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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté¢ slozeném z pfedsedy JUDr. Petra Pruchy
asoudca JUDr. Jaroslava Vlasina a JUDr. Jana Vyklického v pravni véci zalobce:
Zentiva, k. s., se sidlem Praha 10 - Dolni Mé¢cholupy, U Kabelovny 130, zastoupena
JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Praha 2, Karlovo nam. 17,
proti zalovanému: Ministetstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého nim. 375/4,
za G&asti osoby zicastnéné na fzeni: Zdravotni pojist'ovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Praha 10 - Vrsovice, Kodanska 1441/46, o pfezkum rozhodnuti zalovaného ze dne
30.10. 2009, ¢. j. MZDR 35050/2009, sp.zn. MZ: L305/2009, v fizeni o kasa¢ni stiznosti
zalobce proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 20. 3. 2013, ¢.j. 9 Ca 435/2009 - 85

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 20. 3. 2013, ¢ j. 9 Ca 435/2009 - 85,
se zruSuje avéc se vraci tomuto soudu k dalsimu fizeni.

Odiuvodnéni:

Vcas podanou kasacni stiznosti zalobce (dale téz ,sté¢zovatel®) brojil proti rozsudku
Méstského soudu v Praze (dale jen ,,méstsky soud”) ze dne 20. 3. 2013, ¢. j. 9 Ca 435/2009 — 85
(dale jen ,,napadeny rozsudek®), jimz méstsky soud zamitl zalobu proti rozhodnuti Zalovaného
ze dne 30. 10. 2009, ¢. j. MZDR 35050/2009, sp. zn. MZ: 1.305/2009 (dile jen ,,napadené
rozhodnuti®).

Timto rozhodnutim zalovany zamitl odvolani proti prvostupniovému rozhodnuti Statniho
Gfadu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav) ze dne 25. 6. 2009, ¢ j. SUKILS39988/2008,
jimz Ustav rozhodl ve véci zmény vy$e a podminek thrady lé¢ivého pipravku RAMIL
ve specifikacich uvedenych ve vyroku prvostupniového rozhodnuti. V odtvodnéni Zzalovany
uvedl, Ze pfepocitaci koeficienty byly v dané véci pouzity spravné a podle nich byla stanovena
zakladni dhrada referencni skupiny ¢. 25/2, a tedy i zakladni dhrada pfedmétného ptipravku.
Pitom oviem poukazal na to, Ze stézovatel mél tuto ndmitku uplatnit jiz v fizen{ pred Ustavem
ve smyslu koncentrace upravené v ustanoveni § 82 odst. 4 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho
fadu, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,spravni fad®). Proto tuto namitku stézovatele
zalovany vécné neposoudil. K namitce nepfezkoumatelnosti vypoctu ceny za piipravky
DIROTON 10MGX100TBL a LISIPRIL 10MGX30TBL Zalovany uvedl, ze tuto cenu bylo
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mozné zjistit z Prehledu ptipravka dostupnych v Ceské republice s uvedenim maximalnich cen
pro kone¢ného spotiebitele, ktery je kdispozici na internetovych strankach Ustavu.
V této souvislosti poukazal zalovany i na novou metodiku stanoveni zakladni dhrady referenéni
skupiny (lécivé latky) a pln¢ hrazeného lécivého piipravku ucinnou ode dne 15. 9. 2009,
kterd by méla dcastnikim pomoci v orientaci v postupech Ustavu pii stanovovani zakladni
tGhrady a napomoci ptezkoumatelnosti rozhodnuti Ustavu. Zalovany déle prezkoumal namitku,
ze vdusledku zmén kurzi mén je stanovena niz${ vyse dhrady posuzovaného pfipravku,
nez je vyse odpovidajici pfislusSnym ustanovenim zakona, a vyhodnotil ji jako irelevantni,
nebot’ proces zmén kurzi mén je naprosto nezavisly na jakémkoliv spravnim fizeni agendy
maximélnich cen a thrad. Skute¢nost, Ze Ustav vydal prvostupfiové rozhodnuti po zikonem
stanovené lhuté, zalovany rovnéz neshledal jako duvod nezakonnosti tohoto rozhodnuti.
Z uvedenych davodi odvolani sté¢Zzovatele zamitl.

Zalobou podanou u méstského soudu se stéZovatel domihal zruseni napadeného
rozhodnuti zalované¢ho, jakoz 1 zruseni jemu pfedchazejictho rozhodnuti spravntho organu
I. stupné, a wvraceni véci zalovanému kdal$imu fizeni. V zalobé pfedné¢ konstatoval,
ze je drzitelem  rozhodnuti o  registraci pfedmétného léc¢ivého  pfipravku  RAMIL.
Jedna se o 1écivy piipravek obsahujici 1écivou latku ramipril, urceny k 1éc¢bé hypertenze, srdecni
nedostatecnosti a nékterych poruch funkce ledvin, prevence infarktu myokardu a cévni mozkové
pithody u pacientd s diabetem. Léciva latka ramipril nalezi do referencni skupiny
¢. 25/2 - anthypertenziva, inhibitory ACE dlouhodob¢ uc¢inné, p.o. dle vyhlasky
¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin (déile jen ,,vyhliska o seznamu referen¢nich
skupin®). Pfedmétny 1é¢ivy piipravek uzivi v CR cca 53 000 pacientd. StéZovatel oznadil
napadené rozhodnuti, jakoz i jemu piedchazejici rozhodnuti Ustavu za vécné nespravné
a nezakonné. Ma za to, ze spravni organ nespravné a neuplné zjistil skutkovy stav a tento chybné
zjistény skutkovy stav nasledné nespravné posoudil po pravni strance. Vyse thrady pfedmétného
lécivého pfiipravku byla urcena nespravné, a to z davodu nespravné stanovené zakladni dhrady
referenéni skupiny ¢. 25/2. Zakladni dhrada referenéni skupiny ¢. 25/2 byla rozhodnutim Ustavu
stanovena v rozporu s pravnimi pfedpisy, a to jednak z divodu nespravné vybraného léc¢ivého
ptipravku, podle kterého byla stanovena vyse zikladni dhrady referencni skupiny ¢ 25/2,
dale z divodu nezakonného prepoctu sily piipravku pomoci koeficientu a téz z davodu
nepfezkoumatelnosti s ohledem na splnéni pozadavku na zajisténi plné dhrady alespon jednoho
z pfipravkd, pouzitelnych pro fadnou farmakoterapii v dané skupiné. Nespravnym stanovenim
zakladni dhrady pomoci koeficientd doslo rovnéz k poruseni pozadavkia na rozhodovani
na zakladé¢ objektivnich a ovéfitelnych kritérif, jak jsou uvedeny v pravnim fadu Evropskjch
spolecenstvi, konkrétné v clanku 6 odst. 2 Smérnice Rady EHS ¢. 89/105/EHS o pruhlednosti
opatfeni upravujicich tvorbu cen uhumannich 1éc¢ivych pfipravka a jejich zaclenéni do oblasti
pusobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho pojisténi (déle jen ,,smérnice ¢. 89/105/EHS®)
ak poruseni  principu  pfedvidatelnosti  spravnich  rozhodnuti.  Sté¢Zovatel — namitl
1 nepfezkoumatelnost napadeného rozhodnuti s ohledem na splnéni pozadavku na zajisténi plné
uhrady alespon jednoho z pfipravka pouzitelnych pro fadnou farmakoterapii u pacienta,
kterym jsou indikovany lécivé piipravky zatazené do referencni skupiny ¢. 25/2.

V odivodnéni napadeného rozsudku, jimz byla zaloba zamitnuta, méstsky soud vypofadal
zalobni namitky stézovatele s nasledujici argumentaci. Predné¢ se zabyval otazkou,
co je pfedmétem tohoto typu spravniho fizeni z hlediska systému vefejného zdravotniho
pojisténi. Méstsky soud se ve svych pravnich nazorech opiral zejména o rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 26. 5. 2011, ¢. j. 4 Ads 133/2010 — 164, ktery byl vydan v obdobné véci,
a zného prevzal pro své odivodnéni znacnou cast pravni argumentace. V tomto rozsudku
Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze tyto (z hlediska zakladnitho vztahu zdravotni
pojistovna - pojisténec) ,tfeti osoby“ [zadatelé podle § 39f odst. 2 pism. a) ab) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi] nepochybné maji své ekonomické zajmy na realizaci
zdravotniho pojisténi a thradach z prostfedka zde akumulovanych. Jejich ochrana byla nakonec



3 Ads 29/2013 - 66
pokracovani
ijednim z davoda pfijeti aktualné platné pravni upravy casti Sesté zakona (srov. nalez
Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL. US 36/05, publikovany ve Sbirce zikona
pod ¢. 57/2007 Sb.). Tyto zijmy vsak podle nizoru Nejvyssiho spravntho soudu nebylo
lze uplatnovat v ramci soudnfho prezkumu rozhodnuti Statntho dstavu pro kontrolu 1é¢iv o vysi
uhrady, nebot’ zde nebyly pfedmétem rozhodovani. Nejvyssi spravni soud z toho dovodil pravni
nazor, ktery méstsky soud pfevzal jako nosny rozhodovaci davod v posuzované véci,
a to, ze driutelé registrace, dovozei a vyrobei [Fadatelé ve smysin § 39f odst. 2 pism. a) a b) zdikona o verejném
gdravotnim pojisténi] nejson rozhodnutim Statnibo distavu pro kontrolu léciv o vysi ihrady za ten ktery lécivy
pripravek (i potravinu pro vldstni lékarské iicely primo dotieni na svych verenych subjektivnich pravech,
nebot’ nefson ticastniky pojistného vtabu a Fidnd verejnd subjektivni prava, o kteryeh je v 1izeni roghodovino,
tudiz nemaji. Na drubon stranu ovsem nelze preblédnout, Ze gdkon prizndvd témto osobdm postaveni ricastnikii
spravniho 1izent, a soudni ochrana jim proto nepochybné prisiusi. 1 bledem k absenci viastnich hmotnych
vereinych subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim 1izeni jedndno, se nicméné bude jejich Falobni
legitimace opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 s. ¥ 5., a nikoli o odstavec 1. Postaveni osob nvedenych
v § 39f odst. 2 pism. a) a b) dkona o vereiném dravotnim pojistént tedy odpovida postavent 1. ,,zajenniki*
(srov. napr: rogsudek Nejvyssiho spravnibo soudn ze dne 21. 2. 2008, & j. 3 As 56/2007 - 108,
www.nssoud.cy - pravo treti osoby podat ndvrh na ruSeni ochranné ndmky podle § 31 odst. 1 zdkona
& 441/2003 Sb., 0 ochrannych ndmbkdach). Z vyse nvedeného pak plyne, e sondni ochrana miige byt uvedenym
lastnikdim 1izeni pred Statnim distavem pro fontroln Vv poskytnuta pounze v rozsabu jejich wverejnych
subjektivnich prav procesnich, nikoliv hmotnych.

Méstsky soud z téchto premis pro posuzovanou véc dovodil, ze Zalobce jakozto drzitel
rozhodnuti o registraci pfedmétného lééivého piipravku RAMIL nebyl rozhodnutim Ustavu
o vysi uhrady tohoto 1éc¢ivého piipravku piimo dotcen na svych vefejnych subjektivnich pravech,
nebot’ nebyl ucastnikem pojistného vztahu a zadna vefejna subjektivni prava, o kterych bylo
v fizeni rozhodovano, tudiz nemél. Vzhledem k absenci vlastnich hmotnych vefejnych
subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim fizeni jednano a rozhodovano, se jeho Zalobni
legitimace mohla opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 s. f. s. Zalobci jako uéastniku spravniho
fizeni pted Ustavem tak mohla byt soudni ochrana v projednivané véci poskytnuta pouze
v rozsahu jeho vefejnych subjektivnich prav procesnich, nikoliv prav hmotnych.

Véas podanou kasaCni stiZnosti se sté¢zovatel domahal, aby Nejvyssi spravni soud
napadeny rozsudek v plném rozsahu zrusil a véc vratil k dals$imu fizeni. Kasacni stiznost podal
stézovatel z davodu uvedeného v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 150/2002 Sb.,
soudni fad spravni, ve znéni pozd¢jsich predpisu (dale jen ,,s. f. 5.%), tedy nezakonnosti spocivajici
v nespravném posouzeni pravni otazky soudem v pfedchazejicim fizeni. Méstsky soud zamitl
namitky stézovatele proto, ze v podané Zalobé mohl uplatnit pouze tzv. procesni prava,
nikoliv prava hmotna. Vysledkem bylo odmitnuti veskerych namitek stézovatele smétujicich proti
vykladu a aplikaci hmotného prava, tedy namitek o tom, Ze konkrétni vyse thrady pfedmétného
pfipravku byla stanovena nespravné a v rozporu se zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi.
Stézovatel byl toho nazoru, Zze mu bylo timto postupem odepfeno privo 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.

Stézovatel poukazal téz na praktické konsekvence vykladu zaujatého méstskym soudem.
Stézovatel je povinen Zadat o stanoveni vy$e maximalni ceny ve spravnim fizeni u Ustavu
a ma povinnost zaplatit téz spravni poplatek. Avsak jeho namitky sméfujici k vykladu hmotného
prava, napf. skutecnost, ze se léCivy pfipravek v nékteré zemi EU neobchoduje,
nebo se obchoduje za odlisnou cenu, atd. mohou byt odmitnuty a jejich soudni pfezkum neni
pfipustén.
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Stézovatel v kasacni stiznosti upozornil rovnéz 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 podle sté¢zovatele navic vyplyva i z judikatury Soudniho dvora Evropské
unie. Stézovatel odkazal na rozhodnuti Soudniho dvora Evropské unie C-424/99, Komise
proti Rakousku (2001), a C-229/00, Komise proti Finsku (2003), kterymi se méstsky soud vibec
nezabyval, ackoliv je stézovatel uvadél. Z uvedenych duavoda navrhl zruseni napadeného
rozsudku a vracen{ véci méstskému soudu k dalsimu fizeni.

Zalovany podal ke kasaéni stiznosti nasledujici vyjadfeni. StéZovatel podle jeho nizoru
ve své kasacni stiznosti v podstat¢ brojil proti judikatufe Nejvyssiho spravniho soudu
v obdobnych vécech (zejm. proti rozsudkim ¢. j. 3 Ads 48/2010 — 237, 4 Ads 133/2010 — 164
nebo 3 Ads 59/2011 — 73), které zalovany povazoval za konstantni judikaturu Nejvyssiho
spravniho soudu. Zalovany v této souvislosti poukazal na usneseni Ustavniho soudu CR ze dne
30. 3. 2011, sp. zn. PL US 42/10, které se zabyvalo posouzenim ustavnosti soucasné upravy
obsazené v casti Sesté zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjsich predpisi. Zalovany byl toho nédzoru, Ze pozadavky na dvojinstancnost fHzeni
a moznost podani opravného prostiedku, které vyplyvaji z nilezu Ustavniho soudu ze dne
16. 1. 2007, sp. zn. PL US 36/05, jsou plné realizovany jiz samotnou moznosti podat odvolani,
jimz se nasledné zalovany zabyva jak po strance hmotné v rozsahu vsech uplatnénych namitek,
tak i po strance procesni. Nepovazoval tak za opodstatnéné tvrzen{ stézovatele, ze zalovany mohl
kvuli soudni nepfezkoumatelnosti rozhodnuti postupovat zcela libovolné a namitkami ucastnika
fizeni se nezabyvat. Z uvedenych duvodu zalovany povazoval postup méstského soudu
1 napadené rozhodnuti za spravna a navrhl zamitnuti kasac¢ni stiznosti jako nedavodné.

Nejvyssi spravni soud pfezkoumal napadeny rozsudek méstského soudu 1 fizeni,
jez jeho vydani predchazela, 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. pfihlédnout z ufedni povinnosti, vazan rozsahem
a duvody, které stézovatelky uplatnily ve svych kasacnich stiznostech, dospél k zavéru, ze kasacni
stiznost neni davodna. Rozsudkem ze dne 12. 2. 2014, ¢. j. 3 Ads 29/2013 — 22, s podrobnym
odivodnénim, jehoz obsah je ucastnikim fizeni znam, a v némz Nejvyssi spravni soud
nasledoval pfedchozi ustalenou judikaturu stran rozhodnych pravnich otazek, kasacni stiznosti
zamitl.

Proti tomuto rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu stézovatel podal dne 3. 4. 2014.
ustavni stiznost.

Klicovou otazkou pro posouzeni véci samé byl, ¢i je, rozsah soudniho pfezkumu
rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady lécivych pfipravka ze zdravotniho pojisténi,
vydaného ve spravnim fizeni. V mezidobi{ po podani uvedené ustavni stiznosti se pfedmétnou
otazkou zabyval rozsiteny sendt Nejvyssiho spravniho soudu, a to k podnétu jeho ¢tvrtého senatu.
Stézejnim pfitom bylo posouzeni otazky, zda jsou stézovatelé coby ucastnici fizeni podle
§ 39g 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 podle odst. 2
téhoz ustanoveni, resp. zda lze jejich soudni ochranu omezit na vefejna subjektivni prava
procesni nebo je tfeba podrobit pfezkumu 1namitky, tykajici se zasahu do jejich vefejnych
subjektivnich prav hmotnych.

Rozsifeny senat Nejvysstho spravniho soudu v dané véci rozhodl usnesenim ze dne
9.12.2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013 — 643. Dospél pfitom k zavéru, ze pravni nazory plynouci
z pfedchozi ustalené judikatury Nejvyssiho spravniho soudu jsou v rozporu jednak s jazykovym
vykladem zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, v rozporu s predchozim nalezem Ustavniho
soudu, smérnici ¢. 89/105/EHS, o prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich
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1é¢ivych pfipravka a jejich zaclenéni do oblasti ptisobnosti vnitrostatnich systémut zdravotniho
pojisténi (dile jen ,,smérnice ¢. 89/105%) a tuto smérnici vykladajici judikaturou Soudnifho dvora
EU. Rozsiteny senat proto rozhodl, ze ,,Zadatelé o stanoveni vyse a podminek sibrady lEcivych pripravkii
ze dravotnibo pojistént podle § 39f odst. 2 pism. a) zdkona & 48/1997 Sb., o vereginém zdravotnim pojisténi
a o méné a doplnéni nékteryeh souviseicich akond, jako driitelé registrace téchto lécivych pripravksi a ricastnici
spravniho rizeni podle § 39g odst. 1 téhoF zakona, jsou v ramei soudnibo pregkumu roghodnuti v tomto rizeni
vydaného aktivné procesné legitimovdni podle § 65 odst. 1 5. 7 5. Témto osobam tak v ramci soudnfho
pfezkumu spravnfho rozhodnuti svédci aktivni procesni legitimace jak v rozsahu jejich vefejnych
subjektivnich prav procesnich, tak i v rozsahu vefejnych subjektivnich prav hmotnych.

Ustavni soud nilezem ze dne 24. 8. 2015, sp. zn. 1. US 1265/14 o piedmétné tstavni
stiznosti stézovatele rozhodl tak, Ze napadenym rozsudkem Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
12. 2. 2014, ¢. j. 3 Ads 29/2013 — 22, bylo poruseno pravo stézovatele na soudni pfrezkum
rozhodnutf organu vefejné spravy podle ¢l. 36 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod, a proto
tento rozsudek zrusil. V ramci obsahlého odévodnéni se Ustavni soud mj. ztotoznil se zavéry
rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu v jeho usnesen{ ze dne 9. 12. 2014, ¢. j. 4 Ads
35/2013 — 653.

Vzhledem k tomu, 7e Ustavni soud nalezem ze dne 24. 8. 2015, sp. zn. 1. US 1265/14,
a pfedtim rovnéz rozsifeny senat Nejvysstho spravniho soudu usnesenim ze dne 9. 12. 2014,
¢.j. 4 Ads 35/2013 — 653, dospély k opa¢nému zavéru, nez byl zastavan predchozi judikaturou
Nejvysstho spravniho soudu, a pravni nazor vysloveny v rozsudku ze dne 12.2.2014,
¢.j. 3 Ads 29/2013 — 22 byl témito rozhodnutimi pfekonan (v podrobnostech Nejvyssi spravni
soud odkazuje na autenticky text oduvodnéni obou uvadénych rozhodnuti, jez je ucastnikim
fizeni znam), coz Nejvyssi spravni soud respektuje, musel Nejvyssi spravni soud v posuzovaném
piipadu dospét k zavéru, ze kasacn{ stiznost je davodna.

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

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky piipustné.

V Brné dne 24. zaif 2015

JUDr. Petr Pricha
pfedseda senatu





