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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy senatu a soudce zpravodaje
JUDr. Tomase Langaska, soudce JUDr. Ing. Filipa Dienstbiera a soudkyné Mgr. Sylvy
Siskeové v pravni véci alobkyné: APOTEX EUROPE B. V., sidlem Darwinweg 20,
Leiden, Nizozemské kralovstvi, zastoupené JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou,
advokatem, sidlem Duskova 45, Praha 5, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi,
sidlem Palackého namésti 4, Praha 2, tykajici se zaloby proti rozhodnuti zalovaného
ze dne 25. listopadu 2014, ¢.j. MZDR44463/2013, v tizeni o kasalni stiznosti zalobkyné
proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 30. zari 2019 ¢. j. 9 Ad 1/2015 - 153,

takto:
L Kasacni stiznost zalobkyné se zamita.
II. Zalobkyné nema pravo na nahradu nakladdi fizeni o kasalni stiznosti.
M. Zalovanému se neptiznava nihrada nikladd fizeni o kasaéni stiznosti.

Oddvodnéni:

I. Vymezeni pfipadu

[1]  Zalobkyné je drZitelem rozhodnuti o registraci lé¢ivych p¥ipravka APO-OME,
APO-PANTO, APO-RABEPRAZOL a RABECOLE. Jedna se o ptipravky, které spadaji
do referencni skupiny ¢. 1/3 - 1é¢iva k terapii gastroduodenalni viedové choroby a refluxni
choroby jicnu, inhibitory protonové pumpy, p.o. V této referencni skupiné probéhla
tzv. hloubkova revize systému thrad referené¢ni skupiny ve smyslu § 391 zakona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni relevantnim pro tuto véc (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®).
Statni tstav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,SUKL®) vydal vtéto véci dne 26.zaH 2012
rozhodnuti sp. zn. SUKLS71170/2009 (dale téz ,rozhodnuti o hloubkové revizi®), jez
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nabylo pravni moci dne 24. ¢ervence 2013 a vykonatelnosti dne 1. zati 2013. Rozhodnutim
ze dne 22. ervence 2013, sp. zn. SUKLS90880/2013, zatadil SUKL do referenéni skupiny
¢ 1/3 téz ptipravek OMEPRAZOL DR.MAX 20 MG (dale téz ,OMEPRAZOL
DR. MAX®) jiného zadatele astanovil unéj maximalni cenu athradu ze zdravotniho
pojisténi. Toto rozhodnuti nabylo pravai moci 13.srpna 2013 avykonatelnosti
1. zari 2013.

[21  SUKL zah4jil dne 31. srpna 2013 ¥izeni o zkricené revizi hrad referenéni skupiny
¢. 1/3 (do které spadaji vyse uvedeneé pripravky zalobkyné) ve smyslu § 39p odst. 3 zakona
o vefejném zdravotnim pojistént. Rozhodnutim ze dne 21. tijna 2013,
sp. zn. SUKLS143033/2013, které zavdalo podnét k nynéjsimu soudnimu fizeni (dale téz
,rozhodnuti o zkricené revizi“), SUKL rozhodl o sniZeni zikladni Ghrady za obvyklou
denni terapeutickou davku v této referencni skupiné na 2,2374 K¢. Tim snizil vysi dhrady
iu vy$e zminénych pripravka zalobkyné.

[3]  Zalobkyné tomuto rozhodnuti vytykala nezakonnost ve dvou smérech. SUKL
. ze v/ ’ ’ ’ .. v . 4
najednu stranu zahajil fizeni o zkracené revizi, ackoliv dosud nebylo vykonatelné
v 4 4 4 .. VeV \4 4 4 Ve / 4 4
predchozi rozhodnuti o hloubkové revizi, pficemz zakon stanovi pro pouziti zkracené
b 4 v 4 v 7/ i eV v 4 4 .
revize podminku, ze udané referenéni skupiny jiz probéhla prvni (hloubkova) revize
systému uhrad. Zaroven vSak SUKL do zkracené revize nezafadil pripravek
OMEPRAZOL DR.MAX s odivodnénim, ze vykonatelnost rozhodnuti o vysi thrady
ze zdravotniho pojisténi pro tento léCivy pripravek nastala az dnem 1. zafi 2013, tedy
po zahajeni spravniho fizeni o zkracené revizi. Tuto argumentaci povazuje zalobkyné
za vnitné rozpornou, nebot u prvniho rozhodnuti podle nazoru SUKL postacuje k jeho
relevanci pro fizenl o zkracené revizi fakt, ze nabylo pravni moci, zatimco u druhého
pravni moc nepostacuje a relevanci pro zkracenou revizi mélo toto rozhodnuti ziskat
az nabytim vykonatelnosti.

[4] Proti rozhodnuti o zkracené revizi brojila zalobkyné odvolanim k Ministerstvu
zdravotnictvi, avSak netGspésné. Proto podala proti rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
spravni zalobu k Méstskému soudu v Praze (dale téz ,meéstsky soud®), ten ji vSak zamitl
rozsudkem ze dne 31. kvétna 2018. Toto prvni rozhodnuti meéstského soudu zrusil
Nejvys$i spravni soud rozsudkem ze dne 6. brezna 2019 . j. 6 As 244/2018 -49 pro
neprezkoumatelnost, jelikoz méstsky soud se vabec nezabyval prvnim zalobnim bodem
(zda byly splnény podminky pro zahajeni zkracené revize thrad ulééivych ptipravka
zalobkyné) a u druhého zalobniho bodu (zda se méla zkracena revize tykat téz pripravku
OMEPRAZOL DR. MAX) neodtvodnil dostatecnym zpisobem ani skutkové ani pravné
svuj zaveér, ze k dotéeni na pravech u stézovatelky nemohlo dojit, nebot tento konkurencni
p¥pravek nebyl na trhu v CR obchodovin. Méstsky soud poté provedl ve véci jednani a
rozhodl znovu o zamitnuti zaloby rozsudkem ze dne 30. zafi 2019 oznalenym v navéti
vyroku tohoto rozsudku. V ném vyslovil nazor, ze pro zahajeni zkracené revize podle
zakona postacovalo, ze rozhodnuti o hloubkové revizi bylo pravomocné, tedy konecné a
nezmeénitelné. Setrval také na svém nazoru, ze nezarazeni pripravku OMEPRAZOL
DR. MAX do zkracené revize nemohlo mit dopad na prava zalobkyné, jelikoz tento
ptipravek nebyl viibec na ¢eském trhu nabizen, a protoze tento stav trval déle nez tfi roky,
zanikla u tohoto pfipravku jiz pred podanim zaloby jeho registrace na zakladé tzv. sunser
clause.
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II. Kasalni stiznost a pribéh fizeni o ni

[5] Proti vySe uvedenému rozsudku méstského soudu podala zalobkyné (dale
téz Hstézovatelka®) véas kasacni stiznost. Ohledné vyporfadani prvniho zalobniho bodu
namitala, ze pro vedeni nasledné zkracené revize jsou vyznamné zavéry plynouci z prvni
(hloubkové) revize systému hrad, zejména posouzeni a uptesnéni okruhu lécivych latek a
1é¢ivych pripravku nalezejicich do dané referencni skupiny (k tomu stézovatelka odkazala
na rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ¢. j. 4 As 124/2015 - 88 a ¢. j. 3 Ads 38/2016 - 46).
Proto je nutné, aby pravni Glinky (tj. vykonatelnost) onoho rozhodnuti o prvni revizi
systému thrad jiz nastaly v okamziku zahajeni nasledné zkracené revize, aby bylo zfejmé,
které lecivé pripravky zGstavaji i po prvni hloubkové revizi zarazeny v referenéni skupiné
a vstupuyji do zkracené revize, a které nikoliv. Méstsky soud naproti tomu vibec
nevysvétlil, jaky smysl a Gcéel by plnilo ustanoveni § 39p odst. 5 véty Ctvrté zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi prijim zastavané interpretaci. Dale pak stézovatelka
namitla, ze vyklad toho, zda je pro zahajeni zkracené revize rozhodujici u dtive vydanych
rozhodnuti okamzik nabyti pravni moci, ¢i naopak nabyti G¢innosti, by mél byt jednotny.

[6] Pokud jde o druhy zalobni bod, stézovatelka spatfuje své dotleni na pravech
zejména v poruSeni prava na podnikani. Zalovany podle ni nedostal svému zvazku zajistit
rovné podminky podnikatelské soutéze v trznim prostredi (k tomu stézovatelka odkazala
na nalez  Ustavntho  soudu  sp.zn.IIL US2332/16  ze dne 17. dubna 2018,
N 74/89 SbNU 133), nebot nevyuzil postup podle § 39p odst. 6 a § 39¢ odst. 1 véty treti
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi, a zapridinil tak nedtvodné a diskriminacni
rozdily ve vy$i dhrady léCivych ptipravkt, které obsahuji shodnou lé¢ivou latku.
Stézovatelka byla nucena upravit cenovou politiku u svych pripravku tak, aby tyto
ptipravky byly vuéi pfipravku OMEPRAZOL DR. MAX konkurenceschopné, tj. aby
nebyl doplatek u jejich pfipravkd nastaven pro pacienty v nepfijatelné vysi. Stézovatelka
musela pocitat s tim, ze konkuren¢ni pfipravek muze byt kdykoli uveden na trh, jelikoz
mél stanovenu vysi Ghrady - ostatné jiz sama skutecnost, ze drzitel rozhodnuti o registraci
poda individualni zadost o stanoveni vyS$e maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady
(pficemz musel uhradit spravni poplatek ve vysi 8 000 K¢), dle nazoru stézovatelky jasné
doklada Gmysl tohoto drzitele v budoucnosti lécivy ptipravek na trh uvadét. Nadto bylo
ztejmé, ze tento pripravek by mohl byt preferovan v témér 400 1ékarnach lékarenského
fetézce DR. MAX, coz obavy stézovatelky zvySovalo. Podle stézovatelky pak ,fakt, Ze
nebyla schopna sdélit konkrétni podrobnosti, tedy to, o jakou Cistku konkrétné musela upravit
svoji cenovou politiku u svych pripravkid v predmémé referencni skupiné s obledem na
pripravek OMEPRAZOL DR. MAX 20 MG a vysi jeho sihrady, miize mit vyznam pouze pro
pripadné vylisleni vyse skody, nikoliv viak pro zdavér, zda bylo & nebylo zasaZeno do jejich
verejnych subjektivnich prav*.

[71  Stézovatelka se ohradila proti tomu, ze by jeji pfistup k soudni ochrané mél byt
zavisly na tom, zda pipravek OMEPRAZOL DR. MAX vstoupil na trh v CR, & nikoliv.
Podle § 75 odst. 1 s. f. s. nelze jako rozhodnou brat takovou skutecnost, ktera tu nebyla
v dobé rozhodovani spravanitho organu. Spravni organy vdaném pripadé vubec
nezkoumaly, zda je pripravek OMEPRAZOL DR. MAX v CR obchodovén, & nikoliv, a
nezakladaly na tom svou argumentaci ohledné jeho nezarazeni do zkracené revize (poprvé
se tato argumentace objevila az ve vyjadreni zalovaného k podané zalobé). Ani zakon
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zadny takovy divod pro omezeni rozsahu zkracené revize nezna. Nadto o tom, ze
registrace konkurenéniho pfipravku pozbyla platnosti v disledku tzv. sunset clause [tj. z
divodu uvedeného v § 34a zakona ¢. 378/2007 Sb., o lélivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisi], se stézovatelka ke
dni pozbyti platnosti této registrace objektivné nemohla dozvédét, nebot fizeni v této véci
neni vefejné a stézovatelka neni Glastnikem pfislusného spravniho fizeni. Stézovatelka
uzavrela, ze ,vyklad, ktery spojuje moznost efektivni soudni ochrany s existenci ¢i neexistenci
takové skutecnosti, kterou Zalobce objektivné (a to napiiklad ke dni podini Zaloby) nemiize
Zjistit, je ve zrejmém rozporu s pravem na spravedlivy proces, garantovanym v clanku 36 odst. 1
a 2 Listiny zdkladnich prdv a svobod“. Konectné stézovatelka vytyka méstskému soudu, ze
zjeho rozsudku neni patrné, co mini ,pfedmétnym obdobim“ ve vztahu k
(ne)obchodovani pfipravku OMEPRAZOL DR. MAX, a ze jeho vyklad je vnitfné
rozporny, nebot rozhodnuti o zkricené revizi shledal zikonnym, alkoliv uznal, Ze SUKL
musi do zkracené revize zaradit vSechny lé¢ivé pripravky nalezejici do predmétné
referenc¢ni skupiny (coz v daném pripadé neucinil).

[8]  V zavérecné casti kasaéni stiznosti se stézovatelka dovolava prava Evropské unie,
konkrétné ¢l. 6 odst. 2 smérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHS, o pruhlednosti opatteni
upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych pripravka a jejich zaclenéni do oblasti
pusobnosti vnitrostatnich systému zdravotnitho pojisténi (dale téz ,transparenc¢ni
smérnice®), podle néhoz kazdé rozhodnuti o zamitnuti zapisu 1é¢ivého pripravku do
seznamu pripravki hrazenych systémem zdravotniho pojisténi musi obsahovat
oduvodnéni na zakladé objektivnich a ovéftitelnych kritérii. Stézovatelka vztahuje citované
pravidlo na kazdé rozhodnuti, tykajici se vyse a podminek Ghrady, a dovozuje dale
z citovaného ustanoveni pozadavek, aby ke vSem stejnym léCivym pfipravkim (tj. majicim
stejné vlastnosti, tedy obsahujicim tutéz lé¢ivou latku) bylo pristupovano stejné, a aby tak
jejich Ghrada byla stanovena dle stejnych kritérii, a dale téz pozadavek na efektivai soudni
prezkum spravniho rozhodnuti. Dovozuje proto, ze ,soud rozhodujici v posledni instanci
nemiize Zalobu zamitnout, aniz by pritom bud postupoval dle &l. 267 Smlouvy o fungovani
Evropské unie a poloZil predbéZnou otazku, tykajici se rozhodné pravni otdzky, Soudnimu
dvoru EU, anebo odivodnil na zakladé konkrétnich rozhodnuti Soudniho dvora EU, Ze vyklad
dané otazky Soudnim dvorem EU povazuje za natolik ziejmy, Ze neni divodu aplikovat
kogentni normu obsazenou v ¢l. 267 Smlouvy o fungovini Evropské unie, a neni proto treba
poklddat Soudnimu dvoru EU predbéZnou otdzku*.

[9]  Zalovany ve vyjadteni ke kasatni stiZnosti zdtraznil, Ze § 39p odst. 5 zikona o
verejném zdravotnim pojisténi podminuje zahajené zkracené revize pouze tim, ze prvni
(hloubkova) revize jiz ,probéhla“. To je splnéno nabytim pravni moci pfislusného
rozhodnuti jakozto posledniho tkonu v daném spravnim fizeni. Poté jiz zadné spravni
¥izeni neprobih4 - vydani p¥slu$ného seznamu Ghrad na Gfedni desce SUKL podle § 39n
zakona o verejném zdravotnim pojisténi neni tkonem spravniho fizeni. Podle zalovaného
WJakt, Ze jsou v reviznim vizeni posuzovdny rizné okolnosti, a to vcetné posouzeni urcitych
vlastnosti 1éGivych pripravki, a Ze se vysledky takového posouzeni promitaji ido dalsich
spravnich vizeni (nap?. zkrdcené revize), nesvédci o tom, Ze by mél pribéh spravnibo vizeni
presabovat okamzik nabyti pravni moci posledniho iikonu v takovém spravnim 7izeni. Na
rozdil od stézovatelky se zalovany domniva, ze smysl a Gcel daného ustanoveni soud
vysvétlil uspokojivé, pokud uvedl, ze se s pravni moci poji nezménitelnost a urdita finalita
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rozhodnuti. Naproti tomu § 39p odst. 6 zakona o verejném zdravotnim pojisténi vibec

4 4 v 4 4 i v */ 4 4 v/ o
nestanovi podminku probéhlé prvni revize, avsak poji otazku vymezeni okruhu pripravkd,
které jsou soucasti referencni skupiny, sokamzikem uéinnosti, resp. vykonatelnosti
4 4 4 M 4 4 4 / I Ve bl
spravniho rozhodnuti publikaci seznamu Statntho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, nebot teprve
timto okamzikem rozhodnuti o zatazeni pripravku do referen¢ni skupiny zpuasobuje
zamyslené pravni dusledky v objektivni realité. To v pfipadé pripravku OMEPRAZOL
DR. MAX v dobé zahajeni zkracené revize splnéno nebylo - k danému okamziku jej jesté
pojistovny hradit nemohly, i kdyby byl jinak realné na trhu dostupny. Vyklad provedeny
méstskym soudem tak neni vnittné rozporny, ale naopak je zalozeny na zakonném textu,
logicky a smysluplny. Zalovany k tomu doplnil, Ze pro dpravu (sladéni) vyse a podminek
/. I Ve 4 v/ o 4 v/ 4 i 4 /4 v 7
Ghrad lééivych ptipravkl, které nebyly soucasti revize provedené u celé referenéni
skupiny, je urCen rychly a efektivni mechanismus upraveny v § 391 odst. 2 véta prvni
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

[10] Dale zalovany wuvedl, ze stézovatelka broji proti nezafazeni pripravku
OMEPRAZOL DR.MAX do zkracené revize pravdépodobné ¢isté jen z duvoda
principialnich, a nikoliv proto, ze by byvalo mélo rozhodnuti na jeji prava skutecny
dopad. Konkurené¢ni ptipravek OMEPRAZOL DR. MAX vibec nebyl pfitomen na
tuzemském trhu, tudiz k Zadné nerovnosti podminek soutéze v trznim prostfedi nedoslo.
Toto bylo zrejmé jiz v dobé podani zaloby, jelikoz ptipravku zanikla registrace, a
v dusledku toho nebyl dohledatelny ve verejnych seznamech registrovanych pripravka a
ani v seznamech hrazenych pfipravki (rozhodnym obdobim pritom meéstsky soud podle
zalovaného minil dobu minimalné od 1. ledna 2012 do 1. ledna 2015, kdy nebyl ptipravek
OMEPRAZOL DR. MAX po dobu tti let obchodovan na Ceském trhu, a v dusledku této
skute¢nosti mu zanikla registrace). Zalovany dale vyjadfil 4div nad tvrzenim stéZovatelky,
ze byla nucena upravit svou cenovou politiku s ohledem na vyssi Ghradu stanovenou
uvedenému pfipravku, jelikoz by se jednalo o reakci na pouhou hypotetickou moznost
konkurence, k niz vSak reilné vibec nedochazelo. Taktéz upozornil, ze pfipravky
OMEPRAZOL DR. MAX ve svém baleni obsahovaly tvrdé enterosolventni tobolky s 20
miligramy 1é¢ivé latky omeprazol. Stejné tvrdé enterosolventni tobolky s obsahem 20
miligramd omeprazolu pak obsahovaly téz nékteré pripravky, se kterymi byla vedena
predmétn4 zkracend revize a u kterych byla rozhodnutim SUKL v predmétné zkricené
revizi zajisténa plna Ghrada z prostredku vetrejného zdravotniho pojisténi (byly pro
pacienty vzdy bez doplatku), k cemuz zalovany uvedl fadu konkrétnich priklada. Paklize
tedy musela stézovatelka reagovat UGpravou své cenové politiky, pak tak velmi
pravdépodobné ¢inila s ohledem na situaci vyse uvedenych plné hrazenych pripravkd, resp.
alespon nékterych z nich.

[11] Pokud jde o evropsky rozmér dané kauzy, podle zalovaného jsou tuzemské pravni
predpisy v oblasti regulace Ghrad lé¢iv souladné s pravnim radem Evropské unie.

[12]  Stézovatelka reagovala na vyjadreni zalovaného replikou, v niz (kromé opakovani
jiz vytéenych argumentt) upozornila, ze verejné seznamy registrovanych pripravki a
/ v/ o 4 . M /7 /S Ve 4 4 Ve _/ /s Ve /4
hrazenych pfipravkd nemaji konstitutivni Gcinky a samotné neuvedeni urciteho 1é¢ivého
ptipravku v nich jesté nezaklada jistotu o tom, ze pozbyl registraci ¢i mu neni stanovena
Ghrada z verejného zdravotniho pojisténi. O tom svédci i fakt, ze zakon o verejném
zdravotnim pojisténi upravuje v § 39n odst. 3 postup pro odstranéni vady zjisténé
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vseznamu hrazenych pfipravkd. Dale stézovatelka zduraznila, ze v ziajmu toho, aby
4 4 i / 4 v v 7 M 4 4
zkracena revize uhrad byla provadéna pro celou referencni skupinu, stanovi zakon o
R ’ eV V7 V.V J 11 .7 7 ..
verejném zdravotnim pojisténi v § 39p odst. 6 vété druhé specialni Gpravu litispendence.
Zni vyplyva, ze zkracenou revizi lze samostatné zahajit a vést iotéch lélivych
v/ 4 / . v/ 4 4 v v v 4 / Vv 4
pripravcich, u kterych je vedeno fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni vyse a podminek
/. o/ 4 4 /v 4 /. M Ve / v/ 4
thrady. Rizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady se vede jen o lécivych pripravcich,
.. v /. M v v/ /4 v 7
jimz dosud nebyla Ghrada stanovena (a nejsou tak dosud zafazeny do zadné referencéni
. ’ o . \ VAR 24 o /
skupiny). Pokud by zkricenou revizi bylo mozno zahajit pouze u pfipravku, kterym
jizbyla Ghrada stanovena pravomocnym a Glinnym rozhodnutim, pak by podle
stézovatelky postradalo smysl, aby zakon obsahoval vyse uvedené pravidlo, jez naopak
Ve v/ /N7 o . v / v v/ ’ A
pripousti zahrnuti pripravky, u nichz dosud neni skonceno rizeni o stanoveni vyse thrady,
do zkracené revize.

IMI. Posouzeni kasaéni stiznosti Nejvys$im spravaim soudem
[13] Nejvyssi spravni soud shledal, ze kasa¢ni stiznost neni davodna.

[14] Nejvyssi spravni soud nejprve pro tulely dalstho vykladu velmi strucné a
zjednodusené shrne zakladni principy regulace cen a thrad lééivych pripravki podle
zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

[15] Zakladem je seznam lécivych latek rozdéleny na jednotlivé skupiny a obsazeny
v/ 4 A / 4 **V_V 4 v/ M M
v priloze 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Napriklad skupina 1 je
charakterizovana jako ,protiviedovd léciva ze skupiny inhibitord protonové pumpy, perordalni
podani“. Na néj navazuje rozdéleni lécivych pripravka do referencnich skupin, tj. skupin
1é¢ivych pfipravki v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
/ Ve 4 v 4 / M i / Ve 7/ /4 4 i M
Ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim. Ten vydava Ministerstvo
zdravotnictvi formou vyhlasky (§ 39¢ odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi),
pricemz v soucasnosti (1 v dobé vydani napadeneho spravniho rozhodnuti) jde o vyhlasku
v V. 7/ . v 7 Vevy Vv « o .
¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisu. Zde jsou
referencni skupiny charakterizovany stale pomérné obecné, tj. prevazujicimi lé¢ivymi
latkami, typem choroby, jez maji 1é¢it, a zptsobem podani léciva. Napriklad skupina 1/3 je
definovana jako ,,léciva k terapii gastroduodendlni viedové choroby a refluxni choroby jicnu,
inhibitory protonové pumpy, p.o., s prevazujicimi léGivymi litkami omeprazol nad 10 mg
v jedné tob., pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, esomeprazol“.

[16] Pro celou referenéni skupinu stanovuje SUKL tzv. zékladni thradu, kterd vychazi
z nejnizsi ceny vyrobce pripadajici na denni terapeutickou davku lécivého pripravku v
referencni skupiné zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie (§ 39¢ odst. 2 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi). Déje se tak v ramci hloubkové nebo zkracené revize Ghrad
a takto stanovena zakladni Ghrada je platna az do zmény v nasledujici revizi thrad (§ 39¢
odst. 7 zakona o verejném zdravotnim pojisténi). Od zakladni Ghrady se pak odvozuje vyse
Ghrady konkrétnich lecivych pripravki v dané referenéni skupiné - lze ji zvysit nebo snizit
na zakladé terapeutické Gcinnosti a rady dalsich kritérii vymezenych zakonem (§ 39b odst.
2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi) a konkretizovanych vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi [§ 39b odst. 14 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ¢ast treti
hlava IV vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o
vefejném zdravotnim pojidténi]. V ka?dém konkrétnim pipadé, kdy SUKL stanovuje
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rozhodnutim vysi a podminky tGhrady pro novy lééivy pfipravek, jenz ma byt uveden na
trh, musi jej nejprve (resp. zarover) zaradit do konkrétni referencni skupiny (§ 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi), jako se to v tomto ptripadé stalo u prfipravku
OMEPRAZOL DR.MAX, a vysi jeho Ghrady pak odvozuje od aktuilné platné vyse
zakladni thrady v referencni skupiné.

Illa. Zahdjeni zkrdcené revize pred nabytim icinnosti rozhodnuti o proni revizi

[17]  Zkracena revize Ghrad se provadi typicky tehdy, jestlize s ohledem na aktualni
/ . /4 oV 4 I ’ /v / /4 vV o 4 4
vyvoj na trhu s léky muze dojit ke snizeni vyse uhrad ze systému verejného zdravotniho

VvV _V 4 o / v Vo / Vv o v 4 . Vv v
pojisténi a v disledku toho k tuspore vetejnych prostredkl v referencni skupiné, napt.
M 71 4 ’ . . .. 4 4 I Ve /4 v/ * VvV
objevi-li se na trhu nové levné generikum (ekvivalent originalniho 1é¢ivého pripravku, jejz
lze nasadit po vyprseni patentové ochrany originalu). K tspore prostredkd muze dojit 1
v disledku toho, ze se urdity drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptripravku pisemné
zavaze ve smlouveé se zdravotni pojistovnou nabizet svij pripravek na Ceském trhu za nizsi
A . *VVv/ eV _V 4 4 . . ’ 4 oV 4 ’v ’
cenu nez je nejnizsi cena zjisténa ve kterékoliv zemi EU, a tim padem muze dojit ke snizeni
4 4 4 v ’ . v 4 Vo /4 4
zakladni ceny v celé referen¢ni skupiné (§ 39p odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi), jako se to stalo v nyni posuzovaném pripadé.

[18] Zkracenou revizi je mozné podle § 39p odst. 5 véty Ctvrté zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi uskutelnit ,pouze u skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravkii a potravin pro zoldstni lékarské sicely, ve které probébla proni revize systému
sihrad; v opacném pripadé Ustav postupuje podle § 391 (tj. provede hloubkovou revizi).
Nejvyssi spravai soud se zcela shoduje s méstskym soudem, ze slova ,probéhla prvni revize

’ ’ « v ’ v / ’ . .y /
systému Uhrad® je tfeba vykladat v tom smyslu, Ze rozhodnuti o prvni revizi Ghrad musi
byt pravomocné, nemusi v$ak nutné byt téz vykonatelné (vyvolavat pravni uéinky) ve

4 4 v/ 4 4 v/ 4 v v v/ 4 4 4 /
smyslu § 74 spravniho fadu. Spravni fizeni skute¢né konéi pravni moci vydaného
rozhodnuti a nic na tom nemeéni fakt, ze zakon v nékterych pfipadech vaze nabyti jeho
vykonatelnosti k okamziku dfivéjsimu ¢ pozdéjsimu. Pokud jde o smysl této upravy,
méstsky soud trefné poukazal na to, ze pravomocné rozhodnuti je kone¢né a nezménitelné
(leda cestou mimoradnych opravnych prostredkt). Pravé o to zjevné zakonodarci $lo.
Predmét ftizeni u hloubkové i zkracené revize je totiz podobny, tedy upravit Ghrady
4 4 v - / 4 **V_V 4 / Ve / v/ o v /

poskytované ze systému verejného zdravotniho pojisténi u 1é¢ivych pripravka zarazenych
do téze referencni skupiny (hloubkova revize ma zabér o néco $irsi, jak bude vylozeno
dale). Vyse citovana omezujici podminka ma za kol vylouéit vznik nezadouctho stavu,
kdy by nebylo ztejmé, jaka vyse Ghrady pro uréity lécivy pripravek v urcitém casovém
okamziku plati.

[19] Jiz samotny pojem ,revize“ napovida, ze je zde urcité stavajici usporadani véci,
které se ma zhodnotit, a pfipadné upravit ¢i zménit. Zkracena revize tak vychazi
z dosavadnich rozhodnuti o stanoveni thrad jednotlivych 1é¢ivych pfipravka vydanych
podle § 39g zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a z vysledkt predchozi (hloubkové)
revize. Pokud by predchozi revize nebyla pravomocné skonéena a doslo by v odvolacim
fizeni ke zméné vydaného revizniho rozhodnuti, podkopalo by to i vysledky zkracené
revize, jez na ném stavéla. Vznikl by dominovy efekt, kdy by spoleéné se zrusenim (i
zménou rozhodnuti o hloubkové revizi ztratilo pravni podklad i rozhodnuti o nasledné
revizi zkracené. Dokonce i tehdy, kdyby bylo rozhodnuti o predchozi revizi zruseno jen
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z procesnich davodu, nasledné by bylo vydano znovu se stejnym obsahem a v odvolacim
fizeni by obstalo, mohla by vzniknout neprehledna situace. Pokud by jiz mezitim byla
4 4 M v v vV . /4 . 4 / Vv / M M /
zkracena revize pravomocné skoncena, nebylo by zrejmé, jaka vyse thrady v jednotlivych

Ve / i o v 4 /v / v 4 7/ / Vv
okamzicich platila - zda ptivodné stanovena vyse uhrady z doby pred prvni revizi, vyse
stanovena v ramci prvni revize, nebo vyse upravena mezitim zkracenou revizi, jez vsak ze

v /4 4 M 4 i 4 v 4 4 .. eV
zrusené prvni revize vychazela. Proto je nutné, aby predchozi rozhodnuti o revizi bylo jiz
pravomocné.

[20] Na druhou stranu, pokud rozhodnuti o predchozi revizi nabude pravni moci, ale

4 4 /4 v/ 4 o 4 ’ 4 . oV
neni dosud vykonatelné, popsané nezadouci dusledky nehrozi. Zkracena revize muze

’ o Vv ’ . IV ’ ) . . e . , e ’
z vysledkd predchozi revize bez potizi vychazet, nebot ty jsou definitivni a jejich vstoupeni
v tcinnost zverejnénim ve véstniku SUKL (tedy vykonatelnost ve smyslu § 39h odst. 3 ve

. 4 4 Vo ’ 4 eV _V 4 . . 4 v oV v
spojeni s § 39n zakona o vetejném zdravotnim pojisténi) je jen otazkou Casu (mtze k nému
dojit 1 béhem fizeni o zkracené revizi). Neni zde tedy zadny divod rozsifovat vykladem
zakonny text, ktery jasné stanovi, ze k zahajeni zkracené revize postaci, pokud prvni revize
u referencni skupiny léCivych pripravkG probéhla (nemusi byt jesté vykonatelné a
vyvolavat pravni uéinky).

[21]  Stézovatelka nabidla proti této interpretaci pouze jediny argument, totiz ze v ramci
hloubkové revize dochazi k posouzeni a upresnéni okruhu lécivych latek a 1élivych
pripravka nalezejicich do dané referenéni skupiny. Proto musi podle ni toto rozhodnuti
nejprve vyvolat pravni ulinky, aby mohla byt vyse Ghrad ve zkracené revizi upravena i pro
nové zarazené, nebo naopak nebyla upravovana pro jiz vyrazené lécivé pripravky. Tento
argument Nejvyssi spravni soud nepresvédcil. Predevsim tvrzeni stézovatelky o predmétu
rozhodovani v fizeni o hloubkové revizi neodpovida zcela zakonnému textu. Je pravda, ze
podle § 391 odst. 1 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi SUKL v ramci hloubkové
revize hodnoti mimo jiné i ,soulad stanovené vyse a podminek sibrad lécivych pripravki a
potravin pro zvldsini lékarské dicely s timto zdikonem, ato zejména ... #celnost stanoveni
referencnich skupin ...“. Avsak z § 391 odst. 3 citovaného zdkona vyplyva, ze predmétem
rozhodovani je pouze stanoveni, zména nebo zruseni maximalni ceny nebo vyse
a podminek thrady lécivych pripravkl a potravin pro zvlastni lékarske Gcely. Dospéje-li
SUKL na zékladé ziskanych poznatkd k nizoru, Ye je tfeba referentni skupiny upravit,
zapracuje podle citovaného ustanoveni takovy navrh do revizni zpravy, kterou predava
Ministerstvu zdravotnictvi. Je to logicke, nebot pravé ministerstvo prostfednictvim vyse
citované vyhlasky o stanoveni referencnich skupin mutze zménit definici referencni
skupiny a tim zprostredkované iokruh 1élivych pripravkd, jez se do ni na zakladé
vyhlaskou stanovenych kritérii zatazuji postupem podle § 39g zakona o vefrejném
zdravotnim pojisténi. Pravé tak ostatné vyznivaji i stézovatelkou odkazovana rozhodnuti
Nejvysstho spravniho soudu (rozsudky ze dne 25. srpna 2016 ¢.j. 4 As 124/2015-88 a
ze dne 8. tinora 2017 ¢. j. 3 Ads 38/2016 - 46), nebot v nich $lo o to, ze v fizeni o stanoveni
Ghrady konkrétnimi lécivemu pfipravku podle § 39g zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi nemi SUKL na zikladé rozhodnuti soudu pro rozpor se zikonem aplikovat
uvedenou vyhlasku Ministerstva zdravotnictvi.

[22] I kdyby vsak stézovatelka meéla pravdu a k zafazovani ¢ vytrazovani 1é¢ivych
ptipravku z referenéni skupiny by v praxi dochazelo téz rozhodnutim o hloubkové revizi,
bylo by podle Nejvyssiho spravatho soudu mozné po nabyti vykonatelnosti takového
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rozhodnuti pfedmét rizeni o zkracené revizi dodatecné upravit a prislusné pripravky do ni

zatadit ¢ije z ni vytradit. Ani tento argument tak nedava dostateCnou oporu k tomu, aby
v M Vev e/ / / 4 v M M v /

soud uprednostnil rozsitujici vyklad zakona pred jeho jednoznacnym textem.

[23] Jen nad ramec nutného odGvodnéni Nejvyssi spravai soud uvadi, ze stézovatelka
by nemohla byt stimto Zalobnim bodem Uspés$na, ani kdyby ji daly spravni soudy po
pravni strance za pravdu. PredCasné zahajeni zkracené revize by totiz mohlo predstavovat
nanejvys vadu fizeni. Takova vada maze vést ke zruseni vysledného rozhodnuti o zkracené
revizi jen tehdy, jestlize mohla mit vliv na jeho zakonnost (srov. obecné napt. rozsudky
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 4. dervna 2003 ¢.j. 6 A 12/2001 - 51,
ze dne 18. bfezna 2004 ¢.j.6 A 51/2001 - 30, ¢.494/2005 Sb. NSS, ze dne 8. srpna 2007
C.j. 2 Ans 7/2006 - 148, ze dne 7. zat1 2012 ¢&.j. 2 As 30/2011 - 127 a ze dne 15. ervna 2011
¢.j. 2 As 60/2011 - 101). Stézovatelka sama nikde nevysvétluje, jak se zahijeni fizeni o
jediny den dtive, nez nabylo vykonatelnosti rozhodnuti o predchozi revizi, mohlo
negativné projevit na zakonnosti vysledného revizniho rozhodnuti a mit dopad na jeji
UCastnickd prava. Stejné tak ani NejvysSimu spravnimu soudu neni zfejmé, jak by
predcasné zahajeni zkracené revize mohlo mit takovyto negativni vliv na vysledné
rozhodnuti, jestlize jiz nasledujici den po zahajeni zkracené revize nabylo rozhodnuti o
predchozi revizi vedle pravai moci téz vykonatelnosti.

IIIb. Nezahrnuti konkurencnibo pripravku do zkrdcené revize

[24] Také zde se Nejvyssi spravni soud nazorové shoduje s méstskym soudem. Ten
druhou zalobni namitku stézovatelky vécné nehodnotil, nebot konstatoval, ze ji v tomto
bodé nesvéd¢i vécna zalobni legitimace, jelikoz pripadnym pochybenim zalovaného
spolivajicim v nezarazeni pripravku OMEPRAZOL DR.MAX do zkracené revize
nemohla byt dotCena na svych pravech. Tento nahled koresponduje s obecnym nastavenim
judikatury Nejvyssitho spravniho soudu, podle niz spravni soudy nejsou dozorovymi
organy a vSeobecnymi strazci zakonnosti vykonu vetejné spravy, nybrz jsou povolany
pouze k tomu, aby chranily osoby pred zasahy do jejich prav ze strany vefejné moci
(usneseni roz$iteného senatu Nejvysstho spravanitho soudu ze dne 21. fijna 2008

& j. 8 As 47/2005 - 86, &. 1764/2009 Sb. NSS).

[25] Nejvyssi spravai soud pripomina, co k otazce zalobni legitimace uvedl ve svém
predchozim rozsudku v této véci: ,Pro naplnéni poZadavku Zalobni legitimace nepostacuje
pouze v obecné roviné turdit, Ze spravni organ porusil zakon, ale ... takovéto pochybeni musi
mit konkrétni negationi dopad na Zalobcova prava (srov. rozsudek ze dne 11. biezna 2008
¢ . 8 As 46/2007-98, a ze dne 15. Cervna 2016 ¢ . 6 Afs 76/2016 - 33, bod 18). V obecné rovné
si takové dotceni stéZovatelky jisté predstavit lze, nebot’ Nejuyssi spravni soud wnimd dotcent
na pravech velmi Siroce (srov. wusneseni rozsiveného sendtu NSS ze dne 23. brezna 2005
¢ 7.6 A25/2002 - 42, & 906/2006 Sh. NSS). Fakt, Ze do zkricené revize, jez vedla ke snizeni
zakladni dhrady za obvyklon denni terapeutickou davku v referencni skupiné ¢ 1/3,
do ni% spadaji  16&vé  pripravky stéovatelky, nezatadil SUKL konkurenini piipravek
jiného drZitele registrace, mohl stéZovatelku poskodit p7i obchodovini na trbu s lécivymi
pripravky. Ztoho spravné vychdzel i méstsky soud. Ackoliv totiZ stéZovatelka wvyslovné
neuvedla, vcem md jeji dotleni na pravech spocivat, soud povazoval za samozrejmé, Ze
nezarazeni lécivého pripravku jiného drZitele registrace do zkrdcené revize, jeZ vedla ke sniZzeni
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vihrad za léCivé pripravky stéZovatelky, moblo mit - prinejmensim hypoteticky - dopad na jeji
ekonomické vysledky a zprostredkované tudiz do jejiho prava vlastnického. Podminky procesni
legitimace (zde zejm. povinnost tvrdit dotceni na pravech) mél tudiz méstsky soud za splnéné
a ndsledné hodnotil, zda je takovéto dotéeni v daném pripadé redlné, tj. pustil se do zkoumani
stéZovatelciny  legitimace — vécné  (srov.  rozsudek  Nejvyssiho  spravnibo  soudu
ze dne 14. vinora 2006 ¢. j. 1 Afs 40/2005 - 62, ¢ 1477/2008 Sb. NSS).

[26] Pti hodnoceni vécné legitimace (tedy skute¢ného dotéeni stézovatelky na pravech)
v napadeném rozsudku méstsky soud napravil své drivéjsi pochybeni a jednoznaénym
a prezkoumatelnym zpusobem zdtvodnil, pro¢ k dotéenti stézovatelky na pravech nedoslo.
Vysel z dtkazu provedeného pripisem zalovaného (ktery stézovatelka nezpochybnila),
z ného? vyplyva, Ze ptipravek OMEPRAZOL DR. MAX nebyl na tzemi Ceské republiky
pred vydanim napadeného rozhodnuti ani poté nikdy distribuovan, a v duasledku toho
zaniklo ke dni 1. ledna 2015 rozhodnuti o registraci tohoto 1é¢ivého pripravku na zakladé
aplikace tzv. pravidla sunset clause (§ 34a zakona o lé¢ivech). Zaloba v této véci byla podana
az dne 16. ledna 2015, tedy v situaci, kdy nejenze konkurencni ptipravek nezarazeny do
zkracené revize na Ceském trhu dosud obchodovan nebyl, ale jiz ani byt obchodovan
v budoucnu nemohl (ledaze by znovu ziskal registraci). Méstsky soud jednoznacné
konstatoval, ze vécnou legitimaci stézovatelky posoudil ke dni podani zaloby,
a z uvedenych dtvodt dospél k zavéru, ze ji aktivni vécna legitimace nesvédcila.

[27]  Stézovatelka napada zavéry meéstského soudu jak pravné, tak vécné. Méstsky soud

’ R E 7 v v ’ 7« v vV v 7
podle ni nevysvétlil, co mini ,predmétnym obdobim®, v némz nebyl konkurenéni

v/ v / v/ M vv/ /4 4 v M 4 i

pripravek na Ceském trhu pfitomen. Nejvyssi spravni soud povazuje tuto namitku za
/ Vv bl v / M v Ve 8% / Ve 4 v /
Ucelovou, nebotf méstsky soud jasné oznalil za klicovy okamzik pro posouzeni vécné
legitimace stézovatelky den podani zaloby. Po celou dobu, jez tomuto okamziku
predchazela, nebyl pfipravek OMEPRAZOL DR. MAX na leském trhu nabizen, a z toho
zjevné meéstsky soud své zavéry odvozoval. Proto by jakékoliv dalsi upfesriovani tohoto
obdobi bylo pro posouzeni projednavané kauzy zhola zbytecné.

[28] Méstsky soud dale podle stézovatelky porusil § 75 odst. 1 s. f. s., jelikoz zohlednil
skutecnost, ktera tu nebyla v dobé rozhodovani spravniho organu. Také tato namitka
je podle Nejvyssitho spravniho soudu licha, jelikoz odkazované ustanoveni vykladaji
spravni soudy setrvale tak, ze se vztahuje na posuzovani zakonnosti vydaného rozhodnuti,
nikoliv v$ak na hodnoceni aktivni vécné legitimace k podani zaloby. Z judikatury
Nejvyssitho spravniho soudu dokonce vyplyva nejen to, ze aktivni legitimace muze
vzniknout az po nabyti Ucinnosti napadeného spravniho aktu (rozsudek
ze dne 26. dubna 2017 ¢.j. 3 As 126/2016 - 38), ale ze muze zaniknout az v prubéhu fizeni
o zalobé (rozsudek ze dne 12. srpna 2010 ¢.j.7 As 9/2010 - 255, ¢.2377/2011 Sb. NSS),
stejné jako aktivni legitimace k podani kasacni stiznosti muze vzniknout az po vydani
prvostupniového rozhodnuti  krajskeého soudu (rozsudek ze dne 29. dervence 2016
¢.j.2 As 48/2013 - 110). Méstsky soud tedy ztéto judikatury nijak nevybodil, pokud
zkoumal aktivni legitimaci stézovatelky ke dni podani zaloby. Stézovatelka pritom mohla
pred podanim zaloby zjistit, ze pripravek OMEPRAZOL DR.MAX jiz nefiguruje ve
verejném seznamu hrazenych ptipravkdi, ba ani v seznamu registrovanych pfipravkua, jak
uved] zalovany. Lze ptipustit, ze na informace z téchto seznamu se nemohla spolehnout
se stoprocentni jistotou, jelikoz nemaji konstitutivni Gcinky. Na druhou stranu si lze jen
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tézko predstavit, ze by stézovatelka nezaznamenala nepfitomnost konkurenéniho
ptipravku v distribuci po dobu nékolika let, jakozto soutézitel natrhu slédivymi
pripravky a drzitel registrace pfipravku v zasadé s nim zaménitelného. Jiz to ji mohlo vést
k tomu, aby si pfed podanim zaloby ovéftila, zda tento ptipravek vibec kdy na trh
vstoupil, pripadné zda tato moznost nadale hrozi.

[29] Stézovatelka dile z hlediska skutkového tvrdi, ze 1 pfi nepfitomnosti pfipravku
OMEPRAZOL DR. MAX na cCeském trhu musela svou cenovou politiku ptizptsobit
moznosti, ze k jeho vstupu na trh dojde, a tudiz byla jeho nezatazenim do zkricené revize
dotéena na pravech bez ohledu na to, zda v CR realné obchodovan byl, & nikoliv. Tento
argument vnima Nejvyssi spravni soud jako ryze hypoteticky. Za prvé, stézovatelka nebyla
schopna ani na Ustnim jednani pred méstskym soudem konanym témét Ctyfi roky po
vydani napadeného spravniho rozhodnuti uvést nic podrobnéjsiho o upravé své cenove
politiky a i jeji vysvétleni tohoto faktu v kasacni stiznosti je naprosto nedostacujici
(nemluvé o tom, ze by to jiz beztak dohnat nemohla s ohledem na § 104 odst. 4, resp. § 106
odst. 5 s. f. s.). Za druhé, stézovatelka nebyla schopna nikterak reagovat na argument
zalovaného ve vyjadfeni ke kasalni stiznosti, ze k ptipadné Gpravé cenové politiky by
musela pristoupit zejména proto, ze unékterych pripravka podobnych pripravku
OMEPRAZOL DR.MAX byla rozhodnutim SUKL v predmétné zkricené revizi
stanovena plna thrada z prostfedka verejného zdravotniho pojisténi. Ani tento argument
tak dotcenti stézovatelky na pravech a jeji vécnou legitimaci k podani zaloby nezaklada.

[30] Pro tplnost Nejvyssi spravni soud podotyka, ze stézovatelkou odkazovany nalez
Ustavniho soudu sp. zn. IIL US 2332/16 ze dne 17. dubna 2018 (N 74/89 SbNU 133) ted
zcela jinou situaci, kdy Ministerstvo zdravotnictvi odivodnovalo fakt, ze priznalo pouze
astenou thradu pripravku na lécbu karcinomu prostaty (namisto plné dhrady) zcela
absurdné tim, ze plné hrazen je ptipravek, ktery slouzil k 1é¢bé karcinomu prsu (tedy
ptipravek, jenz zcela zjevné nebyl s prvnim terapeuticky zaménitelny). Poruseni principt,
na nichz je stanovovani thrad lé¢ivych pfipravkd v zakoné o vefejném zdravotnim
pojisténi zalozeno, 1 z toho plynouci realny zasah do prav drzitele registrace jen castecné
hrazeného 1é¢ivého pripravku, zde byl oproti nyni projednavané kauze zcela zjevny a
nezpochybnitelny.

[31] Jiz jen nad ramec nutného odivodnéni Nejvyssi spravni soud uvadi, ze ani
v ptipadé, e by p¥pravek OMEPRAZOL DR. MAX v CR obchodovan byl, nemuselo by
k zasahu do prav stézovatelky dojit jen proto, ze nebyl zarazen do zkracené revize. Jistéze
ma stézovatelka pravdu v tom, ze je zadouci, aby vSechny pripravky spadajici do téze
referencni skupiny prosly zkracenou revizi zarover, coz se odrazi i v § 39p odst. 6 vété
prvni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery stanovi, ze ,zkrdcend revize se provadi
ve spolecném tizeni pro celou referencni skupinu®. Jak ale upozornil v kasaénim fizeni
zalovany, pfipadné pochybeni v tomto sméru lze operativné fesit postupem podle § 391
odst. 2 véta prvni zikona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle néhoz SUKL , neprodlend
zahdji ¥izeni z moci drvedni o zméné stanovené vyse a podminek ithrady lécivého pripravku
nebo potraviny pro zvldstni lékarské ucely, kterd ... ma podminky ithrady neodpovidajici
podminkdam iihrady stanovenym v hloubkové nebo zkricené revizi“. Teprve pokud by
zalovany nevyuzil vcéas anitohoto mechanismu a v duasledku toho by doslo k realné
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nerovnosti na trhu s 1é¢ivymi pripravky, mohlo by to zakladat poruseni stézovatel¢inych
prav, resp. zpusobeni skody na jejim majetku.

Ic. Evropsky rozmér dané kauzy

[32] Stézovatelka se snazila presvédcit Nejvyssi spravni soud, ze pokud ji nebude chtit
vyhovét, pak je jeho povinnosti obratit se na Soudni dvir Evropské unie (dale téz ,SDEU®)

v VvV 4 / 7 7 / v v ’ v . o * .
s predbéznou otazkou tykajici se vykladu ¢l. 6 transparenc¢ni smérnice. Tento svij postoj
oduvodnila velmi vagné a obecné, pficemz své odkazy na judikaturu SDEU, jez ma
jeji stanovisko potvrzovat, nikterak nekonkretizovala.

[33] Cilem transparenéni smérnice bylo stanovit radu pozadavkd umoznujicich
vem zalastnénym osobam ovéfit si, ze vnitrostatni opattreni nevytvareji v ¢lenském staté
mnozstevni omezeni dovozu nebo vyvozu ani opatteni s rovnocennym u¢inkem (bod 10
preambule), protoze rozdily ve vnitrostatni regulaci mohou brzdit nebo narusovat obchod
s1é¢ivymi pripravky uvnitt Unie, a tim pfimo ovliviiovat fungovani spole¢ného trhu,
pokud jde o 1é¢ivé ptipravky (bod 8 preambule). Cl. 6 transparenéni smérnice se pouZije,
jestlize je 1é¢ivy pripravek hrazen systémem zdravotniho pojisténi, jen poté, co prislusné
organy rozhodnou o zapisu dotyc¢ného lécivého pripravku do pozitivniho seznamu
16¢ivych pHpravkd hrazenych vnitrostatnim systémem zdravotniho poji$téni. Cl. 6 stanovi
nékteré podrobnosti fizeni stim souvisejictho, v odstavei 2 pak deklaruje, ze kazdé
rozhodnuti o zamitnuti zapisu lécivého pripravku do seznamu pfipravki hrazenych
systémem zdravotniho pojisténi musi obsahovat odivodnéni na zakladé objektivnich
a ovéritelnych kritérii, véetné, je-li to nezbytné, znaleckych posudkd nebo doporucent, o
ktera se rozhodnuti opira. Kromé toho musi byt zadatel informovan o opravaych
prostiedcich, kterych muze podle platnych predpisa vyuzit, a o lhatach pro jejich
uplatnéni. Dale je tfeba, aby takovéto rozhodnuti bylo prezkoumatelné soudem v plné
jurisdikci, coz je vsoulasné dobé zajiSténo mimo jiné i prostrednictvim usneseni
roz$iteného  senatu  Nejvysstho  spravntho  soudu  ze dne 9. prosince 2014

C.j. 4 Ads 35/2013 - 63, ¢. 3174/2015 Sb. NSS.

[34] Je zfejmé, ze v nyni projednavaném pripadé nebyly nikterak dotleny cile citované
v i i Ve /7 v 4 ./ v / Vv

smérnice, ani na néj nedopada Gprava obsazena v jejim ¢l. 6 odst. 2, na ktery stézovatelka
v kasacni stiznosti odkazuje. Vibec se v ném totiz nejedna o zamitnuti zapisu lécivého

v/ v/ o / 4 4 eV _V 4 4 i
ptipravku do seznamu pripravki hrazenych systémem zdravotniho pojisténi. Navic, 1
kdyby se soudni fizeni vécné tykalo zamitnuti zapisu lécivého pfipravku do seznamu
ptipravki hrazenych systémem zdravotniho pojisténi, vnitrostatni pravni uprava je
s pozadavky té evropské zcela souladna [srov. nalez Ustavaiho soudu sp. zn. I. US 1251/14
ze dne 23. Gnora 2015 (N 42/76 SbNU 573)]. Nebylo proto nezbytné predlozit predbéznou
otazku SDEU, jak se toho stézovatelka domahala v kasa¢ni stiznosti, nebot zde neni
jakakoli nejasnost ohledné zajisténi jednotného vykladu a aplikace komunitarniho prava,
jez by dopadalo na dany pripad.

IV. Zavér a naklady fizeni
[35] Nejvyssi spravai soud tedy uzavira, ze méstsky soud zhodnotil véc spravné. Z vyse

popsanych divodu vyhodnotil Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost proti napadenému
rozsudku v souladu s § 110 odst. 1 vétou druhou s. 1. s. jako neduvodnou a zamitl ji.
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[36] O nakladech fizeni o kasacni stiznosti rozhodl Nejvyssi spravni soud podle

ustanoveni § 60 odst. 1, 7 s. I. s., ve spojeni s ustanovenim § 120 s. t. s. Stézovatelka neméla
v *+ / v ’ 4 4 4 o V/ 4 v 7 7V i 4

ve véci uspéch, nema proto pravo na nahradu nakladu rizeni o kasacni stiznosti ze zakona.

Zalovany mél ve véci Gspéch, podle obsahu spisu mu vsak zadné naklady nad ramec jeho

bézné Gfedni Cinnosti nevznikly.

Poucleni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.

V Brné dne 8. dubna 2020

JUDr. Tomas Langasek
predseda senatu



