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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy Michala Bobka, soudce Ondfeje
Mrakoty a soudkyné Michaely Bej¢kové v pravni véci zalobkyné: Roche Registration GmbH,
Emil-Barell-Strafle 1, Grenzach-Wyhlen, Spolkova republika Némecko, zastoupené
advokatem  JUDr. PharmDr. Vladimirem  Bibou, = Duskova 164/45,  Praha 5,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 4, Praha 2, o zalobé
proti rozhodnuti zalovaného ze dne 14. 1. 2021, &. MZDR-49758/2019-2/OLZP, v fizeni
o kasacni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 1. 3. 2023,
. 8 Ad 2/2021-88,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 1. 3. 2023, ¢j. 8 Ad 2/2021-88, se rusi avéc
se vraci tomuto soudu k dal$imu fizeni.

Oduvodnéni:

I. Vymezeni véci

[1]  Stétni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,SUKL®) rozhodnutim ze dne 24. 9. 2019,
¢j. sukl254324/2019, zménil vysi apodminky Ghrady lécivych prfipravkd v zasadé
terapeuticky zaménitelnych slééivymi pfipravky sobsahem lécCivé latky rituximab.
Zalobkyné je drZitelkou rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pipravku MABTHERA, ktery
spadd  do predmétné referenéni skupiny lé¢ivych pipravkd. Zalobkyné podala
proti uvedenému rozhodnuti odvolani, pti¢emz namitala, ze vySe zakladni thrady byla
stanovena nezakonné. Zalovany odvolani zamitl a potvrdil rozhodnuti SUKL.

[2]  Proti rozhodnuti zalovaného podala zalobkyné zalobu k Méstskému soudu v Praze,

ktery ji rozsudkem oznalenym v zahlavi zamitl. Méstsky soud se nicméné zalobou
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nezabyval vécné. Dosel totiz k zavéru, ze zalobkyné neprokazala zkraceni na svych
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vefejnych subjektivnich pravech vesmyslu § 65 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho radu
spravntho  (dale jen ,s.t.s.), aproto postrada zalobni legitimaci pro zalobu
proti rozhodnuti zalovaného. Meéstsky soud zejména konstatoval, ze ztextu zaloby
nevyplyva, které konkrétni pravo zalobkyné mélo byt dotceno rozhodnutim zalovaného,
pricemz soud neni povinen domyslet potencialni zasah do prav zalobkyné. Méstsky soud
tak dosel k zavéru, ze zalobkyné se ve vysledku domaha ,[...] ochrany nikoliv svyjch prav,
ale bliZe nespecifikovanych zajmai jinyjch subjektii a jeji Zaloba je tak podobna Zalobé ve verejném
zdjmu (actio popularis), k jejimuz podini vsak Zalobkyné neni legitimovana.

II. Obsah kasaéni stiznosti a vyjadfeni Zalovaného

[3]  Proti rozsudku méstského soudu podala zalobkyné (dale jen ,stézovatelka®) kasacni
stiznost z dtvoda podle § 103 odst. 1 pism. a) s. . s. a domaha se jeho zruseni.

[4]  Stézovatelka predné zpochybnuje, ze by ze zaloby nebylo zfejmé, které konkrétni
vefejné subjektivni pravo ma byt rozhodnutim zalovaného dotéeno. Podstatou zalobnich
namitek byl poukaz na nespravnou vysi zakladni Ghrady 1é¢ivych pfipravki obsahujicich
lé¢ivou latku rituximab. Meziné spada ilécivy pripravek MABTHERA, k némuz
stézovatelka  disponuje  rozhodnutim o registraci.  Z §39f odst.2  pism. a)
zakona C. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakond, vyplyva, ze drzitel rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku maze
podat zadost o stanoveni vyse a podminek uhrady. Nejvyssi spravai soud v usneseni
rozsifeného senatu ze dne 9. 12. 2014, ¢. 4 Ads 35/2013 - 63, dovodil, Ze osobami ptimo
dotéenymi na svych vefejnych subjektivnich pravech jsou téz ucastnici fizeni podle § 391
odst. 2 pism.a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Stézovatelka zdaraznuje,
ze v podané zalobé hajila své verejné subjektivni pravo na to, aby vyse zakladni Ghrady léc¢ivé
latky rituximab, atedy ilécivého ptipravku MABTHERA, byla stanovena v souladu
se zakonem. V souvislosti svySe zminénym stézovatelka poukazuje taktéz na nalez
Ustavniho soudu ze dne 17. 4. 2018, sp. zn. IIL. US 2332/16. V ném Ustavni soud dospél
k zavéru, ze nezakonné rozhodnuti o vysi zakladni Ghrady zasahuje do prava na podnikani
drzitele registrace podle ¢l. 26 odst. 1 a 2 Listiny zakladnich prav a svobod.

[5]  Dale stézovatelka namita prekvapivost rozhodnuti méstského soudu. Odkazuje
na vicero rozsudka NSS (ze dne 6. 3.2020, ¢j. 1 Ads 199/2019 - 125, ze dne 31. 5. 2016,
¢j. 4 Ads 229/2015 - 48, a ze dne 6. 10. 2016, ¢j. 4 As 144/2016 - 58), ve kterych byl zasah
do verejnych subjektivnich prav zalobca spatrovan prave ve stanoventi vyse zakladni dhrady
v rozporu se zakonem, a NSS proto rozhodnuti zalovaného vécné prezkoumaval. Mimo jiné
se jednalo o ptipady, kdy zakladni Ghrada nezajistila plnou thradu alespon jednoho lé¢ivého
ptipravku, ktery by spadal do dané referencni skupiny. Obsahové slo tedy o stejnou
namitku, kterou pouzila stézovatelka v podané zalobé. Prekvapivost rozsudku méstského
soudu je proto dana z davodu jeho ztejmého rozporu s ustalenou judikaturou.

[6]  Zalovany se ve svém vyjadieni ke kasa¢ni stiZnosti ztotoznil se zavéry méstského
soudu. Dodava nicméné, ze pokud by NSS dospél k zavéru, ze pripad ma byt rozhodnut
vécné, mél by toto meritorni posouzeni udinit opét mestsky soud, a nikoli soud kasacni.
Aplikace § 110 odst. 2 pism. a) s. f. s. je namisté zasadné za stavu, kdy nepfichazi v Gvahu
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jakékoli doplnéni fizeni ¢ vyporadani namitek. Standardnim postupem v podobném
pripadé je tedy zruSeni rozsudku soudu prvniho stupné a vraceni mu véci k dalsimu fizeni.

IMI. Pravni posouzeni véci Nejvys$im spravnim soudem

[7]  Kasalni stiznost je véasna, podana osobou opravnénou, zastoupenou advokatem,
v/ / o v 7 IV . . , ..

a pripustna. Duvodnost kasacni stiznosti soud posoudil v mezich jejtho rozsahu

a uplatnénych divodt a zkoumal pfitom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz

je povinen prihlédnout z Gredni povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4 s. 1. s.).

[8] Kasacni stiznost je davodna.

[9]  NSS se nejprve zabyval namitkou, dle které bylo zasaZeno do verejnébo subjektivnibo
prava stéZovatelky v dusledku neopravnéného zamitnuti zaloby méstskym soudem. Jak
spravné uvedla stézovatelka, otazkou zalobni legitimace ve spojeni s § 39f odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se NSS zabyval v usneseni roz$ireného senatu
ze dne 9. 12. 2014, ¢j. 4 Ads 35/2013 - 63. Z predmétného rozhodnuti vyplyva, ze ,[z]adatelé
o stanoveni vyse a podminek shrady lécivych pripravkii ze zdravotnibo pojisténi podle § 39f
odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, jako drZitelé registrace
téchto lécivych pripravkii a icastnici spravnibo 7izeni podle § 39¢ odst. 1 téhoZ zikona, jsou
v ramci soudniho prezkumu rozhodnuti v tomto ¥izeni vydaného aktivné procesné legitimovani
podle § 65 odst. 1 s. 7. s.“ Rozsifeny senat potvrdil (bod 46 usneseni), ze ,rozhodovini
0 zatazeni lécivych pripravkii do seznamu léCiv hrazenych z prostiedki vereiného zdravotniho
pojistént zasabuje do prav jejich vyrobci a distributori, coz se musi promitnout téZ do vykladu
¢l 36 odst. 1, resp. 2 Listiny zdkladnich prav a svobod.

[10] Rozdifeny senat tak potvrdil nahled Ustavniho soudu, vyjadteny jiz v nilezu ze dne
16. 1. 2007, PL US 36/05 (& 57/2007 Sb.). Z novéj¥ judikatury US je mozné odkéizat
na nalez ze dne 17. 4. 2018, sp. zn. IIL. US 2332/16, kde US opét potvrdil, Ze rozhodnuti
o vy$i zakladni Ghrady zasahuje do Gstavné zarulenych zakladnich prav drzitele registrace.
Nezakonnym stanovenim vyse zakladni thrady muze byt zasazeno do stéZovateléina prava
podnikat.

[11] NSS rovnéz pfipomina, ze v posuzované véci vychazi pravni Gprava z prislusnych
predpist EU, konkrétné ze smérnice Rady ze dne 21. prosince 1988 o pruhlednosti opatreni
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upravujicich tvorbu cen u humannich lécivych pripravkl ajejich zaclenéni do oblasti
pusobnosti vnitrostatnich systéma zdravotniho pojisténi (dale jen ,smérnice 89/105%).
Clanek 6 odst. 2 predmétné smérnice stanovi, ze ,[KlaZdé rozhodnuti o zamitnuti zapisu
lécivého pripravku do seznamu pripravkii hrazenych systémem zdravotnibo pojisténi musi
obsahovat odivodnéni na zikladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii, vcetné, je-li to nezbytné,
znaleckych posudki nebo doporucent, o kterd se rozhodnuti opird. Kromé toho musi byt Zadatel
informovdn o opravnych prostredcich, kterych miiZe podle platnych predpisii vyuZit, a o Ibitdach
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pro jejich uplatnéni.“ Jak uvedl kasacni soud v bodé 51 jiz zminéného usneseni rozsireného
senatu ze dne 9. 12. 2014, ¢j. 4 Ads 35/2013 - 63: ,,Z rozhodnuti G. Pobl-Boskamp (véc C-
317/05), tedy jasné plyne, Ze rozhodovini podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice 89/105, tedy potazmo § 39f
zdkona o vereiném zdravotnim pojistént, se tykd verejnych subjektivnich prav vyrobci lécivych
pripravkd, respektive dalsich osob uvedenych v § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona...“Pticemz ,[...]
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ucinkem takovéhoto rozhodnuti je vidy otizka ne/hrazeni tam wvedenych lécivych pripravkd,
tedy zasabuje do pravni sféry wvyrobcii takovychto pripravki, respektive dalsich v zdkoné
uvedenych osob.“V souladu se stanoviskem generalniho advokata Tizzana ze dne 11. 7. 2002,
ve véci Komise proti Finské republice, C-229/00, bod 47, je ptitom bez vyznamu,
zda se v konkrétnim pfipadé jedna o prvotni stanoveni vyse a podminek Ghrady 1ééivych
ptipravki nebo o néasledné rozhodnuti ozméné vyse apodminek Ghrady. Dopad
do vefejného subjektivniho prava drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku byl
tedy konstatovan 1 ze strany Soudniho dvora EU.

[12]  Z ustilené judikatury NSS, US iSoudniho dvora EU tedy plyne, #e rozhodnuti
o zméné vyse a podminek Ghrady lécivych pfipravkd zasahuje do vetejnych subjektivnich
prav drzitele rozhodnuti o registraci lécivého pripravku, ktery je ve stejné referencni
skupiné, tedy obsahuje stejnou Gc¢innou latku.

[13]  V projednavané véci neni sporu, ze stézovatelka je drzitelkou rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pripravku MABTHERA, ktery obsahuje 1é¢ivou latku rituximab. Napadenym
rozhodnutim zalovaného byla stanovena vyse zakladni Ghrady pravé pro lécivou latku
rituximab. Zalobni nimitky stéZovatelky pfitom sméfuji pravé proti nezikonnému
stanoveni v{se zakladni Ghrady pro tuto 1éivou latku. Uvaha méstského soudu, dle které
se stézovatelka zalobou domahala ochrany nikoli svych prav, ale blize nespecifikovanych
zajmu jinych subjekty, je proto chybna. Naopak ve svétle uvedené judikatury postacuje
k zalozeni zalobni legitimace vesmyslu § 65 s.f.s., aby stézovatelka prokazala, ze je
drzitelkou rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku, ktery spada do rozhodné referencni

skupiny.

[14]  Co se tyka namitané prekvapivosti rozhodnuti méstského soudu, NSS uvadi, ze ve svétle
judikatury Ustavniho soudu se pod pojmem prekvapivost rozumi spiie situace, kdy soud
hodla vychazet z jiného pravniho ¢i skutkové posouzeni véci, pfi¢emz neda Gcastnikim
fizeni moznost se k tomuto postupu vyjadrit, respektive je o tom nepoudi (napt. usneseni
ze dne 30. 3. 2021, sp. zn. IV. US 1142/20, usneseni ze dne 18. 5. 2021, sp. zn. L. US 558/21,
& nalez ze dne 27.2.2018, sp. zn. IV. US 233/17). V projednavané véci se nicméné NSS
ztotoznuje se zavéry stézovatelky, podle které je rozsudek méstského soudu v rozporu
s ustalenou judikaturou. Pokud bylo ambici méstského soudu se od této judikatury cilené
odchylit, mél nabidnout kvalifikovanou polemiku s vyse citovanou judikaturou a jejimi
vychodisky, nebo popsat, v éem je toto fizeni odlisné. Anijedno vsak napadeny rozsudek
méstského soudu nenabizi.

IV. Zavér a naklady fizeni

[15] Z uvedenych duvodu proto NSS podle § 110 odst. 1 véty prvni s. f. s. napadeny
rozsudek zrusil a véc vratil méstskému soudu k dal$imu fizeni. V ném bude podle § 110
odst. 4 s. . s. méstsky soud vazan pravnim nazorem NSS vyslovenym v bodech 9 az 13
tohoto rozsudku.

[16] Mestsky soud v novém rozhodnuti rovnéz rozhodne o nakladech fizeni o této
kasacni stiznosti (§ 110 odst. 3 véta prvni s. f. s.).
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Poudeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.

V Brné dne 12. éervence 2024

Michal Bobek

predseda senatu



