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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z pfedsedy JUDr. Jaroslava Vlasina
asoudct JUDr. Milana Kamlacha a JUDr. Petra Prachy v pravni véci zalobce: Roche
Registration Ltd., se sidlem 40 Broadwater Road, Welwyn Garden City, Hertfordshire,
AL73AY, Velka Britanie, zastoupeného Mgr. Jifim Slavickem, advokatem se sidlem Na Pankraci
11/449, Praha 4, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého nam. 4,
Praha 2, o pfezkoumani rozhodnuti zalovaného ze dne 14. 7. 2009, ¢j. MZDR 18904 /2009,
o kasacni stiznosti zalobce proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 7. 1. 2011, ¢.j. 10 Ca
339/2009 - 41,

takto:

I. Kasacni stiznost se zamita.

II. Zalovanému se ne pfiznava nihrada nakladu fizenf o kasacni stiznosti.
Oduavodnéni:

Zalobce (dale téz ,stéZovatel) véas podanou kasaéni stiZnosti broji proti shora
oznacenému rozsudku Méstského soudu v Praze. Nadepsanym rozsudkem soud zamitl Zalobu
zalobce proti rozhodnuti zalovaného, jimz bylo zamitnuto odvolani zalobce proti usneseni
Statnfho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 26. 2. 2009, ¢.j. SUKLS21892/2009 ve véd zastaveni
fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady lécivého piipravku MABTHERA 100 MG INF CNC
SOL, kéd: 0026543 a MABTHERA 500 MG INF CNC SOL, kéd: 0026544 a toto usneseni bylo

potvrzeno.

Méstsky soud uvedl, Ze mezi ucastniky nebyla sporna skutecnost, jenz vyplyva ostatné
i ze spravniho spisu, Ze dne 22. 8. 2009 podala Vieobecni zdravotni pojistovna Ceské republiky
(dale ,,VZP) zadost o stanoveni vySe a podminek thrady lé¢ivého piipravku MABTHERA 100
mg, kod 0026543 a rovnéz zadost o stanoveni vyse a podminek dhrady lécivého piipravku
MABTHERA 500 mg, koéd 0026544. Soud vzal rovnéz za prokazané, ze dne 9. 2. 2009 podal
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zalobce zadost o stanoven{ vySe a podminek uhrady lé¢ivého pfipravku MABTHERA 100 mg,
koéd 0026543 a MABTHERA 500 mg, kod 0026544.

Jako podstatu sporu soud ozmacil otazku, zda spravni organ poté, co obdrzel dne
9. 2. 2009 zadost zalobce o stanoveni vyse a podminek thrady léc¢ivého pifipravku MABTHERA
100 mg, kéd 0026543 a MABTHERA 500 mg, kod 0026544, mohl piistoupit k zastaven{ fizeni
zahajeného podanim tohoto navrhu z duvodu litispendence, kdyz zjistil, Ze v dobé podani navrhu
jiz byla vedena u té¢hoz spravniho organu fizeni s totoznym pfedmétem fizeni.

V daném piipad¢ tak spravni organ zjistil, ze v dobé podani navrhu zalobce ze dne
9. 2.2009 (a tato situace trvala i v dobé vydani rozhodnuti spravniho organu L stupné), jiz byla
zahdjena a vedena fizenl o tomtéz podnétu, o nichz nebylo dosud rozhodnuto. Za této situace
podle soudu spravni organ spravné zkoumal, zda jsou splnény podminky fizeni a zda pfekazka
litispendence nebrani vydani rozhodnuti o totozném pfedmétu fizeni. Soud se ztotoznil
se zaverem spravnich organu I a IL stupné, nebot’ podminky ust. § 48 odst. 1 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu (déle ,,spravni fad“) byly v daném piipad¢ naplnény a spravni
organy nem¢ly jinou moznost procesnitho postupu. Podani zalobce pfedchazelo podani zadosti
o totozném predmétu, tato fizeni nebyla v dobé zahajeni posuzovaného fizeni, ale ani v dob¢
vydani rozhodnuti spravnim organem I stupné¢ a zalovanym jesté pravomocné skoncena
(rozhodnuti odvolaciho organu v pfedchazejicich fizenich byla vydana az dne 12. 8. 2009,
pficemz odvolaci organ témito rozhodnutimi zrudil prvostupniova rozhodnuti a véc vratil
spravnimu organu I stupné k novému projednani). Podstatné je, ze pfekazka litispendence trvala
(tj. neodpadla) i v dobé vydani napadeného rozhodnuti zalovaného.

Soud dale uved], Ze v daném piipadé nebylo mozno aplikovat ustanoveni o spojeni fizent,
nebot’ k jeho aplikaci by mohl spravni organ pfistoupit pouze v pifpadé, pokud by byly splnény
zakladni podminky fizeni, k cemuz vsak nemohlo dojit, nebot’ tomu branila pfekazka
litispendence. Soud se dale neztotoznil s namitkou zalobce, ze rozhodnuti zalovaného vede
k pfimému zkraceni prav zalobce Zidat o zménu podminek a vyse dhrady léc¢ivého piipravku
MABTHERA pro indikaci tohoto lé¢ivého pifipravku, které byly registrovany a doplnény
do souhrnu udaju o piipravku po zahajeni difvéjsich fizeni, nebot’ dodrzeni obecnych
principt spravnfho fizeni je nutno posuzovat a priori. Nadto nelze ani souhlasit s Zzalobcem,
ze by mu spravni organy branily v podani jeho Zzadosti. Toto zalobcovo pravo zustalo zachovano,
svych prav se v§ak mohl uspésné domahat toliko za splnéni podminek danych pro spravni fizeni
zakonem (§ 48 spravniho fadu).

Z uvedenych davoda Méstsky soud v Praze dospél k zavéru, ze napadené rozhodnuti
bylo vydano v souladu se zakonem, a proto zalobu podle § 78 odst. 7 s. f. s. jako nedavodnou
zamitl.

Stézovatel v kasacni stiznost zrekapituloval prabéh fizeni, z néhoz lze vyjmout,
ze dne 30.1.2009 oznamil ve difve zahajenych fizenich novou skute¢nost — schvaleni indikace
CLL, ktera byla u 1écebného ptipravku MABTHERA nova. Spravn{ organ L. stupné vsak pouze
konstatoval, Zze nové informace mu byly poskytnuty az 30. 1. 2009, tedy po uplynuti lhuty
pro navrhovan{ dikazua a predklidani navrha (§ 39g odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.) i po uplynuti
lhaty pro vyjadfeni k podkladim spravnfho fizeni (§ 36 odst. 3 spravniho fadu), a proto nebudou
zohlednény. Spravni organ L. stupné tak ucinil 1 pfesto, ze tyto informace obdrzel jest¢ 10 dna
ptede dnem vydani svého rozhodnuti. Spravni organ I. stupné k nové oznamenym skute¢nostem
pfistoupil tak, ze fizeni o nich neni pfedmétem pravé probihajicich fizeni, protoze nebyly
zahrnuty v puvodni zadostt VZP a ani nebyly uvedeny ve vyjadfeni stézovatele podaném
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dne 7. 11. 2008, tedy ve lhite 30 dnt od zahijeni fizeni podle §39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.
Z tohoto davodu stézovateli nezbylo nez podat novou zadost a zahdjit tak fizeni o podminkach
avy$ thrady lécivich pifpravki MABTHERA v nové indikaci. Zadost byla sice formalné
oznacena jako ,,zadost o stanoveni vyse a podminek thrady®; ale jejim skute¢nym pfedmétem
bylo fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady lécivych piipravki MABTHERA v nové indikaci
CLL, které tehdy nebylo pfedmétem zadného probihajictho fizeni. Toto nové fizeni vsak bylo
zastaveno napadenym usnesenim, v némz bylo uvedeno, ze pokud bude stézovatel pozadovat
dal$i zménu vyse a podminek uhrady lé¢ivych piipravka MABTHERA, bude moc podat
novou zadost az po pravni moci probihajicich spravnich fizeni. Z toho stézovatel dovozuje,
ze nové fizeni nebylo totozné s pfedmétem fizeni probihajictho, ale soucasné ho nelze zahajit
pfed pravni moc{ probihajicich spravnich fizeni. Podle stézovatele pak Méstsky soud v Praze
jen zjednodusen¢ a formalisticky vychazel z nazvu pfedmeétu vsech dotcéenych spravnich fizen,
pro jejichz oznaceni zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, pouziva termin
»izeni o stanoveni vyse a podminek uhrady lécivého piipravku®, aniz by se zabyval skute¢cnym
pfedmétem spravntho fizeni. Zavér zastivany soudem a spravnimi organy pii posuzovani
ptekazky fizeni - litispendence, by vedl k nefesitelné situaci, kdy by spravni organy odmitaly
navrhy na projednani véci, které nejsou v puvodni Ziadosti, protoze nejsou predmétem fizeni
a soucasné by byla zastavovana dals$i fizeni zahajena k zadosti ucastnika, ktera by se tykala pravé
toho, co spravni organ odmitl projednat v probihajicim fizeni s odkazem na pfekazku
litispendence.

Stézovatel proto navrhl, aby Nejvyssi spravni soud rozsudek Méstského soudu v Praze
zrudil a véc mu vratl k dal§imu fizeni.

Zalovany ve vyjadfeni ke kasaéni stiznosti uvedl, Ze st&Zovatelem uvadéné nové
informace byly podany po stanovené lhuté¢ pro podani takovych navrht a jejich pfijeti
by odporovalo § 36 odst. 1 spravnfho fadu, kdyZz ostatni Gcastnici podali své navrhy ve lhute.
Dalezité je 1 to, ze tyto informace nemély pravni relevanci, nebot’ se tykaly indikace 1é¢ivého
pfipravku v obou $arZich, které mohou byt brany v potaz az kdyz zména takové indikace
je pravomocné (rozhodnutim spravnfho organu 1. stupné) vtélena do tzv. souhrnu udaja
o pfipravku, ktery vyplyva z registrace lécivého piipravku podle zakona o léc¢ivech (zakon
¢. 378/2007 Sb.). Novi informace byla uvedena pouze ve fizi posuzovani v rimci fizen{ o zméné
registrace, které nebylo pravomocné skonceno, tedy $§lo o skute¢nost pro fizeni o vysi

a podminkach dhrady lé¢ivého piipravku MABTHERA nepodloZzenou.

Stezovatel musi respektovat zakladni zasady spravnftho procesu a nemuze ucinnym
zpusobem podavat navrhy na zahdjeni fizeni, které je od pocatku stizeno prekazkou
litispendence, nebot’ se jednmalo o stejny pfedmét fizeni, k ¢emuz stézovatel prednesl i dalsi
argumenty. Zejména vsak uvedl, Ze totoznost fizeni nebyla posuzovana podle obecného oznaceni
fizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady, ale podle konkrétnich skutkovych okolnost piipadu
a podle okruhu ucastnikti obou fizeni. Nadto sté¢zovatel nijak nedoklada, v cem by méla spocivat
zasadni odliSnost fizeni o vysi a podminkach léc¢ivého piipravku MABTHERA zahijeného
na navrth VZP a téhoz fizeni zahajeného na navrh stéZzovatele.

Kasacni stiznost je podle § 102 a nasl. s. f. s. pfipustna a jejim rozsahem a davody
je Nejvyssi spravni soud podle § 109 odst. 2 a 3 s. f.s. vazan. Nejvyssi spravni soud pfitom

neshledal vady podle § 109 odst. 3 s. 1. s., k nimz by musel piihlédnout z ufedni povinnosti.

Kasacéni stiznost neni divodna.
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Nejvyssi spravni soud predesila, Ze jiz ve svém rozsudku ze dne 28. dubna 2011,
¢.j. 3 Ads 48/2010 - 76 zduraznil, ze pfedmétem fizeni v nyni posuzované véci pied spravnim
organem je uhrada zdravotni péce jakozto plnéni z pojistného vztahu mezi pojistovnou
a pojisténci.

Drzitelé registrace, dovozci a vyrobci [zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b)
zakona ¢ 48/1997 Sb.] nejsou rozhodnutim spravniho orginu L stupné o vysi thrady
za ten ktery lécivy piipravek & potravinu pro zvlastni 1ékafské ucely pfimo dotceni na svych
vefejnych subjektivnich pravech, nebot’ nejsou ucastniky pojistného vztahu a zadnia vefejna
subjektivni prava, o kterych je v fizeni rozhodovano, nemaji. Zakon vsak pfiznava témto osobam
postaveni ucastniku spravniho fizeni, a soudni ochrana jim proto nepochybné piislusi. Vzhledem
k absenci vlastnich hmotnych vefejnych subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim fizeni
jednano, se nicméné bude jejich zalobni legitimace opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 s. . s,

a nikoli o odstavec 1.

Soudni ochrana muze byt tcastnikim v posuzovaném fizeni poskytnuta pouze v rozsahu
jejich vefejnych subjektivnich prav procesnich, tedy i pravim garantovanym spravnim radem.

Byt se Méstsky soud v Praze otizkou procesni legitimace stézovatele explicitné
nezabyval, soudni pfezkum zustal omezen na piipustné namitky stéZovatele proti poruseni
jeho procesnich prav, coz je ostatné dano i povahou napadeného usnesent.

Napadené usneseni zalovaného se opira o ust. 48 odst. 1 spravniho fadu, dle néjz zahajeni
fizeni u nekteré¢ho spravniho organu brani tomu, aby o téze véci z t¢hoz duvodu bylo zahijeno
fizeni u jiného spravnfho organu. Jestlize tato situace nastane, je nutné spravni fizeni, které bylo
zahajeno pozdéji, usnesenim zastavit [§ 66 odst. 1 pism. €) spravnfho fadul].

Pokud by zakon dany duasledek nestanovil, mohlo by byt o jedné a téze véci zahdjeno
nékolik raznych fizeni, ve kterych by byla zcela zbytecné feSena jedna véc (v rozporu se zasadou
procesni ekonomie) a ktera také mohou skoncit s raznym vysledkem. Bylo by v rozporu
s principem pravni jistoty, pokud by byla pfipusténa moznost, aby nabylo pravni moci vice
rozhodnuti o téze veéci, avsak opacné povahy. Uvedenému brani tzv. zasada /litispendence,
jenz je dana tehdy, kdyz u spravnfho organu ma probihat fizeni ve véci, v niz uz bylo jiné fizeni
zahajeno. To platd jak v pifipadech, kdy obé fizeni maji tyz pfedmét, tak i v piipadech,
kdy pfedmét jednoho fizeni je soucasti sirstho predmétu druhého fizeni. Podminky pro zastaveni
fizeni z davodu piekazky litispendence jsou dve. Jednd se o totoznost véc a existence difve
zahajeného spravniho fizeni o téze véci, jenz nebylo zakonceno pravomocnym rozhodnutim
v dobé vydani rozhodnuti o zastaveni fizeni pozdéjstho. V projednavané véci je podstatné
zastavit se u naplnéni podminky totoznosti véci, nebot’ podminka trvajictho fizeni u spravnfho
organu nebyla nikterak zpochybnéna. Totoznost véci je ur¢ovana totoznostl ucastnikt fHzeni,
ktera byla v projednavané véci splnéna a totoznosti pfedmétu fizeni. Jadrem kasacni stiznosti
je tak otazka urceni, zda bylo mozno konstatovat téz shodu v pfedmétu fizeni, jak dovodil
zalovany 1 Méstsky soud v Praze oproti postoji stézovatele v kasa¢ni stiznosti, pficemz,
jak jiz bylo uvedeno, ostatni podminky litispendence nebyly ¢inény spornymi.

Podle § 39f odst. 1 zikona ¢. 48/1997 Sb. se zadost o stanoveni maximdlni ceny
nebo zadost o stanoveni vyse a podminek uhrady podava jednotlivé pro kazdou lékovou formu
lécivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékatské ucely. Podle odst. 2 Zzadost o stanoveni
vyse a podminek thrady mohou podat drzitel rozhodnuti o registraci léc¢ivého piipravku, jedi
lécivy piipravek registrovan, a dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni lékafské
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ucely. Podle § 39b odst. 2 téhoz zakona se pii stanoveni vyse a podminek thrady u lé¢ivého
pfipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékafské ucely posuzuji a) jeho terapeuticka uc¢innost
a bezpec¢nost, b) zavaznost onemocnéni, k jejimuz léceni je urcen, c) nakladova efektivita
a naklady a pfinosy vyvolané jeho uzivinim s ohledem na jednoho pojisténce a celkové naklady
na zdravotni péci hrazenou ze zdravotniho pojisténi, d) vefejny zajem (§ 17 odst. 3), e) vhodnost
cesty podani, lékové formy, sily a velikost baleni, f) obvyklé davkovani, g) nezbytna délka 1écby,
h) mira soucinnosti osoby, které je podavan, 1) jeho nahraditelnost jinym lé¢ivym piipravkem
nebo potravinou pro zvlastni Iékatské ucely, hrazenou ze zdravotniho pojisténi a porovnani jejich
cen a stanovenych thrad s cenou posuzovaného lécivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni
lékatské ucely, j) pfedpokladany dopad dhrady na finanéni prostfedky zdravotniho pojistén,
k) doporucené postupy odbornych instituci a odbornikd, a to vzdy z hlediska nakladové efektivity
a s ohledem na dopad na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi.

Ukolem Meéstského soudu v Praze tak bylo poskytnout stéZovateli soudni ochranu
v rozsahu jeho procesniho prava podat zadost o stanoveni vyse a podminek dhrady.

V posuzované véci se jednalo v fizeni o dfivéjsi zadosti VZP i v fizeni zahajeném Zadosti
stézovatele o urcen{ vyse a podminek thrady téhoz 1écivého piipravku MABTHERA 100 mg,
kéd 0026543 a MABTHERA 500 mg, kéd 0026544. Nutno podotknout, ze v fizeni o stanoveni
vyse a podminek uhrady je zkouman lécivy piipravek jako celek, a to podle platné registrace,
pficemz se kazdy lécivy piipravek posuzuje podle platného souhrnu tudaji o piipravku
a podminek ¢ésti Sesté zakona ¢ 48/1997 Sb. (zejména vyse vylozeného ust. § 39b odst. 2 tohoto
zakona). Obecné lze uvést, ze pfipadné zmény v registraci je mozno pozdéji zohlednit v fizeni
o dalsi zméne vyse a podminek thrady uvedeného lécivého piipravku, kdy stézovateli piislusi
pravo navrhnout zménu vyse nebo podminek dhrady (§ 391 odst. 1) ¢i pravo podat zadost
o zrueni vyse a podminek dhrady [§ 39j odst. 2 pism. a) vySe uvedeného zakonal.

Pokud vsak stézovatelem tvrzend zména indikace nebyla z procesnich i hmotnépravnich
davodu vylozenych ve vyjadfeni zalovaného akceptovana v fizenf o zZadosti VZP o stanoveni vyse
a podminek uhrady, jenz ovSem neni pfedmétem tohoto soudniho pfezkumu, nelze tuto
skutecnost za stavu, kdy jesté nebylo o zadosti VZP pravomocné rozhodnuto, kompenzovat
podanim totozné zadosti s tvrzenou dalsi indikaci v novém spravnim fizeni.

Jinymi slovy, dovozovat odlisny pfedmét fizeni, jedna-li se o stale tyz lécebny piipravek,
o jehoz podminkach a vysi thrady nebylo v fizeni prozatim pravomocné rozhodnuto, pouze
na zaklad¢ rozsifeni jeho indikace, ktera jiz byla uplatnéna v fizeni puvodnim, neni davodné.

Zdejsi soud uvadi, ze pravomocné rozhodnuti Zzalovaného o difvéjsim fizeni (o zadosti
VZP) o stanoveni vySe a podminek uhrady je pfezkoumatelnd soudem, ovSem pii zachovani
jeho rozsahu, tak jak jej zdejsi soud vyslovil jiz v rozsudku ze dne 28. dubna 2011, ¢. j. 3 Ads
48/2010 - 77, pficemz v dalsim spravnim fizeni je tfeba upozornit na moznou piekazku fizeni
rei iudicatae.

O pfedpokladu totoznosti pfedmétu obou spravnich fizeni ostatné sveédci 1 postup
stézovatele, ktery v ptuvodnim fizeni rozsifeny udaj o indikaci doplnil pouze nékolik dna
pfed vydanim prvoinstancniho spravniho rozhodnuti, kdy pozadoval danou skute¢nost v tomto
fizeni zohlednit. Za stavu, kdy mu nebylo timto rozhodnutim vyhovéno, podal stézovatel dalsi
zadost, nebot’ jak uvedl pfi jednani, nové skute¢nosti nevzal spravni organ 1. stupné v potaz.
Stézovatel se myli, pokud dovozuje, ze tyto nové skutecnosti nebyly zohlednény v ptivodnim
fizeni z divodu, ze se nevztahovaly k Zadosti VZP a byl jimi vymezen novy samostatny pfedmeét
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fizeni. Spravnf organ I stupné tak ucinil pouze z divodu nedodrzeni lhity podle § 39g odst. 5
zakona ¢. 48/1997 Sb., navic informace o dalsi indikaci byla spravaimu organu L. stupné sdélena
po vyjadfeni se ucastniku fizeni k podkladum pro rozhodnuti.

Z nastinéného postupu se nelze dobrat k zavéru, ze spravni organ L. stupné jim implicitné
vyslovil pfedpoklad existence dalstho pfedmétu fizeni, pokud by stézovatel podal novou zadost
o urceni vyse a podminek uhrady lécivého piipravku s rozsitenou indikaci, jak se i stalo.

Stézovateli tak nelze pfisvédcit v tom, ze si spravni organy a Meéstsky soud neujasnily
pfedmét fizeni, nebot’ Zalovany v dobé vydani usneseni o zastaveni fizeni spravné vychazel
z totoznosti predmétu fzeni o zadosti VZP, které nebylo zakonceno pravomocnym rozhodnutim
a fizeni o pozd¢jsi zadosti stézovatele. Tento usudek byl shledan zdejsim soudem spravoym
a s Méstskym soudem v Praze tak lze souhlasit, ze Zalovany za daného stavu nemohl postupovat
jinak, nez fizeni o zadosti st¢zovatele zastavit postupem podle § 66 odst. 1 pism. e) spravniho
fadu.

Ze viech vyse uvedenych diavoda dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, Ze napadeny
rozsudek netrpi vadami podle § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s. a kasacni stiznost proto v souladu
s § 110 odst. 1 s. . s. zamitl jako nedtvodnou.

Stézovatel nemél ve véci aspéch, nema proto pravo na nahradu naklada fizeni o kasacni
stiznosti ze zakona (§ 60 odst. 1 ve spojeni s § 120 s. f. ). Zalovany mél ve véci uspéch,
nevznikly mu vsak naklady fizeni o kasac¢ni stiznosti pfesahujici raimec jeho bézné ufedni ¢innost.
Soud mu proto pravo na nahradu nakladu fizeni nepfiznal (§ 60 odst. 1 ve spojeni s § 120 s. . s.).

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prosttedky ptipustné.

V Brné dne 18. kvétna 2011

JUDr. Jaroslav Vlasin
pfedseda senatu





