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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senat¢ slozeném z pfedsedy senatu JUDr. Jaroslava
Vlasina a soudcti JUDr. Petra Prichy a JUDr. Milana Kamlacha v pravn{ véci zalobce: ABBOTT
GmbH & CO.KG, se sidlem Némecko, Wiesbaden, Max-Planck-Ring 2, zast. JUDt. PharmDr.
Vladimirem Bibou, advokiatem se sidlem Praha 2, Karlovo nim. 17, proti zalovanému:
Ministerstvo zdravotnictvi CR, sc sidlem Praha 2, Palackého nim. 4, za udasti osob
zucastnénych na fizeni: a) Ceska nirodni zdravotni pojistovna, se sidlem Praha 2, Jecna
39, b) Revirni bratrski  pokladna, zdravotni pojistovna, se sidlem Slezska Ostrava,
Michalkovicka 967/108, ¢) Vojenskd zdravotni pojist'ovna Ceské republiky, se sidlem Praha 9,
Drahobejlova 1404 /4, d) Zaméstnanecka pojistovna Skoda, se sidlem Mladi Boleslav, Husova
212, e) Zdravotni pojistovna METAL-ALIANCE, se sidlem Kladno, Cermakova 1951,
f) Zdravotni pojistovna Ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Praha 10, Na Mi¢ankich
1498/2, o ptezkoumani rozhodnuti Zalovaného ze dne 4. 9. 2008, ¢j. MZDR 23761/2008,
sp. zn. 1.35/2008, o kasac¢ni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne
13.11. 2009, ¢.j. 7 Ca 332/2008 - 66,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 13. 11. 2009, ¢. j. 7 Ca 332/2008 - 66,
se zruSuje avéc se vraci tomutosouduk dalsimu fizeni.

Oduauvodnéni:

Rozhodnutim Statnfho ustavu pro kontrolu 1éciv (dale jen ,,[jstav“) ze dne 6. 5. 2008,
sp. zn. SUKLS9969 /2008, potvtzenym nasledné¢ rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi ze dne
4.9. 2008, ¢ j. MZDR 23761/2008, sp. zn. 1.35/2008, stanovily tyto spravni organy na zakladé
zadosti zalobce vysi uhrady ze zdravotniho pojisténi pro 1é¢ivy ptipravek TARKA 240/4MG
TBL POR TBL RET 28 na ¢astku 244,16 K¢ a pro TARKA 240/4MG TBL POR TBL RET 98
na castku 854,56 K¢.

Na zaklad¢ podané zaloby Méstsky soud v Praze ob¢ spravni rozhodnuti zrusil a véc vratil
zalovanému k dalsimu fizeni. Soud pifisvédcil vsem zalobnim namitkam. Jiz zakladni dhrada
referencni skupiny byla podle néj stanovena v rozporu s pravaimi piedpisy, nebot’ byla stanovena
podle pfipravku Quinapril-Teva. Podle § 39¢c odst. 1 véta ctvrta zdkona ¢ 48/1997 Sb.,
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o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmén¢ a doplnéni néckterych souvisejicich ziakonu
(dile ,,zakon ¢ 48/1997 Sb.“ nebo jen ,,zdkon®) jsou referencnimi skupinami skupiny lé¢ivych
piipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou uc¢innosti a bezpeénosti
a obdobnym klinickym vyuzitim. Mez ucastniky pfitom nebylo sporu, ze 1éc¢iva latka quinapril
obsazena v piipravku Qiunapril-Teva ma stfedné¢ dlouhou dobu ucinku (do referencni skupiny
25/2 jsou zafazeny antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé uc¢inné). Nebylo sporu
ani o tom, ze léCivy piipravek TARKA obsahuje léc¢ivou latku verapamili hydrochloridum
a trandolaprium, pficemz trandolapril je léc¢ivou latkou dlouhodobé ucinnou. Jakkoliv tedy
fakticky byla latka quinapril ke dni rozhodnuti Zalovaného zafazena do referencni skupiny 25/2,
nemohla byt zakladni dhrada této referencni skupiny stanovena podle lécivého piipravkuy,
ktery charakteristice této referencni skupiny neodpovida, nebot’ neni v zasadé terapeuticky
zaménitelny, s obdobnou nebo blizkou tc¢innosti a bezpec¢nosti a obdobnym klinickym vyuzitim.

Dtvodnym shledal soud rovnéz namitku, podle niz zakon ¢. 48/1997 Sb. neumoziuje
pouzit koeficienty pifi stanoveni{ vyse zakladni dhrady referencni skupiny, jakoz i namitku,
ze nebyl naplnén pozadavek § 39c odst. 5 zikona ¢ 48/1997 Sb., podle kterého v piipade,
ze po stanoveni thrady podle § 39b az 39e neni v nckteré ze skupin 1écivych latek uvedenych
v pifloze ¢. 2 alespoti 1 1écivy piipravek plné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim thrady
tak, aby nejméné nakladny 1écivy piipravek nalezejici do této skupiny byl plné hrazen. Cilem
tohoto ustanoven{ je zabezpecit plnou thradu alespon jednoho lécivého piipravku z dané
skupiny. Po stanoveni uhrady tedy spravni organ nutné fesi otazku, zdali urcena vyse uhrady
poskytne plnou udhradu lécivych piipravka zafazenych do dané skupiny lécivych latek
tak, ze uhradou budou pokryty vsechny druhy lécivych piipravka do skupiny zatazenych. Pokud
pak neni dana skupina homogenni, tedy neobsahuje vylucné lécivé piipravky vzajemné
terapeuticky zaménitelné (jako je tomu v daném pfipad¢), musi byt pro tucely uhrady zvolen
»zastupce 1écivych pifpravka® tak, aby se plna dhrada vztahovala na celé spektrum druht 1é¢ivych
pifipravka v dané skupiné.

V posuzovaném piipadé je nastolen takovy skutkovy stav, kdy jeden druh lécivych
pfipravka z dané skupiny hrazen neni. Zalovany v rozhodnuti neuvedl, zdali takovy stav povazuje
za souladny se zakonem ¢i nikoli, t. zda je naplnén cil § 39¢ odst. 5 zdkona i v piipadé, kdy lécivy
piipravek zatazeny v téze skupiné, avsak jinou lékovou formou a k jinym terapeutickym dcelim
plné hrazen neni. Z tohoto pohledu podle soudu nezodpovédél otazku zasadni, a to zdali ma byt
tento lécivy piipravek, na jehoz plnou uhradu jim stanovena zakladni thrada nestaci, plné¢ hrazen
ze zdravotniho pojisténi ¢i nikoli. Soud dospél k zavéru, ze smysl daného ustanoveni postupem
spravnich organu naplnén nebyl. Nebylo jimi pfihlédnuto k § 39b odst. 2 pism. a) a ¢) zakona,
tedy k rozdilné terapeutické ucinnosti a Iékové formé 1écivych piipravkia zatazenych pfilohou ¢. 2
zakona ¢. 48/1997 Sb. do stejné skupiny lé¢ivych latek.

Rozsudek Meéstského soudu v Praze napadl zalovany (dile jen ,stéZzovatel™) kasacni
stiznosti. Podle stézovatele je zavér soudu ohledné stanoveni vyse zakladni thrady nespravny.

Pokud jde o zafazeni 1é¢ivé litky quinapril do referencni skupiny ¢. 25/2, postupovaly
spravn{ organy v souladu s platnou pravni upravou; pfehodnocovat obsah referen¢nich skupin
jim zakon neumoznoval.

Ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zikona ¢. 48/1997 Sb. i § 3 odst. 2 vyhlasky ¢ 92/2008
Sb. pak pfedpokladaji prepocet sily lécivého piipravku na obvyklou denni terapeutickou davku
(ODTD). Zakladni dhrada muze byt vypocitana jak podle pfipravku se stejnou silou,
jako je stanovena ODTD, tak za pomoci urcitého pfepoctu z lécivého piipravku o odlisné sile,
nez je ODTD. Pouzti koeficientd pro vypocet zakladni dhrady je pak dle niazoru stézovatele
pifipustné, nebot’ tentyz zpusob vypoctu je zakonem stanoven pro urceni vysledné vyse uhrady
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a nelze pfitom pfipustit situaci, kdy by byla sila 1é¢ivého piipravku pfepocitavaina pomoci dvou
odlisnych mechanismu.

Je nakonec tfeba rozliSovat mezi skupinou lé¢ivych latek v pitiloze ¢. 2 zikona ¢ 48/1997
Sb. a referen¢nimi skupinami tak, jak jsou stanoveny vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb. Skupina 1écivych
latek v piloze ¢. 2 nemusi byt totozna se skupinou lécivych pfipravka zafazenych do referencni
skupiny. Pfestoze piipravky ve skupiné nemuseji byt vzijemné terapeuticky zaménitelné, nelze
podle sté¢zovatele ocekavat, ze bylo zamérem zakonodarce, aby v kazdé skupiné byl plné hrazeny
kazdy lécivy piipravek, ktery neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s jinym lécivym pifpravkem
do této skupiny zafazenym. Stézovatel proto odmitl nazor soudu, podle néhoz je tfeba zajistit
plnou dhradu pro vSechny zastupce vzajemné nezaménitelnych lé¢ivych pfipravka ve skupinich
piilohy ¢. 2 zakona, nebot’ takovy zavér odporuje § 39c odst. 5.

Stézovatel navrhl, aby Nejvys$si spravni soud rozsudek Méstského soudu v Praze zrusil
a véc mu vratl k dalsimu fizeni.

Nejvyssi spravni soud shledal v fizeni pfed Méstskym soudem v Praze vady, které mohly
mit vliv na zakonnost rozhodnuti o véci samé a k nimz je povinen piihlédnout z ufedni
povinnosti (§ 109 odst. 3 s. f. s.). Po posouzeni véci proto napadeny rozsudek zrusil a véc vratl
Méstskému soudu v Praze k dalsimu fizeni.

Podle § 2 s. f. s. poskytuji soudy ve spravnim soudnictvi ochranu vefejnym subjektivnim
pravam fyzickych i pravnickych osob zpusobem stanovenym timto zakonem a za podminek
stanovenych timto nebo zvlastnim zikonem.

Podle § 65 odst. 1 s. f. s. kdo tvrdi, Ze byl na svych pravech zkricen pifimo nebo
v dasledku poruseni svych prav v pfedchazejicim fizeni tkonem spravntho organu, jimz
se zakladaji, meéni, rus{ nebo zavazné¢ urcuji jeho prava nebo povinnosti, muze se Zzalobou
domahat zruseni takového rozhodnuti, popiipadé¢ vysloveni jeho nicotnosti, nestanovi-li
tento nebo zvlastni zakon jinak.

Podle odst. 2 tohoto ustanoveni muze zalobu proti rozhodnuti spravniho organu podat
1 ucastnik fizenf pfed spravnim organem, ktery neni k zalobé opravnén podle odstavcee 1, tvrdi-li,
ze postupem spravniho organu byl zkracen na pravech, ktera jemu piisluseji, takovym zptsobem,
ze to mohlo mit za nasledek nezdkonné rozhodnuti.

O véci samé uvazil Nejvyssi spravni soud takto:

Byt mél Nejvyssi spravni soud jisté pochybnosti o povaze rozhodovani o vysi dhrad
podle zikona ¢.48/1997 Sb., jeho navrh na zruSeni ¢asti Sesté tohoto zakona (€. j. 3 Ads 48/2010
- 216, ze dne 25. 8. 2010) Ustavni soud odmitl jako zjevné neopodstatnény (srov. usneseni ze dne
30. 3. 2011, ¢& . PL. US 42/10). P#i rozhodovani o kasaéni stiznosti proto Nejvyssi spravni soud
vychazel ze zakonné upravy, tj. ze skutecnosti, ze o podminkach a vysi thrady ze zdravotniho
pojisténi se rozhoduje ve spravnim fizeni. Jako prvni tak bylo tfeba zodpovédét otazku,
co je pfedmétem tohoto fizeni z hlediska systému vefejného zdravotniho pojisténi.

Obecné lIze konstatovat, ze obsahem pravnich vztaht vznikajicich a realizujicich
se v ramci vefejného zdmvotnfho pojisteni je povinnost pojisténci odvadét stanovenou cast
svych pifjma (¢ jinych finanénich prostfedkt v piipadé osob bez zdanitelnych pifjmi) zdravotni
pojistovné v podobé pojistného na strané jedné a jejich tomu odpovidajici pravo na dhradu
zdravotn{ péce v pfipadech, kdy dojde k pojistné udalosti (nemoc) na strané druhé (§ 13 odst. 1
zakona ¢. 48/1997 Sb.). Zdravotni péce hrazen ze zdravotntho pojisténi pak zahrnuje mimo jiné
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také poskytovani lécivych piipravki a potravin pro zvlastni 1ékafské ucely [§ 13 odst. 2 pism. f)
a g) zakona|. Zakon dale specifikuje, které 1é¢ivé piipravky se hradi z pojistén{ plné a které nikoli,
jakoz i zptisob rozhodovani Ustavu o vysi dhrady (§ 15 zidkona, potazmo jeho Cist $esta).
Pfedmétem spravniho fizeni, ve kterém se rozhoduje o podminkach a vysi thrady ze zdravotniho
pojisténi, je tedy v daném ptipadé sbrada 3dravotni péie realizované formou poskytnuti lécvych pripravkii
a potravin pro ulastni lékarské ricely.

Osobami, které jsou pfedmétnym rozhodnutim piimo dotceny na svych vefejnych
subjektivnich pravech, jsou pak pojisténci jako tcastnici pojistného vztahu s tou kterou zdravotni
pojistovnou.

Vyse uvedenému pak ne zcela koresponduje konstrukce spravniho fizeni tak, jak je
zakotvena v zakoné ¢. 48/1997 Sb. Dle platné pravni upravy (§ 39¢g odst. 1) jsou ucastniky fizeni
,»osoby, které podaly zadost®, zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami, které podaly Zadost,
drzitel registrace, jde-li o registrovany lécivy piipravek, dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-li
o neregistrovany lécivy piipravek pouzvany ve schvaleném specifickém lécebném programu,
nebo o potravinu pro zvlastni lékaiské tcely. Zadost mohou podle § 39f odst. 2 téhoz zdkona
podat a) drzitel rozhodnuti o registraci lécivého piipravku, je-li 1écivy pfipravek registrovan,
a dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni lékafské ucely, b) dovozce nebo
tuzemsky vyrobce lé¢ivého piipravku, je-li jim dovazeny nebo vyrabény lécivy piipravek pouzivan
na tzemi Ceské republiky v rimci specifického lé¢ebného programu nebo jiny predkladatel
specifického lécebného programu, c) zdravotni pojistovna.

Nejvyssi spravnl soud si je védom, ze tyto (z hlediska zakladniho vztahu zdravotni
pojistovna-pojisténec) ,tieti osoby” [zadatelé podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zikona]
nepochybné maji své povytce ekonomické zajmy na realizaci zdravotnitho pojisténi a thradach z
prostfedkt zde akumulovanych. Jejich ochrana byla nakonec i jednim z davodu piijeti aktuélné
platné pravni upravy casti Sest¢ zikona (srov. nalez Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, ¢&.j. PL
US 36/05, publ. pod ¢. 57/2007 Sb.). Tyto zajmy v$ak podle nazoru Nejvysiiho spravniho soudu
nelze uplatfiovat v ramci soudniho ptezkumu rozhodnuti Ustavu o visi Ghrady, nebot’ zde nebyly
pfedmétem rozhodovani.

Ve zminovaném nalezu Ustavni soud doslova uvedl: ,, ... stanoveni konkrétni vyse iibrady
md dsadni vynam pro poptavku po tom kterém lédivu, a to dle zdsady, ge poptivka je tim vétsi, dm je vyssi
podil sibrady % vereiného dravotniho pojisteni. Toto roghodnuti ministerstva o konkrétni vysi sibrady toho kterého
léciva, resp. v nasem pripadé to, v jaké podobé piipravi a publikuje predmitnon vyblasku, se tak odragi
7 na hospoddiském vysledkn a prospéchu prisiusného vyrobce ¢ distributora. V'ytvdrenim nerovnych podminek
pro podnikatele svym prisobem  deformuge jejich  svobodnon soutéd na trhu huminnich lédy. Podminky
Ppro podnikdni ovsem musi byt pro vsechny jebo iicastniky shodné, a to i pokud jde o jebo omezeni dand zdkonems.
VSichni vyrobei a distributori Elvych pripravksi mohon na vnitrostatnim trhu podnikat jen 3a spinéni Zdkonem
stanovenych podnminefk, které vsak musi byt pro vsechny stejné. Pokud se zarazenim urlittho pripravkn na segnam
léciv hrazenych 3 prostiedkdi vereného dravotnibo pojisttni jebo vyrobee (i distributor dostdvi proti jinym
vyrobesim G distributoriim do vybody, musi se o to dislednéjii dbat na to, aby tuto nerovnost vyvagovala mognost
kontroly transparentnosti vytvirens téchto podminef, a to v kagdém individudlnim pripade”.

S timto nazorem nelze nez souhlasit. Soucasné je vsak tfeba pamatovat
na to, Ze pfedmétem fizenf pred Ustavem je thrada zdravotni péée jakozto plnéni z pojistného
vztahu mezi pojistovnou a pojisténci. Hospodaiské zajmy osob, které se podileji
na uskutecniovani tohoto vztahu, nejsou a nemohou byt pfedmétem posouzeni (rozhodnuti)
Ustavem, nebot” s timto vztahem nesouvisi a Ustav neni k jejich posouzern pfislusny (srov. § 13
zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech). Ochrama ekonomickych zdjma (soutéznich prav) subjekti
podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zdkona ¢. 48/1997 Sb., ktera je bezesporu zadoud, proto nemuze



3 Ads 48/2010 - 241

byt poskytovana tak fikajic ,,po linii zdravotniho pojisténi®, nybrz ,,po linii ochrany hospodafské
soutéze®, ke které jsou ovéem pravnim fadem povolany odlisné organy vefejné spravy.

Nejvyssi spravni soud proto uzavira, ze drzitelé registrace, dovozci a vyrobci [zadatelé
ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) zdkona ¢. 48/1997 Sb.] nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi
uhrady za ten ktery 1écCivy pfipravek ¢i potravinu pro zvlastni lékafské ucely pfimo dotceni
na svych vefejnych subjektivnich pravech, nebot’ nejsou ucastniky pojistného vztahu a zidna
vefejna subjektivni prava, o kterych je v fizeni rozhodovano, tudiz nemaji. Na druhou stranu
ovsem nelze prehlédnout, Ze zakon pfiznava témto osobam postaveni ucastnikti spravniho fizen,
a soudni ochrana jim proto nepochybné piislusi. Vzhledem k absenci vlastnich hmotnych
vefejnych subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim fizenf jednano, se nicméné bude
jejich zalobni legitimace opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 s. f. s, a nikoli o odstavec 1.
Postaveni osob uvedenych v § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona ¢ 48/1997 Sb. tedy odpovida
postaveni tzv. ,zajemnika“ (srov. napf. pravo tfet osoby podat navrth na zruSeni ochranné
znamky podle § 31 odst. 1 zakona ¢ 441/2003 Sb., o ochrannych znimkach; k tomu viz
rozsudek ze dne 21. 2. 2008, ¢.j. 3 As 56/2007 - 108, www.nssoud.cz).

Z vyse uvedeného pak vyplyva, Ze soudni ochrana muze byt dcastnikim fizeni
pred Ustavem poskytnuta pouze v rozsahu jejich vefejnjch subjektivnich prav procesnich, nikoliv
hmotnych. Piikladmo tedy muze byt poskytnuta ochrana jejich pravu oznacit nékteré z informaci
obsazenych v Zzadosti nebo pifilohach k Zadosti za predmét obchodniho tajemstvi (§ 39f odst. 11
zakona ¢. 48/1997 Sb.); pravu na to, aby bylo o vysi a podminkach thrady rozhodnuto nejpozdéji
do 75 dnu od zahajeni fizeni (§ 39g odst. 2); pravu navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy 30 dni
od zahajeni fizeni ({39g odst. 5); pravu navrhnout zménu vyse nebo podminek dhrady (§ 39i
odst. 1) ¢ pravu podat zadost o zruseni vyse a podminek uhrady [§ 39 odst. 2 pism. a) zakonal;
a dale samozfejme veskerym pravam garantovanym zakonem ¢. 500/2004 Sb., spravnim fadem.

Vztahne-li Nejvyssi spravni soud tyto zavéry na projednavanou véc, pak nezbyva
nez konstatovat, ze se Méstsky soud v Praze otiazkou procesni legitimace Zalobce pifi svém
rozhodovani vibec nezabyval a jal se bez dalsiho pfezkoumavat povytce vécné aspekty
napadenych spravnich rozhodnuti. Bude tak na Méstském soudu v Praze, aby v dal$im fizeni
pfedné posoudil charakter Zalobnich namitek a urcil, které z nich lze povazovat za namitky
pfipustné, sméfujici proti poruseni prav procesnich, a které jsou jiz nepiipustné, sméfujici pfimo
proti vykladu a aplikaci hmotného prava. S ohledem na takto stanoveny rozsah pfezkumné
¢innosti soudu pak o véci znovu rozhodne.

Ze viech vyse popsanych davoda dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze napadeny
rozsudek trpi vadou vymezenou v § 103 odst. 1 pism. d) s. f. s., a proto jej zrusil a véc vratl

Méestskému soudu v Praze k dalsimu fizenf (§ 110 odst. 1 s. f. s.). Nazorem vyslovenym v tomto
rozsudku je Méstsky soud v Praze vazan (§ 110 odst. 3 s. . s.).

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prosttedky ptipustné.
V Brné dne 28. dubna 2011

JUDr. Jaroslav Vlasin
pfedseda senatu





