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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy JUDr. Petra Prachy
asoudcu Mgr. Jany Brothankové a JUDr. Tomase Langaska v pravni véci zalobce:
ABBOTT GmbH & CO.KG, se¢ sidlem Max-Planck-Ring 2, Wiesbaden, zastoupeného
JUDt. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Karlovo nameésti 17, Praha 2,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2,
za ulasti osob zucastnénych na fizenf: I) Ceska pramyslova zdravotni pojistovna, se sidlem
Jeremenkova 11, Ostrava — Vitkovice, zastoupena Mgr. MUDr. Markétou Skutovou, advokatkou
se sidlem Humny 333, Pchery, II) Zdravotni pojiStovna ministerstva vnitra CR, se sidlem
Na Mic¢ankich 1498/2, Praha 10, III) Teva Czech Industries, s. r. o., se sidlem Komarov,
Ostravska 29, Opava, a IV) Zentiva, k. s., se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10, v pravni véci
zaloby proti tozhodnuti zalovaného ze dne 14. 5. 2010, ¢&.j. MZDR8547/2010,
sp. zn. FAR: 1.46/2010, o kasa¢ni stiznosti zalobce proti rozsudku Méstského soudu v Praze
ze dne 15. 11. 2012, ¢.j. 11 Ad 15/2010 - 129,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 15. 11. 2012, ¢. j. 11 Ad 15/2010 - 129,

se zrusSuje a véc se vraci tomutosoudu k dalsimu fizeni.
Odavodnéni:

Zalobce (dale jen ,,stéZzovatel®) podal kasacni stiznost proti rozsudku Méstského soudu
v Praze (dile jen ,,méstsky soud”) ze dne 15. 11. 2012 ¢. j. 11 Ad 15/2010 - 129, jimz méstsky
soud zamitl zalobu proti rozhodnuti zalované ze dne 14. 5. 2010, ¢. j. MZDR8547/2010,
sp. zn.: FAR:1.46/2010 (dale jen ,,napadené rozhodnuti®).

Napadenym rozhodnutim bylo zamitnuto odvolani stéZzovatele a dalsich ucastnika
fzeni proti rozhodnuti Stitntho tstavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav®) ze dne
31. 12. 2009, sp. zn. SUKL.S5992/2009 a prvostuptiové rozhodnuti Ustavu bylo potvrzeno.
Prvostupfiovym rozhodnutim Ustav stanovil v souladu s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a)
zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdé¢jsich pfedpisi
(dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi) zakladni vysi thrady pro lécivé piipravky
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nalezejici do referencni skupiny ¢. 24/3 - antihypertenziva, blokatory kalciovych kanala,
fenylalkylaminového a benzothiazepinového typu, per os, (dale jen ,referencni skupina®)
a soucasné zafadil 1é¢ivé piipravky (vcetné lécivého piipravku Isoptin) do referencéni skupiny
a zménil vysi thrady ze zdravotniho pojisténi téchto lécivych piipravka.

V zalobé proti napadenému rozhodnuti sté¢zovatel uvedl, ze spravni organ nespravné
a neuplné zjistil skutkovy stav a tento chybné zjistény skutkovy stav nasledné nespravné posoudil
po pravni strance. Spravni organ postupoval v fizeni v rozporu se zakony i provadécimi pfedpisy.
Jako prvni Zalobni namitku stézovatel uvedl, Ze vySe zakladni thrady referencéni skupiny
byla stanovena nespravné. Z tohoto davodu byla rovnéz nespravné stanovena vyse uhrady
1é¢ivého pfipravku Isoptin (dale jen ,,pfedmétny piipravek®). Pro vypocet vyse zakladni dhrady
referenéni skupiny byla rozhodna cena lé¢ivého piipravku, kterj byl v Ceské republice
nedostupny, a navic neni pouzitelny pro fadnou farmakoterapii pacientu s arterialni hypertenzi.
Dale uvedl, Ze pfi zafazeni jednotlivych 1écivych pfipravka do referencni skupiny a pfi stanoveni
zakladni thrady byly nespravné posouzeny jejich vlastnosti s ohledem na zakonna hlediska
uvedena v § 39c odst. 1 véty ctvrté, zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Spravni organ
neposoudil ani zakonna kritéria rozhodna pro vysi a podminky uhrady pfedmétného piipravku
podle ustanoveni § 39b odst. 2 pism. a) a e), zejména terapeutickou uc¢innost, bezpecnost
alékovou formu. Vypocet vyse zakladni uhrady referencni skupiny byl podle stézovatele
nespravny a netransparentni. Netransparentnim postupem pfi stanoveni vyse zakladn{ dhrady
referenéni skupiny, nedivodnymi rozdily a nezohlednénim vlastnosti 1é¢ivych piipravka doslo
k poruseni pozadavki na rozhodovani na zaklad¢ objektivnich a ovéfitelnych kritérii, ¢l. 6 odst. 2
smérnice Rady ¢. 89/105/EHS, o prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humdnnich
lécivych piipravka a jejich zaclenéni do oblasti pusobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho
pojisténi (déle jen ,,smérnice Rady ¢. 89/105/EHS®), jakoz i k poruseni principu pfedvidatelnosti
spravnich rozhodnuti.

V oduvodnéni napadeného rozsudku méstsky soud vychazel z rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 - 237. O podminkach a vy$i dhrady
ze zdravotniho pojisténi se rozhoduje podle zakonné upravy ve spravnim fizeni. Obsahem
pravnich vztaht vznikajicich a realizujicich se vramci vefejného zdravotniho pojisténi
je povinnost pojisténct odvadét stanovenou ¢ast svych pifjmu (¢i jinych financénich prostfedka
v pifpad¢é osob bez zdanitelnych pfijmt) zdravotni pojistovné v podobé pojistného na strané
jedné a jejich tomu odpovidajici pravo na uhradu zdravotni péce v pfipadech, kdy dojde
k pojistné udalosti (nemoc) na stran¢ druhé. Pfedmétem spravniho fizeni, ve kterém se rozhoduje
o podminkach a vysi thrady ze zdravotniho pojistént, je tedy v daném pifpadé thrada zdravotni
péce realizované formou poskytnuti 1écivych pfipravka a potravin pro zvlastni lékafské ucely.
Osobami, které jsou pfedmétnym rozhodovanim pfimo dotéeny na svych vefejnych subjektivnich
pravech, jsou pak pojisténci jako tcastnici pojistného vztahu se zdravotni pojist’ovnou. Ochrana
ekonomickych zajmu subjektt podle ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi nemuze byt poskytovana ,,po linii zdravotnitho pojisteni®, protoze zajmy
téchto osob nejsou predmétem posouzeni Ustavem, ale musi byt poskytovana ,,po linii ochrany
hospodafské soutéze®. Z vySe uvedeného pak plyne, ze drzitelé registrace, dovozci a vyrobci
nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi dhrady piimo dotéeni na svych subjektivnich pravech,
nebot’ nejsou ucastniky pojistného vztahu. Zakon jim vSak pfiznava postaveni ucastnika
spravniho fizen{ a proto jim pifislusi soudni ochrana, jejich Zalobni legitimace se vsak bude opirat
jen o ustanoveni § 65 odst. 2 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni, ve znéni pozdéjsich
pfedpisu (dale jen ,.s. . 5.%). Postaveni osob, uvedenych v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) a b)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tedy odpovida postaveni tzv. zajemnika. Z toho plyne,
7e soudnf ochrana muze byt ucastnikiim fizeni ped Ustavem poskytnuta pouze v rozsahu jejich
vefejnych subjektivnych prav procesnich, nikoliv hmotnych. Namitky, ve kterych stézovatel
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poukazoval na rozdilnou rozhodovaci praxi zalovaného spravniho ufadu, na poruseni principu
predvidatelnosti spravnich rozhodnuti a na netransparentni postup spravnich organt, by bylo
mozné povazovat za namitky sméfujici proti poruseni procesnich prav, ale v konecném dusledku
sméfuji do aplikace hmotného prava. VSemi namitkami totiz zalobce vyjadfuje ve své podstaté
nesouhlas s vys{ dhrady 1écivého piipravku. Namitka rozporu s evropskym komunitarnim pravem
také sméfuje do aplikace prava hmotného. Méstsky soud z vyse uvedenych duvoda dospél
k zavéru, ze zaloba neni divodna a zamitl ji.

Vcas podanou kasacni stiznosti se sté¢zovatel domahal, aby Nejvyssi spravni soud
napadeny rozsudek zrusil a véc vratil k dal§$imu fizeni. Kasacni stiZnost podal sté¢zovatel z divodu
uvedeného v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) s. 1. s., tedy nezakonnosti spocivajici v nespravném
posouzeni pravni otazky soudem v pfedchazejicim fizeni. Méstsky soud vychazel
ve svém rozhodnuti z pravniho nazoru uvedeného v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 28. 4. 2011 ¢. j. 3 Ads 48/2010 - 237 a zamitl namitky stézovatele proto, ze v podané
zalobé mohl uplatnit pouze tzv. procesni prava, nikoliv prava hmotna. Vysledkem bylo odmitnuti
veskerych namitek stézovatele sméfujicich proti vykladu a aplikaci hmotného prava, tedy namitek
o tom, ze konkrétni vyse dhrady pfedmétného piipravku byla stanovena nespravné a v rozporu
se zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi. Stézovatel je nazoru, ze mu bylo timto postupem
odepfeno pravo na soudni ochranu garantované ¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny zakladnich prav
a svobod, protoze ze soudniho pfezkumu byly vylouceny vsechny jeho namitky proti vykladu
a aplikaci hmotného prava, konkrétné namitky proti vysi thrady pfedmétného piipravku.

Postup méstského soudu byl podle stézovatele v rozporu s nalezem Ustavniho soudu
ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL. US 36/05. Timto nalezem Ustavni soud zrusil predchozi pravni
upravu, kterd neumoznovala, aby drzitelé registrace lécivych pfipravka ¢i vyrobei mohli uplatnit
opravné prostfedky proti stanovené vysi uhrady toho kterého 1écivého piipravku.
Podle stézovatele z vyse uvedeného nalezu jednoznacné vyplyva, ze konkrétni vyse uhrady 1éciva
podléha garanci procesnich prav a je tedy nutné, aby soudni pfezkum zahrnoval i otazku
pfezkumu postupu a jednotlivych kroku spravnich organu pii stanoveni konkrétni vyse dhrady
toho kterého léciva. Jak uvadi stézovatel, otazka vykladu a aplikace hmotného prava je zcela
zasadnim a rozhodujicim krokem pfi posuzovani vlastnosti jednotlivych lécivych piipravka
a pfi nasledném stanovovani vySe a podminek jejich uhrady. Procesni prava ucastnika fizeni
slouzi v pfevazné mife k zajisténi toho, aby tito ucastnici mohli uplatiovat svoje navrhy
a namitky k vykladu a aplikaci hmotného prava sprivnimi organy. Stézovatel upozornil
také na usneseni Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2011, sp. zn. Pl US 42/10, kterym byl jako
zjevné neopodstatnény odmitnut navrh Nejvysstho spravniho soudu na zruseni Sesté casti zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Z oduvodnéni tohoto usneseni je podle stézovatele zfejmé,
ze prave moznost soudniho pfezkumu konkrétni vyse uhrady na zakladé namitek drzitele
rozhodnuti o registraci lécivého piipravku zajist'uje soulad se shora uvedenym nalezem ze dne
16. 1. 2007, sp. zn. PL US 36/05.

K tomu stézovatel dale uvedl, Ze drzitel rozhodnuti o registraci 1éc¢ivého piipravku
je ucastnikem fizeni o stanoveni vyse a podminek dhrady tohoto pfispévku a zadné ustanoveni
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neomezuje pravo zadného z Gcastnikt podavat namitky
proti vykladu a aplikaci hmotného prava v dané problematice. Takové omezeni pfezkumu
by muselo byt dano zakonem. Postaveni osob, uvedenych v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) a b)
zakona ¢. 48/1997 Sb., je podle néj zcela odlisné od postaveni tzv. zdjemnika, nebo jakékoliv
osoby, ktera neni ucastnikem fizeni. Méstsky soud vychazel z praivntho nazoru, Ze Zzadatelé
ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) tohoto zdkona nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi thrady
zalécivé piipravky pfimo dotceni na svych vefejnych subjektivnich pravech, nebot’ nejsou
ucastniky pojistného vztahu a zadna vefejna subjektivni prava nemaji. Pak by ale muselo podle
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st¢zovatele platit, ze zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. ¢) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi (tedy zdravotni pojistovny), ktefl ucastniky pojistného vztahu jsou, maji vefejna
subjektivni prava a mohou tak uplatnit procesni i hmotna prava. Tim dochaz{ k nerovnému
postaveni jednotlivjch Géastniki fizeni pred Ustavem, pficemz podle ustanoveni clanku 96
odst. 1 Ustavy majf viak vsichni dcastnici fizeni pfed soudem mit rovna prava.

Stézovatel v kasacni stiznosti upozornil také na to, ze ve spravnim fizeni doslo
také k poruseni pozadavkia na rozhodovani na zakladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii,
jak jsou uvedeny v ustanoveni ¢lanku 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS. Privo na pfezkum
otazek hmotného prava navic vyplyva 1 zjudikatury Soudniho dvora Evropské unie.
Stézovatel odkazal na rozhodnuti Soudniho dvoru Evropské unie C-424/99, Komise proti
Rakousku, a C-229/00, Komise proti Finsku, kterymi se méstsky soud vibec nezabyval,
ackoliv je stézovatel uvadel.

Stézovateli tak, podle jeho nazoru, bylo odepfeno pravo na soudni ochranu, pokud
jde o stanoveni vyse uhrady za 1écivy piipravek, o rozdilnou rozhodovaci praxi spravniho organu,
o poruseni principu predvidatelnosti spravnich rozhodnuti a netransparentni postup spravnich
organd. Vsechny tyto namitky méstsky soud odmitl pfezkoumavat jako nepfipustné, protoze
sméfuji do aplikace hmotného prava, pficemz stézovatel ma za to, ze mu jako tcastnikovi fizeni
nalez{ nejen procesni, ale i hmotna prava.

Zalovany ve svém vyjadieni ke kasaéni stiznosti odkazal rozsudek Nejvysstho spravniho
soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 - 237. Méstsky soud podle néj postupoval v souladu
s pravaim nazorem Nejvysstho spravniho soudu a svoje rozhodnuti nalezité odavodnil.
Napadeny rozsudek podle n¢j neni vrozporu se smérnici ¢. 89/105/EHS, ani s nilezem
Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL. US 36/05. Zalovanj poukizal na usneseni
Ustavntho soudu ze dne 30. 3. 2011, sp. zn. PL. US 42/10, podle kterého soucasna pravn{ dprava
obsazena v ¢asti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi respektuje pozadavky stanovené
predchozi judikaturou Ustavniho soudu. Dvojinstanénost fizeni a moznost podani opravného
prostiedku, jichz se stézovatel dovolava na zékladé nalezu Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007,
sp. zn. PL US 36/05, je plné realizovana jiz moznost{ podat odvolani, kterym se pak Ministerstvo
zdravotnictvi zabyva jako po strince procesni, tak i hmotné. Zalovany navrhl, aby byla kasa¢ni
stiznost zamitnuta jako neduvodna.

Nejvyssi spravni soud prezkoumal napadeny rozsudek méstského soudu i fizeni, jez jeho
vydani pfedchazela, v souladu s § 109 odst. 3 a 4 s. f. s. a neshledal pfitom vady, k nimz by musel
podle § 109 odst. 4 s. f. s. pifihlédnout zufedni povinnosti, vazan rozsahem a davody,
které stézovatel uplatnil v kasacni stiznosti a dospél k zavéru, ze kasacni stiznost neni divodna.
Rozsudkem ze dne 18. 12. 2013, ¢ j. 3 Ads 132/2012 — 23, s podrobnym oddvodnénim,
jehoz obsah je ucastnikim fizeni znam, a v némz Nejvyssi spravni soud nasledoval tehdejsi
ustalenou judikaturu stran rozhodnych pravnich otazek, kasacni stiznosti zamitl.

Proti tomuto rozsudku Nejvyssiho spravniho soud stézovatel podal tstavni stiznost.

Klicovou otazkou pro posouzeni véci samé byl, ¢i je, rozsah soudniho pfezkumu
rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady lécivych pfipravki ze zdravotniho pojisténi,
vydaného ve spravnim fizeni. V mezidobi po podani uvedené ustavni stiznosti se predmétnou
otazkou zabyval rozsifeny senat Nejvysstho spravniho soudu, a to k podnétu jeho ctvrtého
senatu. Stézejnim pfitom bylo posouzeni otazky, zda jsou stézovatelé coby ucastnici fizeni
podle § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, v ramci soudniho pfezkumu
rozhodnuti zalovaného aktivné procesné legitimovani podle § 65 odst. 1 s. f.s., anebo toliko
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podle odst. 2 téhoz ustanoveni, resp. zda Ize jejich soudni ochranu omezit na vefejna subjektivni
prava procesni nebo je tieba podrobit pfezkumu i1 namitky, tykajici se zasahu do jejich vefejnych
subjektivnich prav hmotnych.

Rozsifeny senat Nejvysstho spravniho soudu rozhodl v dané véci usnesenim ze dne
9.12.2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013 — 65. Dospél pfitom k zavéru, ze pravni nazory plynouci
z pfedchozi ustalené judikatury Nejvyssiho spravniho soudu jsou v rozporu jednak s jazykovym
vykladem zikona o vefejném zdravotnim pojisténi, v rozporu s predchozim nalezem Ustavniho
soudu, smérnici ¢. 89/105/EHS, o pruhlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich
lécivych ptipravka a jejich zaclenéni do oblasti ptisobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho
pojisténi (dale jen ,,smérnice ¢. 89/105%) a tuto smérnici vykladajici judikaturou Soudntho dvora
EU. Rozsifeny senat proto rozhodl, ze ,,gadatelé o stanoveni vyse a podminek sibrady lEdvjch piipravkii
ze zdravotniho pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) zdkona & 48/1997 Sb., o vereiném sdravotnim pojisténi
a o méné a doplnéni nékteryeh souvisejicich akond, jako driitelé registrace téchto lécivych pripravksi a ricastnici
spravniho rizent podle § 39g odst. 1 téhoF dkona, jsou v ramci soudnibo pregkumu roghodnuti v tomto rizeni
vydaného aktivné procesné legitimovdni podle § 65 odst. 1 s. 72 5. Témto osobam tak v ramci soudnfho
pfezkumu spravnfho rozhodnuti svéd¢i aktivni procesni legitimace jak v rozsahu jejich vefejnych
subjektivnich prav procesnich, tak i v rozsahu vefejnych subjektivnich prav hmotnych.

Ustavni soud nilezem ze dne 14. 4. 2015, sp. zn. 1. US 459/14 o piedmétné dstavni
stiznosti stézovatele rozhodl tak, Ze napadenym rozsudkem Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
18. 12. 2013, ¢. j. 3 Ads 132/2012 — 23, bylo poruseno pravo stézovatele na spravedlivy proces
podle ¢l. 36 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod, a proto tento rozsudek zrusil.
V ramci odévodnéni nalezu se Ustavni soud mj. ztotoznil se zavéry rozsifeného sendtu
Nejvyssiho spravniho soudu v jeho usneseni ze dne 9. 12. 2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013 — 65.

Vzhledem k tomu, ze Ustavni soud nilezem ze dne 14. 4. 2015, sp. zn. II. US 459/14,
a pfedtim rovnéz rozsifeny senat Nejvysstho spravniho soudu usnesenim ze dne 9. 12. 2014
¢.j. 4 Ads 35/2013 — 65, dospély k opa¢nému zavéru, nez byl zastavan predchozi judikaturou
Nejvyssiho spravniho soudu, a pravni nazor vysloveny v rozsudku ze dne 18. 12. 2013, ¢.j. 3 Ads
132/2012 — 23 byl témito rozhodnutimi pfekonan (v podrobnostech Nejvyssi spravni soud
odkazuje na autenticky text odavodnéni obou uvadénych rozhodnuti, jez je ucastnfkum f{zeni
znam), coz Nejvyssi spravni soud respektuje, musel Nejvyssi spravni soud v posuzovaném
piipadu dospét k zavéru, ze kasacni stiznost je davodna.

Ze vsech uvedenych duvoda shledal Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek
méstského soudu nezakonnym pro nespravné posouzeni pravni otizky soudem v pfedchozim
fizeni, proto jej podle § 110 odst. 1 s. f. s. zrusil a véc vratil méstského soudu k dalsimu fizeni.
V ném méstsky soud rozhodne vazan pravnim nazorem vyslovenym Nejvys$sim spravnim
soudem v tomto rozsudku (§ 110 odst. 4 s. f. s.). V novém rozhodnuti méestsky soud rozhodne
rovnéz o nahradé¢ nakladu fizeni o této kasacni stiznosti (110 odst. 3 s. f. s.).

Pouceni: Proti tomutorozsudku nejsou opravné prostredky pfipustné.

V Brné dne 14. kvétna 2015

JUDx. Petr Pracha
pfedseda senatu





