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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravai soud rozhodl v senitu slozeném z predsedy JUDr. Jaroslava Vlasina
a soudct Mgr. Radovana Havelce a Mgr. Pavliny Vrkocové v pravni véci zalobkyné:
BGP Products Czech Republic s. r. o., se sidlem, Evropska 2591/33d, Praha 6
(dfive ABBOTT GmbH & CO.KG, se sidlem Max-Planck-Ring 2, Wiesbaden, Némecko),
zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Duskova 164/45, Praha 5,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2,
za 0lasti osob zhtastnénych na fHzeni: I) Cesk4 pramyslova zdravotni poji¥fovna, se sidlem
Jeremenkova 11, Ostrava (dffve Cesk4 narodni zdravotni poji$ovna, se sidlem Je¢na 39,
Praha2), II) Revirni bratrskd pokladna, zdravotni pojisfovna, se sidlem
Michalkovicka 967/108, Slezska Ostrava, o prezkoumani rozhodnuti Zalovaného ze dne
4.9.2008, ¢.j. MZDR 23761/2008, o kasaini stiznosti zalovaného proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 3. 12. 2015, ¢.j. 7 A 92/2011 - 358,

takto:

L Kasacni stiznost se zamita.

1. Zalovany je povimen zaplatit Zalobkyni ndhradu nikladd ¥izeni ve vy$i
6.352,50 K¢ do 30 dna od pravni moci tohoto rozsudku k rukam jejiho zastupce,
advokata JUDr. PharmDr. Vladimira Biby.

IOI.  Osoby z(Castnéné na fizeni I) all) nemaji pravo na nahradu naklada
fizeni o kasa¢ni stiznosti.

Oduvodnénit:

L.
Dosavadni pribéh fizeni
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dle jen ,Ustav®) vydal dne 4. 9. 2008 rozhodnuti,
sp. zn. SUKLS9969/2008 (dale jen ,rozhodnuti Ustavu“ nebo »prvostupnove rozhodnuti®),
kterym na zakladé zadosti zalobkyné o stanoveni vyse a podminek thrady ze zdravotniho
pojisténi pro lécivy pripravek Tarka 240/4 mg tbl (por tbl ret 28), resp. Tarka 240/4 mg tbl
(por tbl ret 98), 1. vyrokem nezaradil tento pripravek do referencni skupiny a 2. vyrokem
mu stanovil thradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 244,16 K¢, resp. 854,56 K¢, pricemz
mu nestanovil podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi. Rozhodnutim ze dne 4. 9. 2008,
¢.j. MZDR 23761/2008, nasledné zalovany zamitl odvolani zalobkyné a prvostupnové
rozhodnuti potvrdil.

Proti rozhodnuti zalovaného podala zalobkyné zalobu, v niz namitala, ze vyse
/. \4 / / Ve / v/ v 4 v o 4 v
Ghrady slozeného 1é¢ivého pfipravku Tarka byla uréena nespravné z divodu nespravné
stanovenych zakladnich hrad referencnich skupin ¢. 25/2 a 24/3, do nichz jsou zatazeny 1
1é¢ive latky obsazené v pfipravku Tarka.

Ve véci rozhodl Méstsky soud v Praze poprvé rozsudkem ze dne 13. 11. 2009,
¢.j.7 Ca332/2008 - 66, kterym obé spravni rozhodnuti zrusil a véc vratil zalovanému
k dal$imu fizeni. Proti tomuto rozsudku podal Zzalovany kasacni stiznost. Nejvyssi spravni
soud rozsudkem ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 - 237, zrusil napadeny rozsudek a
véc méstskému soudu vratil k dal$imu fizeni. Dospél totiz k zavéru, ze drzitelé registrace,
dovozci a vyrobci [zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona ¢. 48/1997 Sb.,

v o / 4 eV _V 4 v v v 4 v / M o4 4 o
o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonua
(dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi“)] nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi
/ / Ve / v/ Ve M VvV 4 /4 Vv /7 IV v/ v M
Ghrady za ten ktery lécivy pripravek ¢i potravinu pro zvlastni lekarske Gcely primo dotceni
/ v / M M 4 4 bl M / Vv 4 .. /
na svych vefejnych subjektivnich pravech, nebot nejsou Gcastniky pojistného vztahu a
v/ 4 Vo 4 . . 4 4 / M v/ 4 4 /v 4
zadna verejna subjektivni prava, o kterych je v fizeni rozhodovano, tudiz nemaji. Na
druhou stranu ovsem nelze prehlédnout, ze zakon priznava témto osobam postaveni
% 4 o 4 4 v/ 4 4 .. v v/ v/
Gcastniku spravniho fizeni, a soudni ochrana jim proto nepochybné pfislusi. Vzhledem
k absenci vlastnich hmotnych vefejnych subjektivnich prav, okterych by bylo ve
spravnim rizeni jednano, se nicméné bude jejich zalobni legitimace opirat jen o ustanoveni
§ 65 odst. 2 zakona ¢.150/2002 Sb., soudni rad spravni (dile jen ,s.t.s.“), a nikoli
o odstavec 1. Soudni ochrana tedy mtze byt (¢astnikim fizeni pred Ustavem poskytnuta
pouze v rozsahu jejich vetejnych subjektivnich prav procesnich, nikoliv hmotnych.
Nejvyssi spravni soud na zakladé uvedeného méstskému soudu vytkl, ze se otazkou

4 . 4 v Ve 4 ’ 4 o /. v/
procesni legitimace zalobkyné pri svém rozhodovani vubec nezabyval a bez dalsiho
prezkoumaval vécné aspekty napadenych spravnich rozhodnuti.

Meéstsky soud v Praze, vazan vyslovenym pravnim nazorem, posoudil charakter
\4 4 ’ . Ve 4 . \4 4 . v/ 4 YV /7 / .
zalobnich namitek a urcil, které z nich 1ze povazovat za namitky pripustné, smérujici proti
poruseni prav procesnich, a které jsou jiz nepfipustné, smétujici pfimo proti vykladu a
aplikaci hmotného prava. Dospél pfitom k zavéru, ze namitky, ve kterych zalobkyné
poukazovala na rozdilnou rozhodovaci praxi zalovaného spravniho afadu, na poruseni
principu predvidatelnosti spravnich rozhodnuti a na netransparentni postup spravnich
organd, by bylo mozné povazovat za namitky sméfujici proti poruseni procesnich prav, ale
v kone¢ném dusledku smétuji do aplikace hmotného prava. VSemi namitkami totiz
zalobkyné vyjadtuje ve své podstaté nesouhlas s vysi thrady lé¢ivého pripravku. Namitka

e 4 ’ , vV e . ’ ’ v /

rozporu s unijnim pravem také smeéruje do aplikace prava hmotného. Méstsky soud v Praze
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tudiz uzavrel, ze zaloba neni divodna a rozsudkem ze dne 15. 11. 2012, ¢.j. 7 A 92/2011 -
270, ji zamitl.

Proti novému rozsudku méstského soudu podala zalobkyné kasaini a soucasné i
Gstavni stiznost. Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost usnesenim ze dne 22. 1. 2014,
¢.j. 3 Ads 131/2012 - 36, podle § 104 odst. 3 pism. a) jako nepfipustnou odmitl, nebot
v v v 7 /v i 4 \4 vV’ 1: 4 4 4
zalobkyné v kasalni stiznosti nenamitala, ze by se soud neridil pravnim nazorem

/ v/ v 4 N4 V.’ 7 VeV \4 i
vyslovenym zdejsim soudem v predchazejicim zrusujicim rozsudku, pfi¢emz soud ani
neshledal, Ze by byl aplikovany nazor v rozporu s judikaturou Soudniho dvora Evropské
unie ¢i Ustavniho soudu.

Ustavni soud nisledné nilezem ze dne 11.5. 2015, sp. zn. IV. US 184/13, zrusil
usneseni Nejvyssiho spravaiho soudu, ¢.j. 3 Ads 131/2012 - 36, i rozsudek méstského
soudu, ¢.j. 7 A 92/2011 - 270. V odtGvodnéni uvedl, ze v mezidobi doslo k vyhlaseni
usneseni roz$ireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9. 12.2014, ¢.j. 4 Ads
35/2013 - 63, v némz byl vysloven nazor, ze zadatelé o stanoveni vyse a podminek Ghrady
1é¢ivych pripravka ze zdravotniho pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, jako drzitelé registrace téchto 1é¢ivych pripravka a dcastnici
spravniho fizeni podle §39g odst. 1 téhoz zakona, jsou vramci soudniho prezkumu
rozhodnuti vydaného vtomto fizeni aktivné procesné legitimovani podle § 65 odst. 1
s. ¥. 5. V souvislosti s nastinénou zménou judikatury shledal Ustavni soud tstavni stiZnost
zalobkyné davodnou, nebot dosavadnim postupem soudu ve véci, ktery vedl k zamitnuti
spravni zaloby, doslo dle jeho nazoru k poruseni prav zalobkyné na soudni ochranu a
zakonného soudce.

Méstsky soud poté rozsudkem ze dne 3.12.2015, ¢.5. 7 A 92/2011 - 358,
prezkoumavané rozhodnuti zrusil a véc vratil zalovanému k dalsimu fizeni. Shledal pritom
opodstatnénou namitku, ze spravni organy nespravné vybraly léCivy pripravek, podle
kterého byla stanovena vyse zakladni Ghrady referencni skupiny ¢&. 25/2. Jejich pochybeni
nespociva dle nazoru méstského soudu v tom, ze zminény pripravek neobsahuje presné
ODTD, ale v tom, ze léciva latka quinapril byla do referencni skupiny ¢&. 25/2 zarazena
nespravné, a pripravek Quinapril-Teva obsahujici tuto latku nemél byt vibec jako
sreprezentant” predmétné referenéni skupiny ke stanoventi jeji zakladni thrady pouzit. Do
referen¢ni skupiny ¢. 25/2 jsou zatazeny antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé
Géinné. Lécdiva latka quinapril ma naproti tomu stfedné dlouhou dobu Géinku. Lééivy
ptipravek Tarka obsahuje 1é¢ivou latku verapamil hydrochloridum a trandolaprilum,
pricemz trandolapril je latkou dlouhodobé Géinnou. Ackoliv quinapril byl ke dni vydani
napadenych rozhodnuti vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin (dale
jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“), zatazen do referenéni skupiny ¢&. 25/2, charakteristice této
skupiny neodpovida a ptipravek Quinapril-Teva proto nemél byt ke stanoveni zakladni
Ghrady dané skupiny pouzit. Svéd¢i o tom ostatné i1 skutecnost, ze novelizaci vyhlasky ¢.
384/2007 Sb., provedenou vyhlaskou ¢ 114/2009 Sb., ktera nabyla Glinnosti dne
13.5.2009, byl quinapril ,prefazen® z referencni skupiny ¢. 25/2 do skupiny ¢&.25/1 -
antihypertenziva, inhibitory ACE kratkodobé a strednédobé ptsobici, p.o.

Dle nazoru meéstského soudu podstatnou povinnosti spravnich organt bylo
hodnotit vlastnosti 1é¢ivého pfipravku Tarka a posoudit, zda je Quinapril-Teva pfipravkem
4 v . v . / 4 / . /4 v / 4
v zasadé terapeuticky zameénitelnym. Takova Gvaha nicméné v napadenych rozhodnutich
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chybi. Povinnost takto postupovat prfitom vyplyva jiz ze samotné definice referencni

M A v / /4 vV . 4 4 **V_V 4 4
skupiny, vyjadrené v § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pro stanoveni

4 7/ v 7 M /4 Ve Ve / v/

zakladni Ghrady referenéni skupiny tak byl v rozporu se zakonem pouzit lécivy pripravek
obsahuyjici 1é¢ivou latku, ktera do dané skupiny ve skutecnosti nepatfi. Nasledkem toho je

4 / / v /. v v / Ve / v/ o 4 vV _V 4
nespravny vypocet uthrady predmétnych lécivych ptipravki ze zdravotniho pojisténi,
ktery se odviji pravé od takto nespravné stanovené zakladni thrady dané referencni
skupiny. Jelikoz toto pochybeni predstavuje samo o sobé dtvod pro zruseni rozhodnuti
v 4 v v / Vv v 4 / v 4
zalovaného, povazoval meéstsky soud za predlasné, aby se zabyval Zalobnim bodem
souvisejicim s nezakonnou aplikaci prepocitacich koeficientt. Ostatni namitky zalobkyné
neshledal soud dtvodnymi.

II.

Obsah kasaéni stiznosti a navazujiciho vyjadteni zalobkyné

Proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 3. 12. 2015, ¢.j. 7 A 92/2011 - 358,
podal zalovany (dale jen ,stézovatel) kasacni stiznost, v niz uplatnil davody podle
§ 103 odst. 1 pism. a) a d) s. t.s., tzn. nezakonnost spodivajici v nespravném posouzeni
pravni otazky soudem v predchazejicim fizeni a neprezkoumatelnost spocivajici
v nesrozumitelnosti nebo nedostatku duvodt rozhodnuti, poptipadé v jiné vadé rizeni pred
soudem, mohla-li mit takova vada za nasledek nezikonné rozhodnuti o véci samé.
Stézovatel dvodem vyjadfil domnénku, ze prevaznou cast argumentace uvedené
v napadeném rozsudku prevzal meéstsky soud ze svého predchazejictho rozsudku ze dne
30. 4. 2015, ¢.j. 9 A 132/2011 - 230. Ackoliv v odkazované véci byla fesena podobna
otazka (nespravné zarazeni quinaprilu do referenéni skupiny ¢. 25/2), jednalo se v ni o jiny
typ spravniho fizeni - revizni spravni fizeni sjednoslozkovymi 1élivymi pfipravky
z referencni skupiny &. 25/2. Stézovatel proto povazuje zavéry méstského soudu vyslovené
v napadeném rozsudku za nespravné. Ustav ve vyrocich svého rozhodnuti nezatazoval
lécivou latku quinapril ¢i lecivy pripravek Quinapril-Teva do referencni skupiny ¢. 25/2,
ani nestanovoval jeji zakladni thradu. V posuzovaném pripadé byla pocitana zakladni
Ghrada pro referencni skupinu ¢. 25/2 podle lé¢ivého pripravku Quinapril-Teva s obsahem
lécive latky quinapril, jakozto dil¢i vypocet pro pottrebu stanoveni individualnich Ghrad
dvou p¥edmétnych slozenych lé¢ivych pHpravka Tarka vyrokem 2. rozhodnuti Ustavu.

Stézovatel nasledné vyjadril sviij nesouhlas s nazorem meéstského soudu, ze quinapril
byl v dobé rozhodovani spravnich organt zafazen do referencni skupiny ¢ 25/2
’ v 4 v 4 . v v ‘v
nespravné. Nasledné provedena novelizace vyhlasky ¢ 384/2007 Sb. byla totiz
komplexniho charakteru a v pfipadé referencnich skupin ¢. 25/1 a 25/2 nezahrnovala jen
presun quinaprilu do referenéni skupiny ¢&. 25/1, ale napriklad také podstatné rozsifeni
/7 /4 M VvV v v 4 / . . \4 /4
nazvu této skupiny. Stézovatel soucasné odkazal v této souvislosti na podklady obsazené ve
. Y ./ ’ V. ’ . . v_ 7/ : v v
spise, jez maji spravnost zarazeni quinaprilu do referenéni skupiny ¢. 25/2 v dobé
rozhodovani spravnich organt dokladat. Poukazal zejména na tabulku nachazejici se
v dokumentu ,Doporuéeni HT.pdf“, vniz je quinapril oznacen za ACE inhibitor
s dlouhym polocasem {niku a pro denni davku 5 az 20 mg je doporucovano podavani
M v / vV \4 . v 4 ’ 4 4 . . 4 v ’ .
jednou denné. Co se tyce moznosti doporuceni podavani quinaprilu dvakrat denné, ktera je
zohlednéna na poslednim radku uvedené tabulky, toto doporucenti se vztahuje jen na davku
quinaprilu nad 20 mg/den. V pfedmétném ftizeni byla nicméné uvazovana ODTD ve vysi
15 mg/den. Spravnost zarazeni quinaprilu lze dle nazoru stézovatele podepftit
téz souhrnem Gdajd o lé¢ivém pripravku Quinapril-Teva ve smyslu § 3 odst. 1 zikona
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¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o lécivech).
V tehdy platném a Gcinném souhrnu daji pripravku Quinapril-Teva bylo uvedeno, ze

quinapril je silny dlouhopusobici ACE inhibitor.

Stézovatel dale uvedl, Ze problematikou spravnosti zarazeni quinaprilu se
/4 4 v/ 4 v / o v v v * V7 A / / V 4
v spravnim fizeni podrobné nezabyval z duvodu, ze zalobkyné ani zadny jiny Gcastnik
v/ 4 * Vv 4 M 4 4 4 4 v 4 4
fizeni vtomto ohledu niceho nenamitali. Spravni orginy navic byly vdobé vydani
napadenych rozhodnuti podle § 96 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, vazany
tehdy platnymi a Gcinnymi predpisy. Stézovatel dale poznamenal, Ze méstsky soud svij
zavér o nespravném zarazeni quinaprilu nepodlozil zadnym dukazem (kromé odkazu na
v/ i /v 4 N4 v 4 4 4 4 4 o v
ptipravu novelizace vyhlasky, probihajici v dobé rozhodovani spravnich organt, coz
stézovatel nepovazuje za relevantni dukaz), ¢imz zatizil svij rozsudek vadou
v . , . . ’ vV ’ / o
neprezkoumatelnosti. Napadeny rozsudek je dle jeho nazoru rovnéz nezakonny z davodu
poruseni § 75 odst. 1 s.f.s., nebot soud prihlédl k obsahu vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,
ve znéni uéinném az po vydani napadenych rozhodnuti.

Zavérem kasacni stiznosti upozornil stézovatel na rozsudek Méstského soudu
v Praze ze dne 10.12.2015, ¢.j. 11 Ad 13/2010 - 210, v némz byla namitka pouziti
prepocitacich koeficientt pri vypoctu vyse zakladni Ghrady referen¢ni skupiny shledana
nedtvodnou. Dle stézovatele ma predmétny rozsudek stézejni vyznam z hlediska dalsiho
vedeni daného soudniho fizeni (navzdory tomu, ze méstsky soud se touto otazkou pro
nadbytecnost nezabyval). S ohledem na uvedené stézovatel navrhl, aby Nejvyssi spravni
soud napadeny rozsudek zrusil a véc vratil méstskému soudu k dal$imu fizeni.

Zalobkyné se ve svém vyjadfeni ke kasatni stiZnosti ztotornila se zavéry
vyslovenymi v napadeném rozsudku. Blize pak uvedla, ze tvrzeni stézovatele v kasa¢ni
stiznosti jsou v rozporu s jeho tvrzenimi ve vyjadreni k zalobé, v némz stézovatel pripustil,
ze léciva latka quinapril se svymi farmakokinetickymi vlastnostmi a délkou uéinku blizi
kaptoprilu a enalaprilu, dvéma Gcinnym latkam referenéni skupiny ¢&. 25/1, a ze pti
stanoveni zakladni Ghrady referencni skupiny ¢. 25/2 ji nelze zohledriovat. Stézovatel
nicméné dale konstatoval, ze mu tato skutecnost nebyla ke dni vydani pfezkoumavaného
rozhodnuti znama. Tato tvrzeni jsou dle nazoru zalobkyné v rozporu stvrzenim
obsazenym v kasalni stiznosti, a sice ze 1éCiva latka quinapril byla v referené¢ni skupiné ¢.
25/2 ptvodné zarazena spravneé.

Zalobkyné dale poukazala na skutecnost, ze spravni organy se ve spravnim fizeni

o / i 4 v/ N N v . 4 / v_ 7

vubec nezabyvali tim, zda pripravek Quinapril-Teva spliiuje zakonné znaky referenéni

skupiny ve smyslu § 39c odst. 1 véty ¢tvrté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi - tedy,

zda je v zasadé terapeuticky zaménitelny s ostatnimi lééivymi pfipravky, a zda ma

obdobnou nebo blizkou Géinnost a bezpecnost a obdobné klinické vyuziti. Takovy postup
je dle nazoru zalobkyné v rozporu rovnéz s unijnim pravem.

Osoby zic¢astnéné na fizeni se k obsahu kasacni stiznosti nevyjadfily.

II.

Posouzeni véci Nejvyssim spravaim soudem
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Nejvyssi spravni soud nejdfive hodnotil formalni nalezitosti kasalni stiznosti
a konstatoval, ze byla podana vcas (§ 106 odsts. 2 s. f. s.), osobou opravnénou (§ 102 véta
prvai s. f.s.) a je pripustna (§ 102 véta druha a § 104 s. f. s. a contrario). Stézovatel jedna
osobou majici vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonu
vyzadovano pro vykon advokacie (§ 105 odst. 2 s. t. s.).

Pfi prezkoumani napadeného rozsudku postupoval zdejsi soud podle § 109 odst. 4

s. . s., dle néhoz je vazan duvody kasac¢ni stiznosti; to neplati, bylo-li fizeni pred soudem

zmateéné [§ 103 odst. 1 pism. ¢)], nebo bylo zatizeno vadou, ktera mohla mit za nasledek

4 / 4 v . / M M / 4 v /

nezakonné rozhodnuti o véci samé, anebo je-li napadené rozhodnuti neprezkoumatelné
[§ 103 odst. 1 pism. d)], jakoz i v ptipadech, kdy je rozhodnuti spravniho organu nicotné.

Kasaéni stiznost neni divodna.

Nejvyssi spravai soud zjistil z obsahu spisu nasledujici rozhodné skutecnosti:
Dne 26. 2. 2008 podala alobkyné u Ustavu Zidost o stanoveni vy$e a podminek Ghrady
1é¢ivého pripravku nezarazeného do referencni skupiny - Tarka 240/4mg, 28 a 98 tbl,,
obsahujiciho 1é¢ivé latky verapamil a trandolapril. Ustav mezi podklady pro rozhodnuti
zaradil pracovni dokumenty tykajici se stanoveni zakladni (hrady referenéni skupiny ¢.
24/3 a ¢. 25/2. Plyne z nich, ze zakladni thrada referencni skupiny ¢. 24/3 byla vypoctena
podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve vysi 3,70 K¢ za
ODTD (Ghrada vychazi z ceny lé¢ivého pripravku Isoptin) a zakladni thrada referencni
skupiny ¢. 25/2 byla vypoctena podle § 39¢ odst. 2 pism. a) a § 39¢ odst. 5 téhoz zakona ve
vyst 3,76 K¢ za ODTD (Ghrada vychazi z ceny lééivého prfipravku Quinapril-Teva).
Z takto stanovené ceny nasledné Ustav odvodil vysi zékladni Ghrady lé&vych latek
verapamil (3,70 K¢ bez pouziti koeficientt) a trandolapril (5,02 K¢ za pouziti koeficientu
0,667%2). Z uvedenych vypocta pak vychazi hodnotici zprava ze dne 10. 4. 2008, ve které
Ustav dospél p¥i vypoctu thrady p¥ipravku Tarka k visledné cené 244,16 K¢, resp. 854,56
K¢. Takto stanovena thrada se nasledné promitla do prvostupriového 1 prezkoumavaného
rozhodnuti.

1L A.
Pripustnost nékterych namitek

Nejvyss$i spravni soud se nejdfive zabyval namitkou, ze méstsky soud, vychazeje
patrné z pravniho nazoru vysloveného v jeho dtivéjsim rozsudku sp.zn. 9 A 132/2011,
dospél k zavéru o nespravné stanovené vysi zakladni thrady referenéni skupiny ¢&. 25/2, a
to 1 navzdory tomu, ze v projednavané véci se jednalo ojiny typ spravniho fizeni -
stanoveni Ghrady pfipravku slozeného ze dvou 1éCivych latek. Stézovatel tak fakticky broji
proti pfipustnosti namitek souvisejicich s nespravné stanovenou vysi zakladni dhrady
referencnich skupin, do nichz nalezeji latky obsazené ve slozeném lé¢ivém ptipravku,
v zalobé proti rozhodnuti o stanoveni vySe apodminek thrady tohoto slozeného
pripravku.

Na tomto misté je vhodné predeslat, ze zdejsi soud ve svém rozsudku vydaném
v obdobné véci dne 26.5.2016 pod ¢.j. 1 As 41/2016 - 44, publ. pod ¢. 3439/2016 Shb.
NSS (vsechna rozhodnuti Nejvyssitho spravniho soudu uvedena v tomto rozsudku jsou
dostupna na www.nsssoud.cz), vyslovil nazor, ze uvedené namitky nejsou v rimci fizeni
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o uréeni thrady slozeného pripravku pripustné. Dospél totiz k zavéru, ze ,[alrgumentace
stéZovatele [...] vyznivd spise v duchu, Ze se citi byt dotéen na verejnyjch subjektivnich pravech
rozhodnutim o stanoveni vyse ithrady za referencni skupiny ¢. 24/1 a & 25/2, kam spadaji obé
lécivé latky. Dle stéZovatele vysledky 7izeni o stanoveni zakladni ibrady za referencni skupinu
primo ovliviuji vysi dibrady za jeho sloZemy pripravek. Ackoliv soud nyni prezkoumdva
rozhodnuti o stanoveni iihrady za sloZeny pripravek, je vzhledem k pravnimu ndzoru vyse
vyjddrenému vhodné doplnit, Ze pravé tato obrana v vizeni o stanoveni zikladni ithrady
referencni skupiny by byla pro stéZovatele cestou, jak ochranit jeho prava v pripadé nespravného
stanoveni vyse zdkladni shrady referencni skupiny, kterd obsabuje litku obsazenou v jeho
sloZeném lécivém pripravku. Jinymi slovy, v ¥izeni o stanoveni vyse zdikladni sibrady referencni
skupiny, do které spadd latka obsaZend ve sloZeném pripravku, je namisté jednat jako s sicastniky
i stémi subjekry, kterym se v ¥izeni stanovend vyse zdkladni sihrady za referencni skupinu
ndsledné prostrednictvim aplikace § 4 odst. 1 vyblasky 92/2008 Sb. projevi ve vysi ithrady jejich
sloZzeného lécivého pripravku. Stejné plati i o revizi zdakladnich iihrad dle § 391 zikona.

Ze shora nastinéné citace plyne, ze Nejvyssi spravni soud ulinil zavér
v/ i 4 i i N4 4 v /N7 4 4 /

o nepfipustnosti namitek souvisejicich s nespravné stanovenou vysi zakladni dhrady
v 7/ M M v 4 A4 4 v / v / I/ Ve / v/
referencnich skupin, do nichz nalezeji latky obsazené ve slozeném lécivém ptipravku,

v v i 4 4 / Vv 4 / v 4 v/
v zalobé proti rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady slozeného pfipravku, za
i 4 4 v/ 4 v 7/ v 4 / Ve / v/ v 4
situace, kdy spravnimu fizeni o urleni thrady slozeného lécivého pripravku predchazela
v/ 4 v 4 4 4 / v v / v 7/ i . / / v .
fizeni o urleni zakladni Uhrady predmétnych referenénich skupin. V projednavané véci
. JR . e ot v 5 / VI ViV/ ’
nicméné soud z obsahu spisu nezjistil, ze by Ustav vychazel z dfivéjsich pravomocnych
rozhodnuti o urceni vySe zakladni Ghrady referenc¢nich skupin ¢. 24/3 a 25/2. Je z néj
naopak ztejmé, ze Ustav vypocitaval zakladni dhradu predmétnych referencnich skupin az
v prubéhu fizeni vedeného v projednavané véci. Na zakladé takto stanoveného
predbézného vypoctu pak uréil konkrétni vysi thrady lécivého ptipravku Tarka.

Skutkovy stav v posuzovaném pripadé se tak od prfipadu odkazovaného list
v zasadni okolnosti, a sice ze vdané véci neexistovalo jiné frizeni, v ramci néhoz by
4 v . /4 4 . VYV /7 7/ M 4 / / V. 4 4
zalobkyné mohla uplatnit své namitky smeétujici proti nespravnému vypoctu zakladni
Ghrady referenénich skupin ¢. 24/3 a 25/2. Je ptitom nepochybné, ze provedenim vypoctu
zakladni thrady téchto skupin mohlo dojit ke zkraceni prav zalobkyné, nebot pravé od
. v / Vv a4 4 / / v / / Ve 4 v/ . VVv/ ’ 4
jejich vyse se odviji nasledny vypocet Ghrady 1é¢iveho pripravku Tarka. Nejvyssi spravni
soud tak nevidi divod, pro ktery by bylo mozno shledat predmétné namitky

. 4 4 v . v/ / M v / /v . v .

v projednavané véci nepfipustnymi; méstsky soud tudiz nepochybil, pokud se s témito
namitkami vécné zabyval. Opacény zavér by byl dle nazoru rozhodujiciho senatu v rozporu
se smyslem vykladu zaujatého ve shora citovaném rozsudku sp. zn. 1 As 41/2016.

Il B.
Nespravné zarazeni lécivého pripravku do referencni skupiny

Nejvyssi spravni soud proto nasledné pristoupil k posouzeni otazky nasledkd
’ 4 v 4 Ve /4 v/ . . Ve 4 4 . .
nespravneho zarazeni lé¢ivého prfipravku Quinapril — Teva (resp. léecivé latky quinapril)
do referencni skupiny ¢. 25/2.

Podle § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni Ginném
do 31. 12. 2009, ,[Glstav zarazuje léGivy pripravek v ramci Fizeni podle § 39g do referencni
skupiny. Zakladni sibrada lécivého pripravku se rovnd zakladni ithradé referencni skupiny, do
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které byl lécivy pripravek zarazen. Zikladni idibrada je iibrada pro obvyklou denni
terapeutickou davku léCivych ldatek obsaZenych v lécivych pripravcich a je shodnd pro celou
referencni  skupinu. Referencnimi skupinami jsou skupiny lécivych pripravki v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou icinnosti a bezpecnosti a obdobnym
klinickym vyuZitim. Seznam referencnich skupin stanovi Ministerstvo zdravotnictvi
provddécim pravnim predpisem.

Podle § 39c odst. 2 pism. a) téhoz zakona ,[zldkladni iihrada se v referencnich
skupindch stanovi ve wvysi neniZsi cemy pro konecného spotvebitele pripadajici na denni
terapeutickou davku lécivého pripravku nebo potraviny pro zvldastni lékarské icely zarazenych
do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro lécivy pripravek nebo
potravinu pro zvldstni 1ékarské iicely dostupné v Ceské republice; dostupnym  lédivym
pripravkem nebo potravinou pro zvldstni lékarské sicely se rozumi takovy lécivy pripravek nebo
potravina pro zvlasini lékarské ucely, jehoZ podil na celkovém objemu prodeje v zdsadé
zaménitelnyjch lécivych pripravki nebo potravin pro zvldsini lékarské ncely jedné lécivé latky
Cinil v uplynulém kalenddrnim ctortleti nejméné 3 %; zabranicni cena pro konecného
spotrebitele se pro #cely stanoveni zdkladni sibrady upravuje o pripadné rozdily ve vysi dani a
obchodnich pririZek mezi stitem, kde byla zjisténa a Ceskou republikou.

Podle § 39c odst. 4 véty prvni a druhé téhoz zakona ,[u] lécivého pripravku nebo
potraviny pro zvldstni [ékarské iicely, ktery nelze zavadit do Zddné referencni skupiny, Ustav
stanovi zdkladni sibradu lécivé latce v tomto léCivém pripravku nebo potraviné pro zvldastni
[ékarské iicely obsaZené. Pyi stanoveni zdkladni éibrady Ustav postupuje podle odstavcii 2 a 3

obdobné.“

Podle § 4 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. ,[plro pripravky sloZené ze dvou a wvice
lécivych latek se vyse zakladni shrady tvori souctem zikladnich dhrad stanovenych pro
jednotlivé [écivé latky. Takto zjisténou zakladni vihradu Ize upravit podle casti ctoreé.

Podle § 1 vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., ve znéni Géinném do 12. 5. 2009, ,[sleznam
skupin lécivych pripravkid v zdsadé terapeuticky zaménitelnych sobdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuZitim (ddle jen ,referencni skupiny®), je
uveden v priloze k téro vyhldsce.

Podle prilohy vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., ve znéni Géinném do 12.5.2009,
jsou do referenéni skupiny ¢. 25/2 - antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé G¢inné,
p.o. - zafazeny nasledujici 1éCivé latky: lisinopril, perindopril, ramipril, quinapril,
cilazapril, fosinopril, trandolapril, spirapril, moexipril a imidapril.

Podle ptilohy téze vyhlasky, ve znéni Gcinném od 13.5.2009, je léciva latka
quinapril zatazena jiz do referencni skupiny ¢. 25/1 - antihypertenziva, inhibitory ACE
kratkodobé a strednédobé ptsobici, p.o.

Podle &. 79 odst. 3 dGstavniho zikona & 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky
(dale jen ,Ustava®), ,,[mlinisterstva, jiné spravni sivady a orgdny vizemni samospravy mobou na
zdkladé a v mezich zakona vyddvat pravni predpisy, jsou-li k tomu zakonem zmocnény.
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Podle cl. 95 odst. 1 Ustavy ,[sloudce je p#i rozhodovani vazin zikonem a mezindrodni
smlouvou, kterd je soucisti pravniho ¥ddu; je opravnén posoudit soulad jiného pravniho predpisu
se zakonem nebo s takovou mezindrodni smlouvou.“

Zde je potreba podotknout, ze otazce zafazeni lécivé latky quinapril v ramci
referencniho systému se Nejvyssi spravni soud vénoval jiz ve svém rozsudku ze dne
25. 8.2016, C.j. 4 As 124/2015 - 88, priemz konstatoval, ze vyhlaska ¢. 384/2007 Sb., ve
znéni uéinném do 12. 5. 2009, je v ¢asti jeji prilohy, v niz je quinapril zatazen do referencni
skupiny ¢. 25/2, contra legem. V odkazované véci dospél soud pri posouzeni otazky, zda lze
vyhlasku ¢. 384/2007 Sb. vnimat jako podzakonny predpis vydany v mezich
zmocnovactho zakona (po ucinéni nezbytné predchazejici Gvahy, ze zmocnovaci
ustanoveni obsazené v § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, o néz se
vyhlagka ¢. 384/2007 Sb. opira, je slucitelné s delegacni doktrinou i s Gstavnim poradkem -
blize viz rozsudek C. j. 4 As 124/2015 - 88), konkrétné k témto zavérum:

» Tyto meze prameni dle nazoru zdejsiho soudu ze samotné zakonné definice pojmu
Jreferencni skupina®, zniz plyne, Ze se jednd o skupinu lécivych pripravki v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou nicinnosti a bezpecnosti a obdobnym
klinickym vyuZitim (viz § 39c odst. 1 véta tieti zikona o VZP). Zmocnil-li tedy zakon
stéZovatele k vyddni vyblasky, kterd stanovi seznam konkrétnich referencnich skupin, musi
tato vybliska spliiovat podminku, aby vsechny referencni skupiny v seznamu obsaZené,
odpovidaly zikonné definici toboto pojmu; jinymi slovy 7eceno - do jednotlivych
referencnich skupin mohou byt zavazemy pouze lécivé pripravky vzdjemné terapeuticky
zaménitelné s obdobnou nebo blizkon iicinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym
vynzitim. Pokud tomu tak u vybrané referencni skupiny nent, nemiize byt vyhliska ad hoc
aplikovana z ditvodu prekroceni mezi stanovenych zikonem (konkrémné by se jednalo
0 podzakonnou sipravu contra legem).

V posuzovaném pripadé stanovil stéZovatel vysi zdakladni dbrady podle lécivého
pripravku Quinparil - Teva, obsabujiciho lécivou latku quinapril, jeZ byla v dobé vydini
prezkoumdvanych rozhodnuti souldsti referencni skupiny & 25/2 - antibypertenziva,
inbibitory ACE  dlouhodobé icinné, p.o. Sucinnosti od 13. 5. 2009 nicméné doslo
k prerazeni predmémé lécivé latky do referencni skupiny ¢ 25/1  a soulasnému
prejmenovani této skupiny z ,antibypertenziva, inbibitory ACE kratkodobé #cinné, p.o.”
na ,antihypertenziva, inhibitory ACE kratkodobé a stiednédobé pisobici, p.o.“. Navzdory
tomu, ze Nejvyssi spravni soud nedisponuje potrebnymi odbornymi znalostmi z oboru
Jfarmakologie, je presvédcen, Ze tato skutecnost neznamend nic jiného nez to, Ze predmétna
léciva latka byla v referencni skupiné ¢ 25/2 zatazena nespravné. K tomuto zavéru lze
dospét i pomérné jednoduchou sivahou, a sice Ze pokud by latka quinapril byla do skupiny ¢
25/2 zavazena spravné, kjejimu prevazeni by zajisté nedoslo. Je tak ziemé, Ze lécivy
pripravek Quinapril — Teva nemohl byt terapeuticky zaménitelny s ostatnimi lécivymi
pripravky nalezejicimi do referencni skupiny & 25/2, nebot’ se nevyznacuje dlouhou dobou
pusobnosti, a nemd tudiz obdobnou nebo blizkou iicinnost. Vyblaska ¢ 384/2007 Sb., ve
znéni cinném do 12. 5. 2009, je tak v Casti priloby, v niZ je lécivd latka quinapril zavazena
do referencni skupiny & 25/2, contra legem.

Nejvyssi spravni soud povazuje za vhodné pro dplnost dodat, Ze ze shora popsané

/ v/ / v/ v M / / v v/ */ / \4 v / . Ve /

vivahy nelze v Zadném pripadé vyvodit obecny zavér spocivajici v tom, Ze zméni-li se urcity
/ 4 / / 4 . / V /] v 4 . v / SV /

podzakonny pravni predpis, znamend to bez dalsiho, Ze tento predpis, ve znéni ucinném do

prijaté zmény, odporuje zikonu, a neni proto namisté jej aplikovat. Jak bylo naznaceno jiz



3 Ads 38/2016
pokracovani

v predchazejici Cdsti tohoto rozsudku [...], vybldska ¢ 384/2007 Sb. je suvym charakterem
predpisem odborné-technickym, jejiz znéni (a to predevsim znéni piiloby) se odviji od
vlastnosti lécivych latek obsaZenych v jednotlivych referencnich skupindch. Tyto vlastnosti
jsou pritom s vysokou pravdépodobnosti neménné v case. Posuzovany pripad je tak v tomto
ohledu znacné specificky. Zaradil-li stéZovatel lécivou latku quinapril do referencni skupiny
& 25/2 nespravné, nebylo by spravedlivé, jak ostarné dovodil i méstsky soud, aby nasledky
tohoto pochybeni sndsela Zalobkyné.“

Jestlize Nejvyssi spravni soud ma vsouladu s§ 12 s.f.s. zajistovat jednotu
rozhodovani v oblasti spravniho soudnictvi, musi rozhodovat jednotné i on sam. Pokud
tedy existuje rozhodnuti feSici stejnou pravni otazku, je namisté, aby se soud nazory
vyslovenymi v takovém rozhodnuti sam ridil. V kasacni argumentaci pfitom nelze shledat
nic, co by odtvodnilo odchyleni se od zavéra vyslovenych ve vyse citovaném rozsudku
sp. zn. 4 As 124/2015, a vedlo tak k postoupeni véci roz$ifenému senatu (srov. pfiméfené
usneseni rozsireného senatu ze dne 12. 1. 2011, ¢.j. 1 Afs 27/2009 - 98, nebo rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 8. 1. 2009, ¢.j. 1 Afs 140/2008 - 77); rozhodujict senat
proto z téchto zavért vychazel i v predmétném rizeni.

Stézovatel stanovil vysi zakladni Ghrady referencni skupiny ¢. 25/2 (kterou nasledné
pouzil pfi vypoctu thrady slozeného prfipravku Tarka) podle lécivého pripravku
Quinparil - Teva, obsahujictho lé¢ivou latku quinapril, jez byla v dobé vydani
prezkoumavaného rozhodnuti nespravné soucasti referencni skupiny ¢ 25/2 -
antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé tucinné, p.o. Jelikoz lecivy pripravek
Quinapril - Teva nemohl byt terapeuticky zaménitelny s ostatnimi 1é¢ivymi pfipravky
nalezejicimi do referenéni skupiny ¢. 25/2 (mezi néz se fadi i latka trandolapril, obsazena
v pripravku Tarka), nebot se nevyznacuje dlouhou dobou pusobnosti, a nema tudiz
obdobnou nebo blizkou G¢innost, nelze vyhlasku ¢. 384/2007 Sb., ve znéni Gc¢inném do
12. 5. 2009, v ¢asti prilohy, v niz je 1éciva latka quinapril zarazena do referenéni skupiny ¢.
25/2, aplikovat.

Realizuje-li Nejvyssi spravni soud svou pravomoc neaplikovat podzakonny pravni
predpis (resp. jeho Cast) pro rozpor se zikonem, spravni organ je pak v konkrétni véci
zavérem soudu o této otazce vazan a je povinen postupovat v této konkrétni véci v souladu
se zavéry soudu, nikoliv podle nezakonné normy podzakonného predpisu (srov. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 7. 11.2012, ¢.. 6 Ads 76/2012 - 63, publ. pod (.
2751/2013 Sb. NSS). Na stézovateli proto nyni bude, aby v dal$im fizeni odvodil vysi
Ghrady 1élivého pfipravku Tarka od zdkladnich {hrad referenénich skupin, do nichz
spadaji lé¢ivé latky obsazené ve jmenovaném pripravku, pficemz jako referencni zvoli ty
ptipravky, které do pfedmétnych skupin skute¢né patfi.

Nad ramec uvedeného nutno dodat, Zze rozsudek Méstského soudu v Praze
ze dne 10. 12. 2015, ¢.j. 11 Ad 13/2010 - 210, na ktery stézovatel odkazoval v kasaéni
stiznosti, byl v fizeni vedeném pred zdej$im soudem pod sp.zn. 2 As 42/2016 zruSen
pro neprezkoumatelnost. Nicméné pokud jde o otazku pouziti tzv. prepolitacich
koeficientu, v judikature Nejvyssiho spravniho soudu je konstantné zastavan nazor, ze pii
vypoctu zakladni Ghrady referencnich skupin podle § 39c zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi nelze tyto koeficienty aplikovat (viz napt. rozsudky ze dne 5. 5. 2016, ¢.j. 5 Ads
76/2015 - 80, ze dne 10. 5. 2016, ¢.j. 8 As 86/2015 - 70, ze dne 31.5.2016, C.j. 4 Ads
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229/2015 - 48, ze dne 16. 6. 2016, ¢.j. 9 As 18/2016 - 46, (i ze dne 29. 6. 2016, . §. 6 Ads
228/2015 - 67).

IV.

ZAvér a rozhodnuti o nikladech fizeni

S ohledem na shora popsané Gvahy dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze
kasa¢ni stiznost neni divodna, a vsouladu s § 110 odst. 1 vétou druhou s. f. s. ji proto
4
zamitl.

O nakladech fizeni o kasacni stiznosti rozhodl Nejvyssi spravni soud v souladu
s§ 60 odst. 1 s.t.s., ve spojeni s § 120 téhoz zakona. Stézovatel nebyl ve véci procesné
/. vV / 4 4 4 o V/ 4 v 7/ /v i /v 4
Uspésny, pravo na nahradu nakladu fizeni o kasa¢ni stiznosti tudiz nema.

Zalobkyné méla vidi sté%ovateli ve véci plny uspéch. Nejvys$si spravni soud proto
ulozil stézovateli, aby ve lhaté do 30 dnt od pravni moci tohoto rozsudku zaplatil k rukam
pravniho zastupce zalobkyné nahradu nakladu rizeni o kasacni stiznosti. Tu soud urcil jako
odménu za 2 hlavni Gkony pravni sluzby, ato sepsani vyjadreni k navrhu na ptiznani
odkladného ucinku kasaéni stiznosti ze dne 7. 3. 2016 (mimosmluvni odména ve vysi jedné
poloviny) a sepsani vyjadrfeni ke kasac¢ni stiznosti ze dne 21. 3. 2016 [§ 11 odst. 1 pism. d) a
odst. 2 pism. a) za pouziti odst. 3 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., o odménach advokata
a nahradach advokatt za poskytovani advokatnich sluzeb (advokatni tarif)]. V souladus § 7
a § 9 odst. 4 pism. d) advokatniho tarifu Cini bézné odména za kazdy z téchto tkonua
3.100 K¢ [tedy 3.100 + 1.550 (prvni Gkon ve vysi jedné poloviny), tzn. celkem 4.650 K¢].
K této castce je nutno pripocist nahradu hotovych vydaji podle § 13 odst. 3 advokatniho
tarifu ve vysi 2x300 K¢ (celkem tedy 600 Kc¢). Zastupce zalobkyné je platcem dané
z pridané hodnoty, proto se odména zvysuje o castku 1.102,50 K¢ odpovidajict 21 % dani
z pridané hodnoty (§ 57 odst. 2 s. f. s.). Celkova vyse odmény tedy cini 6.352,50 K¢.

Osoby zudastnéné na fizeni nemaji pravo na nahradu nakladu fizeni o kasacni
stiznosti, jelikoz soud jim neulozil Zadnou povinnost, v souvislosti s niz by jim néjaké
naklady mohly vzniknout (§ 60 odst. 5 s. 1. s., ve spojeni s § 120 téhoz zakona).

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné (§ 53
odst. 3
v
s. 1. 8.).

V Brné dne 8. Gnora 2017

JUDr. Jaroslav Vladin
predseda senatu



