeni
provozovino.“ Jak dovodil Méstsky soud v Praze v rozsudku ze dne 4. 6. 2009, ¢. j. 10 Ca
381/2007 - 113 (1968/2010 Sb. NSS), v fizeni o vydani souhlasu k provozovani zatizeni ke
sbéru, vykupu a vyuzivani odpadt a souhlasu s provoznim fadem takového zatizeni dle §
14 odst. 1 zakona o odpadech mohou mit za splnéni podminek § 27 odst. 2 spravatho fadu
4 / Vv 4 o v/ 4 i 7 4 o v/ v/ M
postaveni ucastniki fizeni 1 vlastnici sousednich pozemku. Dal$im ptrikladem je
§ 115 odst. 4 zakona ¢. 254/2001 Sb., o vodach a o zméné nékterych zakonu (vodni zakon),
VeV / V 4 4 4 v/ 4 /v S v 7 7 oV
podle néjz jsou Gcastnikem vodopravniho tizeni ,téZ obce, v jejichZ sizemnim obvodu miiZe
dojit rozhodnutim vodopravniho siradu k ovlivnéni vodnich poméri nebo Zivotniho prostreds,
pokud tento zikon nestanovi jinak.”

[30] V nékterych pripadech vSak zvlastni zakon upravuje ucastenstvi v fizeni
v Ve v 4 4 / Vv 4 o / /4 4 v/ 4 o

autonomné, a ptiuréovani okruhu GcastnikG daného spravniho fizeni se tak vibec

nevychazi z vymezeni Gcastnikt fizeni obsazeného v § 27 odst. 1 a 2 spravniho radu.

[31] Prikladem takové autonomni Gpravy Ucastenstvi je § 18 odst. 1 zakona ¢. 61/1988
Sb., o hornické ¢innosti, vybusninach a o statni banské sprave, podle néjz ,[i[Castniky rizeni
0 povoleni hornické ¢innosti jsou Zadatel, investor, vlastnik dilnibo dila a obéané, jejichZ prava
a prdvem chranéné zdjmy nebo povinnosti mohou byt povolenim dotleny, a obec, v jejimz
vizemnim obvodu ma byt hornickd ¢innost vykondvina.“ Nejvyssi spravai soud k tomu v
rozsudku ze dne 2. 10. 2009, ¢. j. 2 As 80/2008 - 77, uvedl, ze ,iprava ucastniki rizeni v §
18 odst. 1 zakona o hornické Cinnosti predstavuje lex specialis k obecné dpravé icastenstvi
obsazené ve spravnim vadu (§ 27 odst. 1 a 2 spravnibo 7ddu, respektive § 14 odst. 1 spravniho
vddu z roku 1967), kterd se tak v prezkoumavaném pripadé nepouZije ani z Casti.“

[32] Dalsim prikladem autonomni Gpravy Gcastenstvi ve zvlastnim zakoné je § 7 zakona
¢.76/2002 Sb., o integrované prevenci a omezovani zneliSténi, o integrovaném registru
znecistovani a o zméné nékterych zakont (zakon o integrované prevenci). Podle odst. 1
/4 4 4 v /v /] v/ / / /. Vé 4 v
uvedeného ustanoveni plati, ze fi[castniky ¥izeni o vydani integrovaného povoleni jsou vZdy
a) provozovatel zarizeni, b) vlastnik zarizent, neni-li provozovatelem zarizent, c) obec, na jejimz
/ /. / /. v/ / 7/ v N . v / /ot / / v/ /
vizemi je nebo mda byt zarizeni umisténo, d) kraj, na jehoz tizemi je nebo md byt zarizeni
7/ v v / v / v vv / v . v Ve
umisténo, e) obcanskd sdruzeni, obecné prospésné spolecnosti, zaméstnavatelské svazy nebo
hospodarské komory, jejichZz predmétem cinnosti je prosazovini a ochrana profesnich zdjmii
nebo verejnych zajmi podle zvlastnich pravnich predpisi, ddle obce nebo kraje, na jejichz izemi
miiZe toto zarizeni ovlivnit Zivotni prostredi, pokud se jako castnici pisemné priblasily vradu
do 8 dnii ode dne zverejnéni strucného shrnuti idaji ze Zadosti podle § 8.“ Podle odst. 2 téhoz
4 /v /7 v/ 4 \4 M 4 4 v 4

ustanoveni se za uUcastnika rizeni povazuje takeé ten, kdo by jim byl podle zvlastnich

4 4 v * o /1 Ve /7 IV 4 . . Vv/
pravnich predpisu, neni-li jiz jeho postaveni Gcastnika vymezeno v odstavci 1. Nejvyssi
spravni soud k citované Gpravé v rozsudku ze dne 4. 5. 2011, &. j. 1 As 43/2011 - 53, uved],
ze z jejidikce vyplyva, ,Ze vymezuje pro sicely rizeni o vydani integrovanébo povoleni
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specidlni okrub icastnikii toboto ¥izeni, a tim vylucuje aplikaci obecné definice vicastnikii 7izeni
dle § 27 spravniho 7ddu“.

[33] Dale lze odkazat na § 17 odst. 3 zakona ¢. 44/1988 Sb., o ochrané a vyuziti
nerostného bohatstvi (horni zakon), podle kterého fijcastnikem 7izeni o stanoveni
chrinéného loZiskového tizemi je pouze navrhovatel, anebo na § 28 odst. 2 téhoz zakona,
podle né&jz fujcastniky #izeni o stanoveni dobyvaciho prostoru jsou navrbovatel, fyzické a
pravnické osoby, jejichZ vlastnickd prava a jind prava k pozemkidm nebo stavbim mohou byt
rozhodnutim o stanoveni dobyvaciho prostoru p¥imo dotcena a obec, v jejimzZ vizemnim obvodu
se dobyvaci prostor nachdazi.“ Obdobné je koncipovana tprava tUcastenstvi v § 14 odst. 1
zakona ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujictho zareni
(atomovy zakon) a o zméné a doplnéni nékterych zakont (v fizeni o zadosti o povoleni
vedeném podle daného zakona plati, ze ,/ZJadatel je jedinym sicastnikem 7izeni.“), anebo
v § 124 odst. 2 zakona ¢. 183/2006 Sb., o Uzemnim planovani a stavebnim fadu (stavebni
zakon), ktery stanovi, ze ,[ujcastnikem ¥izeni podle odstavce 1 je stavebnik a vlastnik stavby.”

[34] V nékterych pripadech je situace dale komplikovana tim, Ze je treba posoudit vztah
/. / Vv 4 4 4 v/ 4 /V 4 4 4
Upravy uUcastenstvi ve spravnim radu a ve vice zvlastnich zakonech. K tomu lze odkazat
napriklad na rozsudek ze dne ¢. j. 1 As 6/2011 - 347, v némz Nejvys$i spravai soud
hodnotil vztah mezi § 109 stavebniho zakona a § 70 odst. 3 zakona o ochrané prirody a
krajiny (upravujicim ucastenstvi tzv. ekologickych nevladnich organizaci ve spravnich
v/ 4 M v / v /- v/ .. 4 v /
fizenich, v nichz mohou byt dotéeny zajmy ochrany prirody a krajiny chranéné podle
tohoto zakona). Nejvyssi spravni soud dovodil, ze taxativni vylet Gcastnika stavebniho
fizeni obsazeny v § 109 odst. 1 stavebniho zakona ve znéni G¢inném do 31. 12. 2012 ma za
nasledek vylouceni obecné definice ucastnika rizeni obsazené v § 27 spravniho radu. Nema
v 4 v 4 /v 4 4 / Vv 4 v/ 4 4 M
vSak za nasledek vylouceni zvlastnich ustanoveni o Glastenstvi v fizeni, kterd nejsou v
ptimém rozporu s definici Ucastniku stavebniho fizeni. Ustanoveni § 109 odst. 1
stavebniho zakona (v uvedeném znéni) a § 70 odst. 3 zakona o ochrané prirody a krajiny je
proto mozné aplikovat soubézné.

[35] Z vyse podaného vyctu je patrné, ze pfi posuzovani vztahu Upravy uclastenstvi
v/ 4 v 4 4 4 v/ 7V 4 4 . /4 Vv v

v fizeni obsazené ve spravnim fadu a ve zvlastnich zakonech je nutné rozlisovat dvé
zakladni modality - Gprava ve zvlastnim zakoné mize byt bud komplementarni k Gpravé v
§ 27 odst. 1 a 2 spravniho fadu, anebo mize byt autonomni a vylucovat subsidiarni aplikaci

/ / / ’ v/ 7o vV Vv . . ’ v
uvedenych ustanoveni spravniho radu. Vyjimecné mohou nastat situace, kdy je navic treba

. ¢ . 4 N4 /v ’ o 4 4 4 7V 4
posoudit kolizi ustanoveni vymezujicich okruh Gclastnika fizeni ve vice zvlastnich
zakonech.

[36] Zaroven lze konstatovat, ze zplsob Gpravy ucastenstvi v jednotlivych zakonech
neni z legislativné-technického hlediska jednotny. V nékterych pfipadech je ztfejmé, o
kterou z naznacenych modalit se jedna, jiz jen z toho, zda vyc¢tu Glastnikt uvedenému ve
zvlastnim zakoné predchazi slova jako ,téz%, ,pouze“ apod. Mnohdy tomu tak ale neni a
vedle pouziti jazykového vykladu je tfeba vychazet také zvykladu systémového,
historického a teleologického, zabyvat se predmétem pfislusnych spravnich fizeni,
hodnotit, jaky je Gcel Glastenstvi v téchto fizenich a zda by Gclastenstvi dalsich subjektd
mélo viibec néjaky rozumny smysl.
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[37] Napriklad v rozsudku ze dne 18. 4. 2014, ¢. j. 4 As 157/2013 - 33 (3060/2014 Sb.
NSS), vnémz se zabyval povahou vymezeni GcastnikG obsazeného v § 124 odst. 2
stavebniho zakona, Nejvyssi spravni soud konstatoval, ze dany vycet ,je vyctem taxativnim,
ktery vylucuje obecnou pravni vipravu icastenstvi ve spravnim vadu. Tomuto zdvéru nasvédcuje
jak doslovny vyklad ustanoveni § 124 odst. 2 stavebniho zikona (neni zde nijak naznaceno, Ze
by se jednalo o vycet demonstrationi, napr. pouzitim vyrazu ,také®, ,predevsim®, ,,vzdy“ apod.).
Jiny vyklad by ostatné wvedl k nadbytecnosti tohoto ustanoveni, nebot i pripadé aplikace
samotného § 27 spravnibo Yddu by vZdy byli stavebnik a vlastnik stavby (zpravidla v jedné
osobé) iicastniky Fizeni (a to dokonce podle § 27 odst. 1 spravnibo 7ddu). Lze dile argumentovat i
tim, Ze k obdobnému zavéru judikatura dospéla i ve vztabu k analogickému ustanoveni § 109
stavebniho zdikona, ktery upravuje sicastenstvi ve stavebnim tizeni. I zde bylo judikovino, Ze
vylet dcastnikii stavebnibo 7izeni v§ 109 stavebnibo zikona je vyctem wuzavienym, ktery
vylucuje pouziti § 27 spravnibo 7ddu (srov. rozsudek Nejuvyssiho spravnibo soudu ze dne
1. 6.2011, ¢.j. 1 As 6/2011 - 347, & 2368/2011 Sb. NSS). Argumentovat lze i (jiz historickou)
judikaturou k iicastenstvi v Yizenich tykajicich se uZivini staveb, vztabujici se ovsem ke
stavebnimu zakonu z roku 1976. Vyjcet scastnikd téchto ¥izeni byl vZdy povaZovin za uzavieny
(srov. napy. rozsudek Nejvyssiho spravnibo soudu ze dne 9. 12. 2004, (. j. 7 As 29/2003 - 78,
¢ 943/2006 Sb. NSS, rozsudek Nejvyssiho spravnibo soudu ze dne 13. 5. 2009, ¢ j. 6 As 49/2008
- 96, ndlez Ustavniho soudu ze dne 22. 3. 2000, sp. zn. PL. US 2/99). Tento vyklad je rovné’
v souladu s iicelem pravni sipravy, kterou je rychlé a efektioni rozhodovdini ve véci zkusebniho
provozu, a eliminovani pripadnych procesnich obstrukci ze strany tvetich osob, které zpravidla
mély dostatecnou prileZitost vyjadrit se k samotnému zaméru jiz v predchozich fazich jeho
povolovini a v procesu vizemniho plinovini. Zdikonoddrce rovnéZ vychdzel ze spravného
predpokladu, Ze situace, kdy by se povoleni zkusebnibo provozu dotykalo prav tretich osob,
mohou nastat spise vyjimecné (...)".

[38] V nyni posuzovaném pripadé vycet ucastniki fizeni uvedeny ve zvlastnim zakoné
. 4 Vo /4 4 **V_V 4 4 M v/ /
(tj. v§39g odst. 1zakona o verejném zdravotnim pojisténi) neni spojen s zadnym
vyslovnym urcenim toho, jaka je povaha predmétného vyctu. Lze tak prisvédcit

Vv M v A / / v . v / V1
stézovateli, ze pouze pomoci jazykového vykladu nelze dospét k jednoznacné odpovédi na
4 /7 V.o * 1/ 4 . M I /v 4 . vvVv/
otazku, zda dana Uprava vylucuje subsidiarni aplikaci obecné Gpravy ulastenstvi. Nejvyssi
4 4 v 4 \4 /. M v / v 4 v/ v M 4
spravni soud vsak souhlasi s zalovanym 1 s méstskym soudem, ze v daném pripadé se jedna
o0 autonomni Upravu Ucastenstvi a ze k subsidiarni aplikaci § 27 odst. 1 a 2 spravniho radu
neni divod. Tomuto zavéru totiz svéd¢i 1 dalsi vykladové metody.

[39] Regulace cen a thrad lé¢ivych ptipravkl a potravin pro zvlastni 1ékatrské Géely,
obsazena v lasti Sesté zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ma zaklad v pravu EU,
konkrétné ve smérnici Rady ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti opatfeni upravujicich
tvorbu cen u humannich lé¢ivych pfipravka ajejich zadlenéni do oblasti ptsobnosti
vnitrostatnich systému zdravotniho pojisténi (89/105/EHS).

[40] Soudasna Gprava spravniho rozhodovani o zadostech o stanoveni maximalni ceny
a o stanoveni vySe a podminek thrady lé¢ivych pfipravkd a potravin pro zvlastni lékatské
Glely je dale vyrazné ovlivnéna nalezem ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. P1. US 36/05 (N 8/44
SbNU 83), kterym Ustavni soud zrusil jako protitstavni predchozi znéni § 15 odst. 5 a 10
4 Vo /4 4 **V_V 4 4 4 \4 V4 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Uvedené ustanoveni az do derogacniho zasahu
Ustavniho soudu upravovalo proceduru stanoveni vyse thrady z prostredka vefejného
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zdravotniho pojisténi, k némuz dochazelo prostfednictvim vyhlasky ministerstva
zdravotnictvi (§ 15 odst. 5 a 10 zikona ve znéni do 31. 12. 2007). Ustavni soud dospél k
zavéru, ze takovato vyhlaska ,neni obecnou normou, nybrz ‘souborem individualnich
rozhodnuti’, a bylo by proto namisté uplatnit rezim predvidany v cl. 36 odst. 1, eventudlné
i odst. 2 Listiny“ (bod 37 nalezu). Jak Ustavni soud déle uvedl, ,stanoveni konkrétni vyse
shrady ma zdsadni vyznam pro poptivku po tom kterém lécivu, a to dle zdsady, Ze poptivka
jetim vétsi, ¢im je vyssi podil whrady z vereiného zdravotniho pojisténi. Toto rozhodnut!
ministerstva o konkrétni vysi shrady toho kterého léciva, resp. v nasem pripadé to, v jaké
podobé pripravi a publikuje predmétnon vyblisku, se tak odrdzi i na hospodarském vysledku a
prospéchu prislusného vyrobce ¢i distributora. Vyrvirenim nerovnych podminek pro podnikatele
svym  zpusobem deformuje jejich svobodnou soutéZ na trbu humannich léciv. Podminky
pro podnikini ovsem musi byt pro vsechny jebo ucastniky shodné, a to i pokud jde o jeho
omezeni dand zikonem. VSichni wyrobci a distributori léCivych pripravki mobou na
vnitrostatnim trbu podnikat jen za splnéni zikonem stanovenych podminek, které vsak musi
byt pro vsechny stejné. Pokud se zarazenim urcitého pripravku na seznam léGiv hrazenych z
prostiedki vereiného zdravornibo pojisténi jebo vyrobce i distributor dostdvd proti jinym
vyrobcim & distributorim do vybody, musi se o to diislednéji dbat na to, aby tuto nerovnost
vyvazovala moznost kontroly transparentnosti vytvareni téchto podminek, a to v kazdém
individudlnim pripadé“ (bod 38 nalezu).

[41] Ustavni soud vzal v Gvahu téZ judikaturu Soudniho dvora EU (dale jen ,Soudni
dvur®). Upozornil, ze znéni ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105 a na néj navazujici judikatura
Soudniho dvora [viz napf. rozsudek ze dne 27. 11. 2001, Komise proti Rakouské republice (C-
424/99, Recueil 2001 1-09285)] vyzaduji, aby vsechna podstatna rozhodnuti v této oblasti
byla ¢inéna formou individu4lnich spravnich rozhodnuti. Ustavni soud konstatoval, Ze
zpusob, jakym Soudni dvir ,vykldda principy odpovidajici zikladnim praviim a svoboddm,
nemiize zistat bez odezvy pri vykladu vnitrostatniho prava a jeho souladu s vistavné zarucenymi
pravy.“ Jestlize tedy Soudni dvir dovodil, ze ,rozhodovanim o zartazeni lécivyjch pripravkii
do seznamu léCiv hrazenych z prostredkii vereiného zdravotniho pojisténi dochazi k zdasabu do
prav jejich vyrobci a distributord, a proto je t¥eba disledné dbat na dodrzovani principi fair
procesu, pak musi Ustavni soud k této argumentaci p¥i vykladu ¢l 36 odst. 1, resp. 2 Listiny
priblédnount.“ Tehdejsi § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi témto
Gstavnépravnim pozadavkiim nevyhovoval, nebot Zadateli negarantoval, ,aby rozhodnuti o
jeho Zadosti bylo zaloZeno na objektivnich a ovéfitelnych kritériich, aby bylo soudné
prezkoumatelné a aby bylo vydino bez zbytecnych pritabi. O zaclenéni konkrétnibo léciva do
mnoZiny léciv ze zdravotnibo pojisténi hrazenych piné a do mnoziny léciv hrazenych pouze
Cistecné, jakoZ i o konkrétni vysi iihrady vsak ministerstvo rozhoduje nikoliv ve spravnim
Yizent, ale v ramci normotvornébo procesu“ (bod 41 nalezu). K podrobnostem viz také
usneseni rozSiteného senatu Nejvysstho spravniho soudu ze dne 9.12.2014,
&.j. 4 Ads 35/2013 - 63.

[42] Zikonodarce na citovany nalez reagoval v zakoné ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci
verejnych rozpoltd, kterym s Glinnosti od 1.1.2008 doplnil do zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi novou ¢ast Sestou, obsahujici podrobnou dpravu regulace cen a thrad
prostrednictvim individualnich spravnich fizeni. Uvedena uprava byla do zikona (.
261/2007 Sb. vllenéna teprve na zakladé pozménovaciho navrhu podaného pfi 2. Cteni

/ / / v v X / . / 1o /
navrhu zakona v Poslanecké snémovné Parlamentu Ceské republiky, a tak o ni duvodova
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zprava k zakonu ml¢i. Predkladatel daného pozménovaciho navrhu Mirek Topolanek vsak
pti podrobné rozpravé k navrhu zakona konané dne 15. 8. 2007 uved], ze jde o feseni ,/éta
nereseného problému (...) v oblasti transparentnosti dpravy léciv. Jsme dnes diky nereseni
odsouzeni Evropskou komisi a Ustavnim soudem, a tuto zménu provést musime
(viz stenograficky zapis schiize PSP CR dostupny na http://www.psp.cz/).

[43] Z vyse uvedeného je patrné, ze jednim z hlavnich Gcelt ptijeti Gpravy obsazené v
dasti Sesté zakona o verejném zdravotnim pojisténi bylo zajisténi ochrany prav vyrobct,

/4 v i M o v/ 4 4 v 4 / /I Ve / v/ o i
eventualné distributort, kteti se domahaji zarazeni svych lécivych pfipravka a potravin
pro zvlastni lékatské Gcely mezi produkty hrazené z prostfedkl verejného zdravotniho
pojisténi (pripadné subjektd, jejichz produkty jiz hrazeny z téchto prostredku jsou, ale vyse
a podminky Ghrady jsou nové posuzovany). V této souvislosti lze odkazat také na zavéry

V/V 4 /4 M VVv/ 4 4 / eV *V / 4

rozsifeného senatu Nejvyssitho spravniho soudu, ktery v jiz zmiflovaném usneseni
¢.j. 4 Ads 35/2013 - 63 konstatoval, ze rozhodovani podle §39f zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi se dotyka verejnych subjektivnich prav vyrobct lé¢ivych ptipravka,
respektive dalsich osob uvedenych v § 39f odst. 2 pism. a) a b) téhoz zakona (a uvedené

. . v M .. ’ v 7 7V
osoby jsou tak aktivné procesné legitimovany podle § 65 odst. 1 s. f. s. k podani zaloby
proti rozhodnutim vydanym v téchto fizenich).

[44] Z téchto davoda jsou v § 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mezi
Ucastniky fizeni o stanoveni maximalni ceny a fizeni o stanoveni vy$e a podminek thrady
uvedeny predné ,osoby, které podaly Zidost“ [zadost o stanoveni vyse a podminek thrady
mohou dle § 39f odst. 2 téhoz zakona podat ,a) drZitel rozhodnuti o registraci lécivého
pripravku, je-li léCivy pripravek registrovdn, a dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro
zvlastni lékarské iicely, b) dovozce nebo tuzemsky vyrobce lécivého pripravku, je-li jim dovaZeny
nebo vyribény lécivy pripravek pouZivin na iizemi Ceské republiky v ramci specifického
lécebného programu nebo jiny predkladatel specifického lécebného programu, c) zdravorni
pojistovna”; zadost o stanoveni maximalni ceny pak mohou podle § 39f odst. 3 cit. zakona

4 M 4 Ve _ 7/ 4 4 4
podat osoby uvedené v odstavci 2 pism. a) a b) a za urcitych okolnosti také osoby uvedené
v odstavci 2 pism. ¢)]. Ustanoveni § 39g odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
pamatuje zaroven na situace, kdy je zadost podana jinou osobou nez vyrobcem i
distributorem, a vyslovné stanovi, ze Gcastnikem je v téchto pripadech ,drZitel registrace,
jde-li o registrovany léivy pripravek, dovozce nebo tuzemsky wvyrobce, jde-li o neregistrovany
lécivy pripravek pouZivany ve schvdleném specifickém lécebném programu, nebo o potravinu
pro zolastni [ékarské sicely”.

[45] Dovozovat, ze smyslem pfedmétnych spravnich fizeni je rovnéz poskytnuti
/__o v 7/ / o Ve . N o / Ve 4 V7 o *

ochrany pravim konkurencnich vyrobca ¢i distributort lé¢ivych pripravka a potravin pro

/v 4 4 v A v eV . vV 1V’ \4 4 4 Ve Veey 4 4
zvlastni lekarske tcely, vsak jiz nelze. Nic nesvéd¢i tomu, ze by zakonodarce pri prijimani
Upravy obsazené v Casti Sesté zakona o verejném zdravotnim pojisténi sledoval také tento

/7 . Vv/ ’ 4 /7 v 4 Vo 4 . /. /v 4 4 / Vv

cil. Nejvyssimu spravnimu soudu zaroven neni zrejmeé, jaky ucel by eventualni Gcast
uvedenych subjektt v fizeni o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni vySe a podminek
Ghrady vlastné méla.

[46] Obecné totiz plati, ze nelze dovozovat existenci prava na to byt chranén prostredky
statni regulace pred konkurenci. K tomu viz rozsudek rozsiteného senatu Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 25.11.2008, ¢.j.6 As 12/2007 - 140 (1785/2009 Sb. NSS), a
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rozsudek Nejvyssiho spravnitho soudu ze dne 30.1.2009, ¢.j.8 As21/2008 - 189
(2251/2011 Sb. NSS). Ve zminovanych rozhodnutich se Nejvyssi spravni soud zabyval
otazkou, zda jsou UCastniky rizeni o udéleni povoleni k provozovani mezinarodni
autobusové linkové dopravy, respektive fizeni o udéleni licence na provozovani
vnitrostatni vefejné linkové autobusové dopravy, konkurenéni dopravci provozujic
linkovou dopravu na predmétné trase. Dospél pritom k zavéru, ze tyto subjekty nejsou
Gcastniky zminovanych fizeni, nebot nejsou osobami, které mohou byt rozhodnutimi
vydanymi v predmétnych spravnich fizenich primo dotleny ve svych pravech. Podle
Nejvyssiho spravniho soudu ,neexistuje bez dalsiho pravo na to byt chranén prostiedky statni
regulace pred konkurenci. Navic i pri extenzivnim vykladu prava vlastnit majetek (cl. 11
Listiny, respektive ¢l. 1 Pruniho dodatkového protokolu k Evropské s#mluvé) nebo obecné
podnikatelské svobody kazdého ekonomického subjektu (&l. 2 odst. 3 Listiny) a de facto
podiazenim predchozi udélené licence & povoleni pod jisty typ ,majetkového” prava, coZ je sam
o sobé postup dosti pochybny, by bylo zapotiebi $i¥i zdikladnich prav vaZit a pomérovat s
verejnym zdjmem a prdvem ostatnich. I nerusend hospoddrskd soutéZ je pritom wverejnym
zajmem, nutnost jehoZ ochrany se odrdzi v pravnim 7ddu, a také ostatni hospodirské subjekty
mohou mit zdjem vstoupit na trh. V posuzované véci je proto obtizné hovorit o poruseni nebo
dotcent prava, nebot’ to neexistuje” (viz rozsudek €. j. 8 As 21/2008 - 189).

[47] Vyse uvedené zavéry lze pfiméfené vztahnout 1 na nyni posuzovanou véc, v niz
Nejvys$i spravni soud rovnéz neshledava, ze by rozhodnutim o zadosti o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek Ghrady urcitého lécivého pripravku mohli byt na svych
4 v/ v i vV 4 Ve M . Ve v 7/ v/ .
pravech primo dotleni rovnéz vyrobci ¢i distributofi konkurenéniho pripravku. Nic na
tom nemuze zmeénit ani argumentace stézovatelt, podle niz je jejich ucast v daném fizeni
nezbytna k ochrané jejich prav garantovanych ¢l. 34 odst. 1 Listiny a Dohodou TRIPS,
tedy Ze neni mozné jinym zpusobem dosahnout efektivni ochrany prav, ktera jim plynou
/ Ve 4 Vo 4 / Ve 4 \4 s Ve /4 v/
z patentu na ucinnou latku, jez je shodna s uéinnou latkou obsazenou v 1é¢ivém pripravku,
kterého se predmétné spravni fizeni tyka.

[48] Uprava stanoveni maximalnich cen lé¢ivych p¥pravkd a potravin pro zvlastni
lékarske Gclely je obsazena v §39a zakona o verejném zdravotnim pojisténi, zasady
stanoveni nebo zmén vyse a podminek hrady 1élivych pfipravki a potravin pro zvlastni
lékatské Gcely v § 39b a nasl. téhoz zakona. Z téchto ustanoveni nijak neplyne, ze by mél
Ustav v danjch Hzenich posuzovat rovné’ mozny zisah do prav plynoucich z patentu,
jehoz drzitelem je konkurenc¢ni vyrobce ¢idistributor. Klicovym je v tomto sméru
§ 39b odst. 2 zmifiovaného zdkona, obsahujici vytet hledisek, které Ustav posuzuje pii
stanoveni vyse a podminek Ghrady u lé¢ivého pifipravku nebo potraviny pro zvlastni
lékatské Gcely. Podle uvedeného ustanoveni ve znéni Géinném do 30. 11.2011 se v
predmétném ftizeni posuzuje .a) jeho terapeutickd #cinnost a bezpecnost, b)zdvaznost
onemocnént, k jejimuz lécent je urcen, ¢) nakladovd efektivita a naklady a prinosy vyvolané jeho
uzivanim s ohledem na jednobo pojisténce a celkové naklady na zdravotni péci hrazenou ze
zdravotniho pojistént, d) verejny zdjem (§ 17 odst. 3), e) vhodnost cesty poddni, lékové formry, sily
a velikost baleni, f) obvyklé davkovaini, g) nezbytna délka léchy, b) mira soucinnosti osoby, které
je podavan, i) jeho nabraditelnost jinym lécivym pripravkem nebo potravinou pro zvlasini
lekar'ské vicely, hrazenou ze zdravotniho pojisténi a porovndni jejich cen a stanovenych iihrad s
cenou posuzovaného lécivého pripravku nebo potravimy pro zovldsini lékarské ucely, )
predpokladany dopad iihrady na financni prostiedky zdravotnibo pojisténi, k) doporucené
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postupy odbornych instituci a odborniki, a to vzdy z hlediska nakladové efektivity a s obledem
na dopad na finanini prostiedky zdravotnibo pojisténi.“ Lze pritom dodat, ze zadné
kritérium, které by Ustavu umoznilo zohlednit moZnou kolizi s patentovymi pravy jinych
subjektt, neobsahuje citované ustanoveni ani v nyni G¢inném znéni.

[49] Stézovatelé spatfuji mozné dotleni prav konkurenénich vyrobct ¢i distributort v

tom, ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi konstruuje mechanismus, ktery prisné
M I Ve / v/ o /N v / v/ v v M / Vv

reguluje ceny lécivych pripravki a vysi Ghrad za né a ktery v pripadé, Ze je stanovena vyse

a podminky thrady urcitého 1éku, pocita (za splnéni dal$ich podminek) s Gpravou vyse

/. I/ Ve / v/ o M 4 v 7/ i v

Ghrad 1é¢ivych prfipravka ve stejné referencni skupiné.

[50] Konkrétné poukazuji na §39c odst. 8 pism. a) zakona o vetejném zdravotnim
pojisténi ve znéni uéinném do 30. 11. 2011, podle néjz ,[v] 7izenich o stanoveni vyse a
podminek sihrady se do zmény zdkladni ibrady provedené v nasledujici revizi systému pouZije
pro stanoveni vyse sibrady vsech dalsich v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd
a potravin pro zvldsini lékarské ticely vyse zikladni sibrady referencni skupiny stanovend podle
odstavce 7, pokud nevyjdou najevo nové, nebo dvive neznamé skutecnosti, které mohou ovlivnit
vys1 zakladni iihrady tak, Ze predpoklidand vispora prostiedkii vereiného zdravotnibo pojisténi
pro v zdsadé terapeuticky zaménitelné léCivé pripravky a potraviny pro zvldsini lékarské nicely je
vyt ne 50 000 000 K¢ rocné (...) V takovém pipadé Ustav neprodlené zahdji revizi systému
sthrad u vsech v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki a potravin pro zvlastni
lékarské sicely a 7izeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek ithrady provede spolecné s
7izenim podle § 391 postupem podle § 39p.“ Podle § 39p téhoz zakona pak platilo, ze pokud
Ldojde k naplnéni podminek podle § 39c odst. 8, stanovi Ustav novou vysi iihrady kazdému v
zdsadé terapeuticky zaménitelnému lécivému pripravku nebo potraviné pro zvldsini lékarské

ucely (...)°.

[51] Stézovatelé se domnivaji, ze pokud by byli Gcastniky predmétného spravniho
fizeni, mohli by napfiklad namitat, ze zavazek zadatele o stanoveni ceny a uhrady (na
M \4 4 /7 V7 4 4 4 4 4 / Ve 4 v/ v /
jehoz popud se spravni rizeni vede) dodavani svého lécivého pripravku na Cesky trh po
dobu 12 mésict ode dne GCinnosti stanovené vyse a podminek thrady, je nerealizovatelny,
protoze jeho uskute¢néni by vedlo k porusenti jejich patentu. V takovém ptipadé by Ustav
dle jejich nazoru zadost o stanoveni ceny a thrady musel zamitnout [s ohledem na
§ 15 odst. 6 pism. €) a § 39b odst. 4 zdkona o vetrejném zdravotnim pojisténi]. Tim by
stézovatelé predesli spusténi vySe uvedeného mechanismu, ktery by se potencialné mohl
4 /v 4 /v / v/ V o+ e I Ve / v/ o
promitnout do snizeni vyse uhrad v pripadé jejich lé¢ivych pripravku.

[52] Podle nazoru Nejvyssitho spravniho soudu by vSak nic nebranilo stéZovatelim,
aby namitana prava hajili az v fizeni podle § 39p zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
JestliZe by totiz doSlo k hypotetické situaci, Ze by Ustav rozhodl o stanoveni vyse ceny a
Ghrady pro genericky lé¢ivy pripravek jesté pred vyprSenim patentu, ktery zaruluje
exkluzivitu jejich 1é¢ivého pripravku, a vyrobce ¢ distributor tohoto generického
ptipravku by se jej jesté v této dobé chystal uvést na trh, mohli by se domahat vydani
predbézného opatteni, kterym by soudy rozhodujici v obéanském soudnim fizeni takové
uvedeni na trh zakazaly. V fizeni dle § 39p zakona o vefejném zdravotnim pojisténi by pak
mohli namitat, Ze pro vedeni daného fizeni nejsou splnény zakonné podminky, nebot neni
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mozné uvést genericky 1éivy pripravek natrh (a neni tak splnéna podminka, ze dojde
k spore prostredku verejného zdravotniho pojisténi v zakonem predvidané vysi).

[53] Namitka stézovatelt, podle niz se v nynéjsim pripadé marné pokouseli domoci
ochrany svych prav u soudt rozhodujicich v obcanském soudnim fizeni, je take licha.
Stézovatel ad b) se totiz domahal toliko vydani predbézného opatfeni, kterym by soud
osobé zcastnéné na fizeni ad 1) ulozil povinnost pisemné stahnout zadost o stanoveni vyse
a podminek tykajici se 1é¢ivého pripravku MONTELUKAST TEVA, pisemné stahnout
zavazek dodavat dany 1é¢ivy pripravek na Cesky trh po dobu 12 mésict a nepodat zadost o
stanoveni vyse a podminek uhrady tykajici se dalsich vyrobki MONTELUKAST.
Stézovatelé se nedomahali vydani predbézného opatfeni, kterym by soud napriklad zakazal
osobé zalastnéné na fizeni ad 1) uveést jeji 1é¢ivé pripravky na trh po dobu platnosti jejich
patentu. Nic takového ostatné ani nebylo zapotiebi, nebot osoba zic¢astnéna na rizeni ad 1)
sama deklarovala, ze nehodla do prav chranénym patentem timto zpusobem zasahnout.
Ustav proto, v souladu s vy$e uvedenym, nemél diivod zahajovat ¥Hzeni dle § 39p zékona o
verejnych zakazkach (a také jej nezahajil).

VL. Zavér a naklady rizeni
[54] Nejvyssi spravni soud tedy shledal vSechny namitky uplatnéné stézovateli
o / . . . \4 v/ 4 v . * V/ /4 . 4 4 v 4
nedtvodnymi; jelikoz v fizeni nevysly najevo ani zadné vady, k nimz musi kasacni soud
prihlizet z Gfedni povinnosti  (§ 109 odst. 4 s.f.s.), zamitl kasacni stiznost jako
nedtvodnou (§ 110 odst. 1 véta druhas. t. s.).

[55] O nahradé nakladu rizeni bylo rozhodnuto podle § 60 odst. 1 za pouziti § 120 s. 1. s.
Zalobci nemaji pravo na nahradu nakladu fizeni o kasac¢ni stiznosti, nebot ve véci neméli
/ v 4 /4 4 4 4 / .. i v /. vV / / Vv 4
Uspéch, zalovanému spravnimu organu, kterému by jinak jakozto uspésnému ucastniku
v/ 4 4 /4 4 v/ 4 v/ v 4 v/ 4 4 M VvV /
fizeni pravo na nahradu nakladu fizeni prisluselo, naklady rizeni nad ramec jeho bézné
/ V. /7 Ve M i 4 / Vv v / v/ 4 i v/ 4 4

Uredni Cinnosti nevznikly. Osobam zGcastnénym na fizeni nevznikly zadné naklady v
souvislosti s plnénim povinnosti, které by jim soud ulozil, ve smyslu § 60 odst. 5 s. t. s.

Poucdent:Proti tomuto rozhodnuti nejsou opravné prostredky ptipustné.

V Brné dne 8. dubna 2015

JUDr. Lenka Kaniova
predsedkyné senatu



