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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy Zderika Kiihna a soudkyn
Daniely Zemanové a Michaely Bej¢kové v pravni véci zalobkyné: Merck Serono Europe
Limited, se sidlem Marsh Wall 56, Londyn, Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho
Irska, zast. Mgr. Martinem Dymackem, advokatem se sidlem Nad Zavérkou 489/16, Praha
6, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2, za
Glasti osob zGlastnénych na fizeni: I) Ferring-Léliva, a.s., se sidlem K Rybniku 475,
Jesenice u Prahy, IT) IBSA SLOVAKIA s.r.o., se sidlem Mytna 42, Bratislava, Slovenska
republika, zast. JUDr. Martinem Abrahamem, advokatem se sidlem Lazarska 11/6, Praha
2, IN) Merck Sharp & Dohme Limited, se sidlem Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire, Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska, zast. Mgr. Martinem
Schimmerem, advokatem se sidlem Sazavska 791/11, Praha 2, proti Casti vyroku ¢. II
rozhodnuti zalovaného ze dne 19.7.2013, ¢. MZDR 42424/2012, v fizeni o kasaéni
stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 27. 2. 2018, ¢&j. 6 Ad
18/2013-210,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 27. 2. 2018, ¢. 6 Ad 18/2013-210,se rusi a
véc se vraci tomuto soudu k dal$imu fizeni.

Odavodnéni:

[1] Statni tstav pro kontrolu 1é¢v (dale jen ,SUKL®) rozhodnutim ze dne 27. 9. 2012,
sp. zn. SUKLS88213/2010, ve spolecném fizeni stanovil maximalni cenu, vysi a podminky
Ghrady lécivych pripravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lé¢ivymi pripravky
nalezejicimi do referenéni skupiny ¢. 44/2 dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referenénich skupin. Zalovany k odvolani Zalobkyné, osob zllastnénych na Fzeni a
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spole¢nosti N. V. ORGANON rozhodl vyrokem I tak, e rozhodnuti SUKL v &sti
vyrokt 2, 22, 23 a 24 zrusil a véc v tomto rozsahu vratil SUKL k novému projednani,
vyrokem II. pak odvolani zamitl a napadené rozhodnuti ve zbyvajici Casti vyroka 1 a 3-21
potvrdil.

[2]  Zalobkyné napadla u méstského soudu rozhodnuti Zalovaného v rozsahu jeho
vyroku II. Méstsky soud shledal zalobu ¢aste¢né davodnou, a zrusil rozhodnuti zalovaného
v tom rozsahu, ve kterém odvolani zamitl a rozhodnuti SUKL potvrdil ve vyrocich 1, 10,
11, 12, 13, 14, 15, 16 a 17; ve stejném rozsahu také vratil véc zalovanému k dal$imu fizeni.
Zalobu soud shledal dtvodnou v té ¢sti, ktera sméfovala proti volbé 1é¢ivého p¥ipraviku
MENOGON jako referenéniho p¥ipravku. Zalovany totiz poru$il zisadu, Ze pro
rozhodovani spravniho organu je rozhodujici skutkovy a pravni stav v dobé vydani
rozhodnuti, v tomto pripadé rozhodnuti o odvolani. Protoze skutkovy stav k okamziku
rozhodnuti o odvolani vibec nezohlednil, zatizil zalovany své rozhodnuti
nepfrezkoumatelnosti. Druhym divodem zruseni rozhodnuti bylo to, ze zalovany
k namitce nespravného posouzeni zadosti o bonifikaci a dalsi zvySeni Ghrady 1ééivych
pripravkac  GONAL-F vubec nezvazil aplikaci § 12 odst. 4 vyhlasky ministerstva
zdravotnictvi ¢.92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho kose, zplsobu
hodnoceni vyse, podminek a formy thrady lécivych pripravkt a potravin pro zvlastni
lékatské Gcely a nalezitostech zadosti o stanoveni vySe thrady. I vtomto rozsahu je
rozhodnuti zalovaného nepfezkoumatelne.

[3]  Zalovany (dale jen ,stézovatel) podal proti rozsudku meéstského soudu véasnou
kasacni stiznost. Predné nesouhlasi s pravnim nazorem méstského soudu, ze mél zjistovat
tuzemskou dostupnost pfipravka k okamziku vlastniho rozhodnuti. Zakon totiz jasné vaze
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zjistovani dostupnosti k uplynulému kalendafnimu ¢étvrtleti pred okamzikem stanoveni
zakladni thrady. Zakonnou kompetenci ke stanoveni vySe zakladni thrady ma pouze
SUKL, nikoliv stézovatel. Proto je nutno vychazet z kalendarniho ¢tvrtleti predchazejiciho
rozhodnuti SUKL, nikoliv z kalendarniho ctvrtleti predchazejictho rozhodnuti stézovatele.
Stézovatel rovnéz poukazuje na to, ze pravni nazor méstského soudu neni v praxi dost
dobfte aplikovatelny, nebot stav 1é¢ivych ptipravki na trhu je velmi proménlivy. Pravni
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nazor meéstského soudu by tak vedl k tomu, ze by stézovatel musel permanentné rusit
rozhodnuti SUKL pro zménu skutkovych okolnosti. Stézovatel konecné poukazuje téz na
zasadu koncentrace spravniho fizeni.

[4] Ve vztahu k druhému zruSovacimu davodu stézovatel vysvétluje, ze aplikaci § 12
odst. 4 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. nezvazoval proto, ze zpusob stanoveni jedné dalsi dhrady
zvyseneé dle § 39b odst. 6 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
platném a uéinném do 30. 11. 2011, se timto ustanovenim neridi (nesouvisi s nim). Ostatné
ustanovenim § 12 odst. 4 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. neargumentovala ani zalobkyné
v odvolani, 1 proto tedy nemusel stézovatel cokoliv rikat k aplikaci § 12 odst. 4 vyhlasky ¢.

92/2008 Sb. Toto ustanoveni ani jinak s argumentaci zalobkyné nesouvisi.

[5] Ke kasacni stiznosti se vyjadrila osoba zGcastnéna na fizeni III), ktera strucné
uvedla, ze s kasacni stiznosti nesouhlasi, nebot méstsky soud rozhodl ,,v zasadé po pravu®,
byt ke zruseni rozhodnuti stézovatele byly dany 1 jiné davody. Osoba zicastnéna na fizeni
II) s kasacni stiznosti nesouhlasi.
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[6] Kasacni stiznost je divodna.
[7]  Méstsky soud zalozil svij rozsudek na tom, ze rozhodovani spravniho organu podle

skutkového stavu v dobé vydani rozhodnuti vyplyva pfimo z povahy spravaiho fizeni,
které sméfuje k vydani konstitutivatho spravniho rozhodnuti. Teprve pravni moci
takového rozhodnuti vznika, méni se, ¢i zanikd pravo a povinnost. Tento postup je bran
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jako samoztejmy azavedeny v historii spravniho fizeni. Tim samozfejmé neni dle
méstského soudu vyloudeno, aby zakonodarce ve zvlastnich pfipadech stanovil, ze
rozhodny pro posouzeni zadosti ve spravnim rizeni je skutkovy stav, ktery existoval v
okamziku podani zadosti ¢i v jinak ureném okamziku.

[8]  Suvedenymi zavéry méstského soudu 1ze v obecnosti souhlasit, ostatné jsou opreny
o judikaturu NSS (srov. v detailech napt. rozsudek ze dne 7. 4. 2011, ¢j. 1 As 24/2011-79,
¢ast IV.B.). Souhlasit vsak nelze s jejich konkrétni aplikaci na projednavanou véc.

[9]  Predné nelze sméSovat promény skutkového a pravniho stavu. Pfipadné promény
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prava v prubéhu spravniho fizeni je tfeba fesit na zakladé intertemporalnich norem
novych pravnich predpist. Neni-li jich, pak dle obvyklych intertemporalnich pravidel
(obecnych zasad o stretu nové a staré pravni Upravy). Zasadou je okamzity Gcinek novych
4 VVv/ /7 V7 4 ’ b v 4 /ot
procesnich norem na bézici rizeni (neprava retroaktivita), ledaze zakon stanovi jinak. V
hmotnépravnich otazkach pak samozrejmé jako zasada plati neprava retroaktivita (velmi
detailné k tomu napf. rozsudek ze dne 6.5.2016, ¢. 10 As 250/2015-92, véc Plzeriska
teplarenskd, body 26-38).

[10] Presné takové situace, tedy zmény prava v prubéhu spravniho fizeni, se tyka
meéstskym soudem citovany rozsudek ze dne 29. 10. 2015, ¢j. 5 As 93/2015-38, véc Pfizer.
Zde totiz doflo v mezidobi mezi rozhodnutim SUKL a rozhodnutim ministerstva ke
zméné vySe DPH na farmaceutické vyrobky. NSS v kauze Pfizer kritizoval odvolaci organ
za to, e zménu DPH nepromitlo do zmény rozhodnuti SUKL. V nyn& véci oviem
vibec nejde o to, ze by bylo sporné, jakou pravni pravu tieba v fizeni pred stézovatelem
pouzit. Jak spravné uvadi méstsky soud i stézovatel, na fizeni se uplatnil zakon o vetrejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni Géinném do 30. 11. 2011 (stanovil tak ¢l. II. bod 5 zakona ¢.
298/2011 Sb., dle néhoz fizeni zahajena do 30. 11. 2011 se dokon¢i postupem podle
dosavadnich pravnich predpist, vyjma dale v ¢l. II. bodé 5 uvedenych vyjimek). Opira-li
tedy méstsky soud sviyj nazor o rozsudek ve véci Pfizer, takovato argumentace se zcela miji
s povahou sporné otazky.

[11] Podle § 39¢ odst. 1 zdkona o vetrejném zdravotnim pojisténi, ve znéni Gc¢inném
do 30. 11. 2011, SUKL zafazuje 1é&ivy pHpravek v rdmci ¥zeni podle § 39g do referenéni
skupiny. Zakladni iihrada lécivého pripravku se rovnd zakladni sihradé referencni skupiny, do
které byl lécivy pripravek zavazen. Zakladni iihrada je dhrada pro obvyklou denni
terapeutickou davku léivych latek obsazenych v lécivych pripravcich a je shodnd pro celou
referencni skupinu. Referencnimi skupinami jsou skupiny lécivych pripravki o zdsadé
terapeuticky zameénitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym
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klinickym vyuZitim. Seznam referencnich skupin stanovi Ministerstvo zdravotnictvi
provddécim pravnim predpisem.

[12] Podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
Uc¢inném do 30. 11. 2011, zakladni Ghrada se v referencnich skupinach stanovi ve vysi
nejnizsi cemy pro konecného spotvebitele pripadajici na denni terapeutickou davku lécivého
pripravku nebo potraviny pro zvldstni lékarské vicely zarazenych do referencni skupiny, zjisténé
v kterékoliv zemi Evropské unie pro lécivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni lékarské icely
dostupné v Ceské republice; 1e¢ivym p¥ipravkem nebo potravinou pro zvla$tni 1éka¥ské tely
dostupnou na trhu v Ceské republice se rozumi lé¢ivy ptipravek nebo potravina pro
zvlastni lékarské udely, jejichz podil na celkovém objemu prodeje v zasadé terapeuticky
zameénitelnych 1é¢ivych pripravka nebo potravin pro zvlastni lékarske udely, obsahujicich
tutéz lécivou latku, ¢inil v uplynulém kalendarnim étvrtleti nejméné 3 %, nejde-li o proni az
treti generikum k 165vé litce, které je uvidéno na trh v Ceské republice; takové proni af treti
generikum se vZdy povazuje za dostupné na trbu v Ceské republice. V clenskych stdtech Evropské
unie se lécivy pripravek nebo potravina pro zvlasini lékarské iicely povaZuje za dostupnou, neni-
li prokdzan opak; zahranicni cena pro konecného spotvebitele se pro scely stanoveni zakladni
shrady wpravuje o pripadné rozdily ve vysi dani a obchodnich prirazek mezi statem, kde byla
zjisténa, a Ceskou republikon (zvyraznéni doplnil NSS).

[13] Zakon tedy vztahnul zjistovani dostupnosti 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny
na uplynulé kalendarni ¢tvrtleti pred stanovenim zakladni nahrady. Sporné je, ve vztahu
k jakému okamziku se polita ,uplynulé kalendarni crurtleti: meéstsky soud jej vztahuje
k rozhodnuti stézovatele o odvolani, naopak stézovatel ma za to, ze jde o uplynulé
kalenda¥ni éevrtleti pYed rozhodnutim SUKL. Méstsky soud p¥ipousdti, Ze podminka § 39¢
odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi byla splnéna pfi vydavani
prvostupnového rozhodnuti, nebot referencni 1é¢ivy pripravek MENOGON byl dodan na
trh v druhém Ctvrtleti 2012 a rozhodnuti bylo vydano dne 27. 9. 2012, . ve tfetim Ctvrtleti
2012. V druhém cuvrtleti 2013, coz je obdobi rozhodné z hlediska vydani rozhodnuti
stéZovatele, viak zvoleny referenéni pipravek natrh v Ceské republice nebyl viibec
dodavan.

[14] Pravé uvedeny nazor méstského soudu vSak neni spravny. Zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi vztahuje uplynulé kalendirni ctortleti k okamziku stanoveni
zakladni thrady. Pravomoc ke stanoveni zékladni Gthrady méa SUKL, nikoliv sté¥ovatel
(viz jiz v bodé [11] cit. § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, srov. téz § 15
odst. 7, § 39b odst. 6, § 39¢ odst. 4, § 39d odst. 1, § 39g odst. 4, § 39p, § 39¢c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi). Stézovatel jako odvolaci organ zakladni dhradu
nestanovi, a stanovit nemuze, ale kontroluje zakonnost rozhodnuti SUKL. Proto postrada
jakoukoliv logiku, aby se promény skutkového stavu po vydani rozhodnuti SUKL
promitly do rozhodnuti stézovatele. ,,Uplynulé kalendarni &tortleti* je tedy fixovano k datu
rozhodnuti SUKL, nikoliv k datu rozhodnuti sté¥ovatele.

[15] NSS podotyka, ze s pravé uvedenym nepolemizovala ani zalobkyné v zalobé. Jeji
kritika sméfovala nikoliv tim smérem, ze snad bylo pouzito nespravné uplynulé
kalenddirni crortlet!. Zalobkyné poukazovala na to, Ze jiz v okam¥iku vydani rozhodnuti
SUKL muselo byt tomuto orginu jasné, Ze lé&ivy pHpravek MENOGON jiz
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v budoucnosti na trh v Ceské republice dodavan vibec nebude. Proto dle Zalobkyné nemél
SUKL tento ptipravek viibec pouzit jako referencni.

[16] Spravny neni ani druhy zavér méstského soudu.

[17]  V této othzce vznesla Zalobkyné v SUKL poZadavek podle § 39b odst. 6 zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi, pro pripravky GONAL-F na stanoveni jedné dalsi
Ghrady zvySené, vedle vyse Ghrady odpovidajici zakladni Ghradé referenéni skupiny.
Zakon v cit. ustanoveni uvadi, ze tato zvySena Ghrada musi byt vhodnd na zikladé
hodnoceni lécivé latky, lécivého pripravku nebo potraviny pro zvldastni lékarské sicely nebo
lékové formy pro vybranou indikaci nebo pro urcitou skupinu pacientii. Pro stanoveni zvysené
wthrady se pouZiji ustanoveni pro stanoveni sihrad lécivych pripravkii a potravin pro zvlastni
lékar'ské vicely obdobné.

[18] V zalobé zalobkyné namitla nespravné posouzeni zadosti o bonifikaci a dalsi
zvySeni uthrady 1é¢ivych pripravki GONAL-F podavanych prostrednictvim aplikaéniho
pera s tim, Ze jeji pozadavek nemél byt posouzen dle § 8 a § 10 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., ale
dle § 12 odst. 4 téze vyhlasky. Méstsky soud k tomu uvedl pouze nasledujici: ,Z
odivodnéni napadeného rozhodnuti neni dle nazoru soudu ziejmé, zda a s jakym zavérem byla
Zadost Zalobce vyhodnocena podle citovanébo ustanoveni [tedy § 12 odst. 4 vyhlasky ¢.
92/2008 Sb. - dodal NSS]. V' této cisti se tedy jevi napadené rozhodnuti jako neprezkoumatelné
pro nedostatek diivodi.”

[19] NSS dava stézovateli za pravdu, ze se nemusel k otazce (ne/aplikace) § 12 odst. 4
vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. vyslovovat jiz jen proto, ze zalobkyné timto ustanovenim
v odvolani viibec neargumentovala. Teprve v zalobé timto ustanovenim argumentuje. NSS
zdUraznuje, Ze spravnimu organu nelze vycitat, ze se vyslovné nevyporadal s dvahou,
kterou odvolatel vibec neargumentoval. Jak vysvétlil jiz rozsifeny senat, ,Zalobce je
opravnén uplatnit v Zalobé viechny diivody, pro které povazuje napadené spravni rozhodnuti za
nezikonné, bez obledu na skutecnost, Ze nékteré z nich neuplatnil v odvolacim ¥izent, ac tak
ulinit mohl. [..] Zalobce zajisté nemize \¢inné zpochybriovat zdkonnost postupu
zalovaného spravniho organu a vytykat mu jako procesni vadu, ze se nevyporadal se
skutec¢nostmi ¢i pravnimi namitkami, které ve spravnim fizeni neuvedl nebo které uplatnil
opoZdéné, miize vsak bez omezeni namitat nespravné pravni posouzeni véci, k némuz Zalovany
svym  postupem  dospél“ (viz usneseni rozsifeného senatu ze dne 26.8.2008,
. 7 Afs 54/2007-62, ¢&. 1742/2009 Sb. NSS, shodné usneseni rozsifeného senatu ze dne
2.5.2017, ¢. 10 As 24/2015-71, ¢&. 3577/2017 Sb. NSS, bod 38, zvyraznéni doplnil NSS).
Pokud tedy zalobce uplatni v Zalobé pravni argumentaci, kterou neuplatnil v fizeni pred
spravnim organem, musi se s ni vyporadat krajsky soud, aniz by tuto povinnost zpétné
prenasel na spravni organ (srov. k tomu napf.rozsudek ze dne 15.9.2010,

§. 1 Afs 31/2010-89, body 24 a 25).

[20] Meéstsky soud tedy dospél k nespravnému pravnimu zavéru. Proto NSS napadeny
rozsudek zrusil a véc vratil soudu k dal$imu ftizeni (§ 110 odst. 1 véta prvni s. f. s.).
V dalsim fizeni bude meéstsky soud vazan pravnim nazorem NSS a posoudi vSechny
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zalobni namitky ve shodé se zavéry NSS (§ 110 odst. 4). O nahradé nakladd fizeni o
kasacni stiznosti rozhodne méstsky soud (§ 110 odst. 3 s. t. s.).

Poudleni:Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pfipustné.

V Brné dne 18. ¢ervence 2018

Zdenék Kithn

predseda senatu



