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CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Petra Pruchy
asoudcu Mgr. Jany Brothankové a JUDr. Tomase Langaska v pravni véci zalobce:
ABBOTT GmbH & CO.KG, se sidlem Max-Planck-Ring 2, Wiesbaden, zastoupeného
JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Karlovo namésti 17, Praha 2,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2,
za lasti osob zh¢astnénych na fHzeni: I) Cesk4 primyslova zdravotni poji$tovna, se sidlem
Jeremenkova 11, Ostrava - Vitkovice, zastoupena Mgr. MUDr. Markétou Skutovou,
advokatkou se sidlem Humny 333, Pchery, II) Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra
CR, se sidlem Na Mi¢inkach 1498/2, Praha 10, II) Teva Czech Industries, s. r. o., se
sidlem Komarov, Ostravska 29, Opava, a IV) Zentiva, k. s., se sidlem U Kabelovny 130,
Praha 10, v pravni véci zaloby proti rozhodnuti zalovaného ze dne 14. 5. 2010, ¢.j.
MZDR8547/2010, sp.zn. FAR: 1L46/2010, o kasa¢ni stiznosti zalobce proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 15. 11. 2012, ¢. 5. 11 Ad 15/2010 - 129,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 15. 11. 2012, ¢. j. 11 Ad 15/2010 - 129,
se zrusSuje a véc se vraci tomuto soudu k dalsimu fizeni.

Oduvodnéni:

Zalobce (dale jen ,stézovatel) podal kasaéni stiZnost proti rozsudku Méstského
soudu v Praze (dale jen ,méstsky soud®) ze dne 15. 11. 2012 ¢. j. 11 Ad 15/2010 - 129, jimz
méstsky soud zamitl zalobu proti rozhodnuti zalované ze dne 14. 5. 2010, ¢. j.
MZDR8547/2010, sp. zn.: FAR:1.46/2010 (dale jen ,napadené rozhodnuti®).

Napadenym rozhodnutim bylo zamitnuto odvolani stézovatele a dalSich Gcastnika
fizeni proti rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav®) ze dne
31.12. 2009, sp. zn. SUKLS5992/2009 a prvostupnové rozhodnuti Ustavu bylo potvrzeno.
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Prvostupriovym rozhodnutim Ustav stanovil v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 2 pism.
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a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®) zakladni vysi Ghrady pro lécive
ptipravky nalezejici do referenéni skupiny ¢. 24/3 - antihypertenziva, blokatory kalciovych
kanalt, fenylalkylaminového a benzothiazepinového typu, per os, (dale jen ,referencni
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skupina®) asoucasné zaradil lécivé pripravky (vCetné lécCivého pfipravku Isoptin) do
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referencni skupiny azménil vysi thrady ze zdravotniho pojisténi téchto 1é¢ivych
ptipravkd.

V zalobé proti napadenému rozhodnuti stézovatel uvedl, ze spravni organ
nespravné a neuplné zjistil skutkovy stav a tento chybné zjistény skutkovy stav nasledné
nespravné posoudil po pravni strance. Spravni organ postupoval v fizeni v rozporu se
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zakony i provadécimi predpisy. Jako prvni zalobni namitku stézovatel uvedl, ze vyse
zakladni Ghrady referen¢ni skupiny byla stanovena nespravné. Z tohoto davodu byla
rovnéz nespravné stanovena vyse uhrady léecivého pripravku Isoptin (dale jen ,predmétny
ptipravek®). Pro vypocet vyse zakladni Ghrady referenéni skupiny byla rozhodna cena
1é¢iveho pripravku, ktery byl v Ceské republice nedostupny, a navic neni pouzitelny pro
fadnou farmakoterapii pacienti s arterialni hypertenzi. Dale uvedl, ze ptizarazeni
jednotlivych lééivych pripravka do referencni skupiny a pti stanoveni zakladni Ghrady
byly nespravné posouzeny jejich vlastnosti s ohledem na zakonna hlediska uvedena v § 39¢
odst. 1 véty Ctvrté, zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Spravni organ neposoudil
ani zakonna kritéria rozhodna pro vy$i a podminky Ghrady predmétného pfipravku podle
ustanoveni § 39b odst. 2 pism. a) a e), zejména terapeutickou uéinnost, bezpecnost
a lékovou formu. Vypocet vyse zakladni thrady referenéni skupiny byl podle stézovatele
nespravny a netransparentni. Netransparentnim postupem pfi stanoveni vyse zakladni
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Ghrady referencni skupiny, nedivodnymi rozdily a nezohlednénim vlastnosti lécivych

fipravka doslo k poruseni pozadavka na rozhodovani na zakladé objektivnich a
prip P P J
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overitelnych kritérit, ¢l. 6 odst. 2 smérnice Rady ¢. 89/105/EHS, o pruhlednosti opatreni
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upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych pfipravki a jejich zaclenéni do oblasti
pusobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho pojisténi (dale jen ,smérnice Rady ¢.
89/105/EHS®), jakoz i k poruseni principu predvidatelnosti spravnich rozhodnuti.

V odtvodnéni napadeného rozsudku méstsky soud vychazel z rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 - 237. O podminkach a vysi Ghrady
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ze zdravotniho pojistént se rozhoduje podle zakonné Gpravy ve spravnim fizeni. Obsahem
pravnich vztahG vznikajicich a realizujicich se v ramci vefejného zdravotniho pojisténi
je povinnost pojisténct odvadét stanovenou cast svych ptijmt (¢ jinych finanénich
prostredkt v pripadé osob bez zdanitelnych ptijmt) zdravotni pojistovné v podobé
pojistného na strané jedné a jejich tomu odpovidajici pravo na Ghradu zdravotni péce
v pripadech, kdy dojde k pojistné udalosti (nemoc) na strané druhé. Ptedmétem spravniho
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fizeni, ve kterém se rozhoduje o podminkach a vysi Ghrady ze zdravotniho pojisténi, je
tedy vdaném pfipadé thrada zdravotni péle realizované formou poskytnuti lécCivych
v/ o M Vv 4 /4 v 4 /v . /4 . v v /
pripravki a potravin pro zvlastni lékarske ucely. Osobami, které jsou predmétnym
rozhodovanim pfimo dotleny na svych vefejnych subjektivnich pravech, jsou pak
pojisténci  jako Wcastnici pojistného vztahu se zdravotni pojistovnou. Ochrana
ekonomickych zajmua subjektd podle ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona o
verejném zdravotnim pojisténi nemtze byt poskytovana ,po linii zdravotniho pojisténi®,
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protoze zajmy téchto osob nejsou predmétem posouzeni Ustavem, ale musi byt
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poskytovana ,po linii ochrany hospodarské soutéze“. Z vyse uvedeného pak plyne, ze
drzitelé registrace, dovozci a vyrobci nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi Ghrady ptimo
dotéeni na svych subjektivnich pravech, nebot nejsou Gcastniky pojistného vztahu. Zakon
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jim vsak pfiznava postaveni Gcastniku spravniho fizeni a proto jim pfislusi soudni ochrana,
jejich zalobni legitimace se vSak bude opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 zakona ¢.
150/2002 Sb., soudni rad spravni, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,s.f. s.%).
Postaveni osob, uvedenych v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona o vetejném
zdravotnim pojisténi tedy odpovida postaveni tzv. zajemniku. Z toho plyne, ze soudni
ochrana muze byt Gcastnikim ftizeni pred Ustavem poskytnuta pouze v rozsahu jejich
verejnych subjektivnych prav procesnich, nikoliv hmotnych. Namitky, ve kterych
vV 4 4 * Vv / 4 4 / vV
stézovatel poukazoval na rozdilnou rozhodovaci praxi zalovaného spravniho tfadu, na
poruseni principu predvidatelnosti spravnich rozhodnuti a na netransparentni postup
spravnich organu, by bylo mozné povazovat za namitky sméfujici proti poruseni
procesnich prav, ale v koneéném duasledku sméfuji do aplikace hmotného prava. Vsemi
namitkami totiz zalobce vyjadfuje ve své podstaté nesouhlas s vys$i Ghrady lécivého
v/ e ’ .7 / ’ / R .
pripravku. Namitka rozporu s evropskym komunitarnim pravem také smétuje do aplikace
prava hmotného. Méstsky soud z vyse uvedenych davodu dospél k zavéru, ze zaloba nenti
dtvodna a zamitl ji.

Vcas podanou kasaéni stiznosti se stézovatel domahal, aby Nejvyssi spravni soud
napadeny rozsudek zrusil a véc vratil k dalsimu fizeni. Kasacni stiznost podal stézovatel
z duvodu uvedeného v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s., tedy nezakonnosti
spocivajici v nespravném posouzeni praval otazky soudem v predchazejicim fizeni.
Meéstsky soud vychazel ve svém rozhodnuti z pravniho nazoru uvedeného v rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011 . j. 3 Ads 48/2010 - 237 a zamitl namitky
stézovatele proto, ze v podané zalobé mohl uplatnit pouze tzv. procesni prava, nikoliv
prava hmotna. Vysledkem bylo odmitnuti veskerych namitek stézovatele sméfujicich proti
vykladu a aplikaci hmotného prava, tedy namitek o tom, ze konkrétni vyse thrady
predmétného pripravku byla stanovena nespravné a v rozporu se zakonem o verejnem
zdravotnim pojisténi. Stézovatel je nazoru, ze mu bylo timto postupem odepreno pravo na
soudni ochranu garantované ¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny zakladnich prav a svobod, protoze ze
soudniho pfezkumu byly vylouceny vsechny jeho namitky proti vykladu a aplikaci
hmotného prava, konkrétné namitky proti vysi Ghrady pfedmétného ptipravku.

Postup meéstského soudu byl podle stézovatele v rozporu snalezem Ustavaiho
soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. Pl. US 36/05. Timto nalezem Ustavni soud zrusil
v 4 4 /7 7 4 vV Vv V. 4 M / Ve / v/ o V-
predchozi pravni Gpravu, ktera neumoznovala, aby drzitelé registrace lécivych pripravku ¢i
vyrobci mohli uplatnit opravné prostfedky proti stanovené vysi Ghrady toho kterého
1é¢ivého pripravku. Podle stézovatele z vyse uvedeného nalezu jednoznacné vyplyva, ze
konkrétni vyse Ghrady 1é¢iva podléha garanci procesnich prav a je tedy nutné, aby soudni
prezkum zahrnoval i otazku pfezkumu postupu a jednotlivych krokd spravnich organt pti
stanoveni konkrétni vy$e tthrady toho kterého 1é¢iva. Jak uvadi stézovatel, otazka vykladu
a aplikace hmotného prava je zcela zasadnim a rozhodujicim krokem pfi posuzovani
vlastnosti jednotlivych 1é¢ivych pripravkd a pfi nasledném stanovovani vyse a podminek
. / 4 ’ / Vv 4 o V/ 4 v/ v /v 4 V. *eV_V 4
jejich Ghrady. Procesni prava ulastniku rizeni slouzi v prevazné mire k zajisténi toho, aby
. Y 7 . . v . ’ ’ . ’ . . ,
tito Ucastnici mohli uplatriovat svoje navrhy a namitky k vykladu a aplikaci hmotného
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prava spravnimi organy. Sté%ovatel upozornil také na usneseni Ustavniho soudu ze dne 16.
1. 2011, sp. zn. Pl. US 42/10, kterym byl jako zjevné neopodstatnény odmitnut nvrh
Nejvyssiho spravaiho soudu na zruseni sesté Casti zakona o verejném zdravotnim pojistént.
Z odivodnéni tohoto usneseni je podle stézovatele zfejmé, ze pravé moznost soudniho
prezkumu konkrétni vyse thrady na zakladé namitek drzitele rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pripravku zajistuje soulad se shora uvedenym nalezem ze dne 16. 1. 2007, sp. zn.

P1. US 36/05.

K tomu stézovatel dale uvedl, ze drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku
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je GCastnikem fizeni o stanoveni vySe a podminek Ghrady tohoto ptispévku a zadné
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neomezuje pravo zadného z uéastnikt
podavat namitky proti vykladu a aplikaci hmotného prava v dané problematice. 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 postaventi tzv.
zajemnikd, nebo jakékoliv osoby, ktera neni Gcastnikem ftizeni. Meéstsky soud vychazel
z pravniho nazoru, ze zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) tohoto zakona nejsou
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rozhodnutim Ustavu o vysi thrady za 1é¢ivé pripravky pfimo dotceni na svych verejnych
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subjektivnich pravech, nebot nejsou udastniky pojistného vztahu a zadna verejna
subjektivni prava nemaji. Pak by ale muselo podle stézovatele platit, ze zadatelé ve smyslu
§ 39f odst. 2 pism. ¢) zakona o verejném zdravotnim pojisténi (tedy zdravotni pojistovny),
ktefi Géastniky pojistného vztahu jsou, maji verejna subjektivni prava a mohou tak uplatnit
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procesni 1 hmotna prava. Tim dochazi k nerovnému postaveni jednotlivych ucastnika
fizeni pred Ustavem, pficemz podle ustanoveni ¢lanku 96 odst. 1 Ustavy maji vSak vSichni
Ucastnici fizeni pred soudem mit rovna prava.

Stézovatel v kasa¢ni stiznosti upozornil také na to, ze ve spravnim fizeni doslo
takeé k poruseni pozadavku na rozhodovani na zakladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii,
jak jsou uvedeny v ustanoveni clanku 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS. Pravo na prezkum
otazek hmotného prava navic vyplyva i zjudikatury Soudniho dvora Evropské unie.
Stézovatel odkazal na rozhodnuti Soudniho dvoru Evropské unie C-424/99, Komise proti
Rakousku, a C-229/00, Komise proti Finsku, kterymi se méstsky soud vibec nezabyval,
ackoliv je stézovatel uvadel.

Stézovateli tak, podle jeho nazoru, bylo odepfeno pravo na soudni ochranu, pokud
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jde o stanoveni vyse thrady za lécivy pripravek, o rozdilnou rozhodovaci praxi spravaiho
organu, o poruSeni principu predvidatelnosti spravnich rozhodnuti a netransparentni
postup spravnich organi. Vsechny tyto namitky méstsky soud odmitl prezkoumavat jako
nepfipustné, protoze sméfuji do aplikace hmotného prava, pfi¢emz stézovatel ma za to, ze
mu jako Gdastnikovi fizeni nalezi nejen procesni, ale i hmotna prava.

Zalovany ve svém vyjadfeni ke kasaéni stiznosti odkazal rozsudek Nejvy$iho
spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢ j. 3 Ads 48/2010 - 237. Méstsky soud podle néj
postupoval v souladu s pravnim nazorem Nejvyssiho spravniho soudu a svoje rozhodnuti
nalezit¢ odtGvodnil. Napadeny rozsudek podle néj neni vrozporu se smérnici C.
89/105/EHS, ani s nalezem Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. Pl. US 36/05.
Zalovany poukézal na usneseni Ustavniho soudu ze dne 30. 3. 2011, sp. zn. P1. US 42/10,
podle kterého soucasna pravni Giprava obsazena v {asti Sesté zakona o vefejném zdravotnim
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pojisténi respektuje poradavky stanovené predchozi judikaturou Ustavniho soudu.
Dvojinstancénost fizeni a moznost podani opravného prostredku, jichz se stézovatel
dovolava na zikladé nalezu Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL US 36/05, je
plné realizovana jiz moznosti podat odvolani, kterym se pak Ministerstvo zdravotnictvi
zabyva jako po strance procesni, tak i hmotné. Zalovany navrhl, aby byla kasa¢ni stiZnost
zamitnuta jako nedtvodna.

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 stézovatel uplatnil v kasa¢ni stiznosti a dospél k zavéru, ze
kasacni stiznost neni davodna. Rozsudkem ze dne 18. 12. 2013, ¢. 5. 3 Ads 132/2012 - 23,
s podrobnym odavodnénim, jehoz obsah je Gcastnikim fizeni znam, a v némz Nejvyssi
spravni soud nasledoval tehdejsi ustalenou judikaturu stran rozhodnych pravnich otazek,
kasacni stiznosti zamitl.

Proti tomuto rozsudku Nejvyssitho spravniho soud stézovatel podal ustavni
A%
stiznost.

Kli¢ovou otazkou pro posouzeni véci samé byl, ¢i je, rozsah soudniho prezkumu
rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek thrady lé¢ivych pripravka ze zdravotniho
pojisténi, vydaného ve spravnim fizeni. V mezidobi po podani uvedené Gstavni stiznosti se
predmétnou otazkou zabyval rozsifeny senat Nejvyssiho spravniho soudu, a to k podnétu
jeho Ctvrtého senatu. Stézejnim pritom bylo posouzeni otazky, zda jsou stézovatelé
coby Ucastnici fizeni podle § 39g odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, v ramci
soudniho prezkumu rozhodnuti zalovaného aktivné procesné legitimovani podle § 65 odst.
1 s. t. s., anebo toliko podle odst. 2 téhoz ustanoveni, resp. zda lze jejich soudni ochranu
omezit na verejna subjektivni prava procesni nebo je tfeba podrobit prezkumu i namitky,
tykajici se zasahu do jejich verejnych subjektivnich prav hmotnych.

Rozsifeny senat Nejvyssiho spravniho soudu rozhodl v dané véci usnesenim ze dne
9.12.2014, & j. 4 Ads 35/2013 - 65. Dospél pfitom k zavéru, ze pravni nazory plynouci
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 ptisobnosti
vnitrostatnich systémt zdravotniho pojisténi (dale jen ,smérnice ¢. 89/105%) a tuto
smérnici vykladajici judikaturou Soudniho dvora EU. Rozsiteny senat proto rozhodl, ze
wZadatelé o stanoveni vyse a podminek ihrady lécivych pripravki ze zdravotnibo pojisténi podle
§ 39f odst. 2 pism. a) zakona ¢ 48/1997 Sb., o vereiném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, jako drZitelé registrace téchto lécivych pripravki a
wcastnici spravniho vizeni podle § 39¢ odst. 1 téhoZ zakona, jsou v ramci soudnibo prezkumu
rozhodnuti v tomto ¥izeni vydaného aktivné procesné legitimovani podle § 65 odst. 1 s. 7. s.“
Témto osobam tak v ramci soudniho prezkumu spravniho rozhodnuti svédéi aktivni
procesni legitimace jak v rozsahu jejich vefejnych subjektivnich prav procesnich, tak i
v rozsahu vefejnych subjektivnich prav hmotnych.



3 Ads 132/2012

Ustavni soud nalezem ze dne 14. 4. 2015, sp. zn. IL. US 459/14 o pfedmétné Gstavni
stiznosti stézovatele rozhodl tak, Ze napadenym rozsudkem Nejvyssiho spravniho soudu ze
dne 18. 12. 2013, ¢. j. 3 Ads 132/2012 - 23, bylo poruseno pravo stézovatele na spravedlivy
proces podle ¢l. 36 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod, a proto tento rozsudek zrusil.
V rdmci odévodnéni nilezu se Ustavni soud mj. ztotoznil se zavéry roziifeného sentu

Nejvyssiho spravniho soudu v jeho usneseni ze dne 9. 12. 2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013 - 65.

Vzhledem k tomu, %e Ustavni soud nilezem ze dne 14. 4. 2015, sp. zn. IL Us
459/14, a predtim rovnéz rozsireny senat Nejvyssiho spravniho soudu usnesenim ze dne 9.
12. 2014 ¢.j. 4 Ads 35/2013 - 65, dospély k opa¢nému zavéru, nez byl zastavan predchozi
judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu, a pravni nazor vysloveny v rozsudku ze dne 18.
12. 2013, ¢. 5.3 Ads 132/2012 - 23 byl témito rozhodnutimi prekonan (v podrobnostech
Nejvys$i spravni soud odkazuje na autenticky text odavodnéni obou uvadénych
rozhodnuti, jez je GCastnikim fizeni znam), coz Nejvyssi spravni soud respektuje, musel
Nejvyssi spravni soud v posuzovaném pripadu dospét k zavéru, ze kasatnl stiznost je
duvodna.

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

v predchozim fizeni, proto jej podle § 110 odst. 1 s. f. s. zrusil a véc vratil méstského
soudu k dalSimu fizeni. Vném meéstsky 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 nakladu rizeni o této kasacni
stiznosti (110 odst. 3 s. t. s.).

Poucdeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky ptipustné.
V Brné dne 14. kvétna 2015

JUDr. Petr Prucha
predseda senatu



