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USNESENI

Nejvyssi spravni soud rozhodl v rozsifeném senaté slozeném z predsedy JUDr. Josefa
Baxy a soudct JUDr. Zdenka Kihna, JUDr. Barbary Pofizkové, JUDr. Jana Passera, Mgr. Alese
Rozto¢ila, JUDr. Karla Simky a JUDr. Jaroslava Vladina v pravni véci Zalobkyn:
a) Les Laboratoires Servier, se sidlem rue Carnot 50, Suresnes Cedex, Francie, b) ABBOTT
GmbH & Co. KG, se sidlem Max-Planck-Ring 2, Wiesbaden, Spolkova republika Némecko,
ob¢ zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokitem, se sidlem Katlovo namésti 288/17,
Praha 2, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého nim. 375/4,
Praha2, proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 15.3.2010, ¢ j. MZDR 5241/2010,
sp. zn. FAR: 1.22/2010, v fizen{ o kasac¢nich stiznostech zalobkyné a) a zalobkyné b) proti
rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 20. 3. 2013, ¢. j. 3 Ad 6/2010-140,

takto:

I.  Zadatelé o stanoveni vyse a podminek dhrady 1écivych piipravka ze zdravotniho pojisténi
podle § 39f odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
aozméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, jako drzitelé registrace téchto
lécivych pripravka a ucastnici spravnfho fizeni podle § 39g odst. 1 téhoz zikona, jsou
v ramci soudnfho pfezkumu rozhodnuti v tomto fizeni vydaného aktivné procesné

legitimovani podle § 65 odst. 1 s. . s.

II. Véc se vraci kprojednaniak rozhodnuti ctvrtému senatu.

Odiuvodnéni:

I. Vymezeni véci
1] Statni tGstav pro kontrolu lé¢iv (dale té2 jen ,,Ustav®) rozhodnutim ze dne 22. 12. 2009
zménil vys$i a podminky uhrady fady lécivych pfipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s lécivymi pfipravky nélezejicimi do referencni skupiny ¢. 25/2 — antihypertenziva, inhibitory
ACE dlouhodob¢ pusobici, p. o., podle piilohy vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin. V souladu s § 39c odst. 2 pism. a) zikona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterjch souvisejicich zakont, Ustav stanovil
pro referenéni skupinu ¢. 25/2 zakladni dhradu za obvyklou denni terapeutickou davku.
Navazujicimi vyroky zafadil posuzované lé¢ivé ptipravky do referenéni skupiny ¢. 25/2 a zménil
vys$i a podminky jejich thrady ze zdravotntho pojisténi v souladu s § 391 odst. 2 zakona
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o vefejném zdravotnim pojisténi. Rizeni bylo zahijeno na navrh vicero osob, vcetné obou
zalobkyn, nadnarodnich farmaceutickych spole¢nosti.

2] Rozhodnutim zalovaného ze dne 15. 3. 2010, ¢. j. MZDR 5241/2010,
sp. zn. FAR: 1.22/2010, bylo zamitnuto odvolani obou zalobkyn (a dalsich deviti u¢astnikti) proti
rozhodnuti Ustavu a rozhodnuti bylo potvrzeno.

[3] Proti rozhodnut{ Zalovaného se zalobkyné a) branila zalobou ze dne 26. 5. 2010, vedenou
u Méstského soudu v Praze pod sp. zn. 3 Ad 6/2010. V zalobé vymezila, kterych 1écivych
ptipravka se zaloba tyka (vesmés téch, ohledné kterych je drzitelkou rozhodnuti o registraci),
vysvétlila, ze tyto pifipravky obsahuji lécivou latku perindopril, uréenou k 1éc¢bé hypertenze
(vysokého krevniho tlaku), srdecni nedostate¢nosti (selhavani) a sniZzeni rizika (opakovani)
stde¢nich pithod. Zalobkyné a) namitala, 7e spravni organy nespravné a nedplné zjistily skutkovy
stav a tento pak po pravni strance nespravné posoudily. Vyse zakladni dhrady pro referencni
skupinu ¢. 25/2, jakoz i vyse dhrady posuzovanych lécivych piipravka byly podle jejiho
pfesvédceni stanoveny nespravné, a to v dusledku nespravné vybraného referencniho lécivého
piipravku. Vypocet byl navic zkreslen nezdkonnym pfepoctem podle koeficient, nebot’ takovy
postup § 39c zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a provadéci pravni predpisy neumoznuji.
Vzhledem k netransparentnosti stanoveni thrady doslo podle zalobkyné a) rovnéz k poruseni
cl. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS, o pruhlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen
u humannich 1écivych piipravka a jejich zaclenéni do oblasti pusobnosti vnitrostatnich systému
zdravotniho pojisténi. Uhrada 1é¢ivych piipravki méla byt mimoto ve smyslu § 39b odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a provadécich pravnich pfedpist zvysena oproti zakladni
thradé referenéni skupiny ¢. 25/2; tak bylo postupovano i v minulosti.

[4] Obdobné zalobni body uplatnila ve vztahu k jednomu typu léc¢ivého piipravku
téz zalobkyné b), a to ve své zalobé ze dne 26. 5. 2010, vedené u Méstského soudu v Praze
pod sp. zn. 3 Ad 8/2010.

[5] Méstsky soud v Praze spojil obé véci ke spole¢nému projednani s tim, ze obé budou
nadale vedeny pod sp. zn. 3 Ad 6/2010. Rozsudkem ze dne 20. 3. 2013, napadenym kasa¢nimi
stiznostmi obou zalobkyn, obé Zaloby zamitl. V oddvodnéni se zaméfil na aktivni procesni
legitimaci zalobky1. Odkazal na rozsudek NSS ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010-237, jehoz
zaveéry byly potvrzeny rozsudkem téhoz soudu ze dne 26. 5. 2011, ¢. j. 4 Ads 133/2010-164.
Vzhledem k tomu, ze pfedmétem spravniho fizeni je thrada zdravotni péce, jsou osobami, které
jsou napadenym rozhodnutim pfimo dotceny na svych pravech, pojisténci jako ucastnici
pojistného  vztahu. Zadatelé o stanoveni vyse a podminek uhrady lé¢ivych piipravka
ze zdravotniho pojisténi jsou sice ze zakona ucastniky fizeni, vzhledem k povaze fizeni vsak
predstavuji tfeti osoby, které sice maji své ekonomické zajmy na uhradach ze zdravotniho
pojisténi, tyto vSak nelze pfezkoumavat v ramci soudniho pfezkumu rozhodnuti o vysi thrady,
nebot’ s pfedmétem fizeni nesouvisi. Neni tak dana Zalobni legitimace Zalobkyn jako zadatela
podle § 65 odst. 1 s. f. s., jako ucastnikim spravniho fizeni jim nicméné svédci procesni
legitimace podle § 65 odst. 2 s. f. s. Soudni ochrana jim proto muze byt poskytnuta pouze
v rozsahu jejich vefejnych subjektivnich prav procesnich, nikoli v§ak hmotnych.

[6] Nasledne meéstsky soud vztahl zaveéry tykajici se procesni legitimace na danou véc a dospeél
k zavéru, ze namitky vztahujici se k jejich procesnim pravim nejsou diivodné. Namitky smétujic
proti vypoctu vyse zakladni uhrady referencni skupiny ¢. 25/2 vyhodnotil jako jdouci proti
aplikaci a interpretaci hmotného prava, které tak nebylo mozno pfezkoumat. Do sféry hmotného
prava sméfovaly i nékteré dalsi zalobni body (napf. namitka rozporu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice
¢. 89/105).



pokracovani 4 Ads 35/2013 - 64

II. Obsah kasacni stiZnosti a vyjadfeni Zalovaného

[7] Proti rozsudku méstského soudu podaly obé Zalobkyné (dale jen ,sté¢zovatelky®) dne
2.5.2013 dvé obsahové srovnatelné kasacni stiznosti. Méstskym soudem podle nich nebyl
respektovan pravni nazor vysloveny v nalezu Ustavntho soudu ze dne 16.1.2007,
sp. zn. PL. US 36/05, a judikatute Soudniho dvora EU. Rozpor se zdkonem stézovatelky spatiuji
v omezeni soudni ochrany jejich prav vyhradné na vefejna subjektivni prava procesni; méstsky
soud vyloucil z pfezkumu veskeré namitky tykajici se jejich prav hmotnych. Aplikace hmotného
prava je vSak pro fadné posouzeni véci stézejni. Postupem meéstského soudu byli poskozeni
ipojisténci, ktefi ale wvibec nejsou ucastniky daného spravniho fizeni, a nemohou
v ném tak ani uplatnit své namitky. Pravni{ dprava stanoveni vyse a podminek uhrad lécivych
piipravki ze zdravotniho pojisténi v ramci spravniho fizeni byla pfijata k provedeni nalezu
sp. zn. PL. US 36/05. Divodem ke zruseni predchozi pravni tpravy Ustavnim soudem byla pravé
absence efektivni soudni ochrany dotéenych osob, mj. drziteld registrace, mezi néz patfi
1 sté¢zovatelky. Ve stejném rozsahu by mél byt garantovan i soudni pfezkum rozhodnuti vydaného
ve spravnim fizeni.

[8] Vyklad provedeny méstskym soudem je podle stézovatelek formalisticky a neodpovidajici
smyslu a ucelu zakona. V fizeni pfed spravnimi organy vystupovaly stézovatelky v intencich
§ 39g odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jako ucastnici, nikoli pouze jako tfeti
osoby. Rizeni bylo zahijeno na zakladé jejich 7adosti, ony se véak nemohou domahat soudniho
pfezkumu jeho vysledku. Postupem meéstského soudu bylo mimoto nezakonné rozlisovano mezi
ucastniky fizeni podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) na jedné stran¢ a podle pism. ¢) na stran¢ druhé.
Dale byl porusen ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105, jak byl interpretovan rozsudky Soudniho dvora
EU ze dne 27. 11. 2001, véc C-424/99 Komise proti Rakouskn, a ze dne 12. 6. 2003, véc C-229/00
Komise proti Finsku. Stézovatelky jsou nadnarodnimi farmaceutickymi spole¢nostmi, pusobicimi
v fadé zemi Evropské unie; v zadné jiné zemi vSak nebyly konfrontovany s takovym omezenim
svych prav na soudni pfezkum.

[9] Zalovany ve svém vyjadfeni poukazal na to, ze méstsky soud vychazel z konstantni
judikatury NSS. Zalovanj ma za to, e napadeny rozsudek neni v rozporu s nélezem
sp. zn. PL US 36/05 ani se smérnici ¢ 89/105. Pozadavky nalezu i unijntho prava jsou podle
zalovaného pln¢ realizovany jiz moznosti podat odvolani, tedy dvojinstancnosti spravniho fizeni.
Zalovany jako spravni orgin druhého stupné se véci zabyva jak po strance procesni,
tak 1 po strance hmotné.

III.  Duavody pfedloZeni véci roz§ifenému senatu
[10] Ctvrty senat dospél pii predbéZném posouzeni véci k odlisnému pravnimu nazoru,
nez jaky byl zaujat v rozsudku NSS ze dne 28. 4. 2011, ¢j. 3 Ads 48/2010-237. Proto ¢tvrtému
senatu nezbylo nez véc postoupit k rozhodnuti rozsifenému senatu. To 1 pfesto, ze sam ctvrty
senat v minulosti tento pravn{ nazor aproboval (viz dale).

[11] Ctvrty senat pedné uvedl, Ze pravni nazor, vysloveny kasa¢nimi stiznostmi napadeném
rozsudku, méstsky soud pfevzal z rozsudku NSS ze dne 28.4.2011, ¢. 3 Ads 48/2010-237,
v némz tfeti senat zdejstho soudu judikoval, ze zadatelé o stanoveni vySe a podminek thrady
podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou aktivné legitimovani k podani spravni zaloby
podle § 65 odst. 2 s. f. s. Nasledné z tohoto judikatu ¢tvrty senat obsahle cituje a dodava, Ze tento
pravni nazor aplikoval zdejsi soud téZ v rozsudcich ze dne 26. 5. 2011, ¢j. 4 Ads 133/2010-164,
a ze dne 11. 7. 2012, ¢. 6 Ads 70/2012-60.
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[12] Ctvrty senit s nazorem tfettho senitu nesouhlasi. Ctvrty sendt je piesvédéen,
ze stézovatelkam jako Zadatelkim o stanoveni vyse a podminek uhrady lécivych piipravka
ze zdravotniho pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
a ucastnfkam fizen{ podle § 39¢g odst. 1 té¢hoz zakona, je v ramci soudniho pfezkumu rozhodnuti,
kterym bylo o jejich zadosti rozhodnuto, tfeba garantovat plnou aktivni procesni legitimaci podle
§ 65 odst. 1 s. f. s., nikoli pouze omezenou zalobni legitimaci podle odst. 2 téhoz ustanoveni.
Soudni ochrana tedy musi poskytovana nejen v rozsahu vefejnych subjektivnich prav procesnich,
nybrz i co do prezkumu namitek, tykajicich se zasahu do vefejnych subjektivnich prav hmotnych.

[13] Svij pravni nazor ¢tvrty senat dovozuje z postaveni stézovatelek ve spravnim fizeni.
Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi koncipuje spravni fizeni a v ném vydané spravni
rozhodnutf o stanoveni vyse a podminek uhrady 1écivych pfipravka ze zdravotniho pojisténi tak,
ze toto fizeni bylo zahdjeno na zakladé zadosti stézovatelek jako zadatelek podle
§ 39f odst. 2 pism. a), tykalo se uhrad lécivych pfipravka, ohledné kterych jsou stézovatelky
drzitelkami registrace, ve které vystupovaly jako ucastnice fizeni podle § 39g odst. 1 téhoz
zakona.

[14] Omezeni soudniho pfezkumu rozhodnuti spravnich organt na procesni prava zadatelt
o vydani rozhodnuti jako ucastnika fizeni nelze podle nazoru ¢tvrtého senatu obhajit s odkazem
na to, ze pfedmétem fizeni podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou vyhradné
povinnosti pojisténcu odvadét pojistné a jejich tomu odpovidajici prava na dhradu zdravotni
péce. Takové restriktivni pojeti neodpovida jiz gramatickému vykladu § 1 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

[15] Podle ¢tvrtého senatu nelze pii absenci zvlastni apravy zakona, ktera by postaveni
stezovatelek v fizeni a prava z toho plynouci vyslovné zuazila, dovozovat, ze by takovym
zadatelim a Ucastnikim fizeni méla byt garantovana prava v rozsahu jiném, nez jaka jsou
garantovana jinym zadatelim, resp. ucastnikim fizeni, napf. zdravotnim pojistovnam ve smyslu
§ 39f odst. 2 pism. ¢) a § 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Takovy vyklad
zakona stézovatelky mohou opravnéné povazovat za diskriminacni, zakladajici nedavodnou
nerovnost mezi jednotlivymi ucastniky fizeni. V této souvislosti se lze rovnéz ztotoznit s uvahami
stézovatelek prezentovanymi v kasacni stiznosti, totiz ze odepfenim plného soudniho pfezkumu
napadeného rozhodnuti mohou byt poskozeni i pojisténci, které zakon vibec nefadi mezi
ucastniky spravniho fizeni, a Ize tak patrné dovozovat, ze ani jim nepfislusi plna aktivni procesni
legitimace. Pokud by tomu tak bylo, ztstaly by jedinymi subjekty, které by se mohly proti
spravnimu rozhodnuti branit bez omezeni, zdravotni pojistovny; v takovém pfipadé je mozno
spekulovat, zda zajmy pojisténca se v fizenich tohoto druhu spise prekryvaji se zajmy drzitela
registrace 1écivych ptipravka nebo se zajmy zdravotnich pojist'oven, jinymi slovy, jaky vliv mtze
mit omezeni zalobn{ legitimace drzitelt registrace na ochranu zajmu pojisténct v fizeni.

[16] Pro posouzeni pfedkladané otazky je podle ctvrtého senatu bez vyznamu,
zda se v pfipad¢ soudnfho pfrezkumu rozhodnuti o vysi a podminkach thrady jednd o ochranu
ekonomickych ¢i (rovnéz) jinych zajmu Zadatele jako ucastnika fizeni. Nejen totiz, ze ohledné
fady druht spravniho fizeni, zejména téch, jejichz ucastniky jsou podnikatelé, lze dovozovat,
ze jejich pfedmétem jsou toliko ekonomické zajmy ucastnika fizeni, ale v nyni projednavané
je namisté zvazovat dotceni i jinych nez ekonomickych zajmu, coz ostatné stézovatelky v fizeni
opakované namitaly. Lze tak mit napf. za to, Ze rozhodovani spravnich organi o vysi dhrady
lé¢ivych piipravka ze zdravotniho pojisténi ¢i jeji zméné muze predstavovat podstatny zasah
do pravn{ jistoty ¢i legitimnich ocekavani; muze mit vliv na celkové podnikani farmaceutickych
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spole¢nosti ¢ jinjch dotéenych subjektii na uzemi Ceské republiky. Vzhledem k tomu, Ze vyse
uhrady je nepochybné stézejnim faktorem pro rozsah pouziti a odbyt konkrétnitho lécivého
pfipravku na ceském trhu, muze stanoveni nepfiméfené nizké uhrady v krajnim pfipadé vést
a2 k likvidaci daného podnikatele, popt. jeho odchodu a ohrozen{ investice v Ceské republice.

[17] Ctvrty sendt je pfesvédcen, ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi nedava prostor
kinterpretaci, ze drzitelé registrace, dovozci ¢i  vyrobci jako zadatelé ve smyslu
§ 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nejsou rozhodnutim Ustavu
ovysi uhrady konkrétniho 1écivého pfipravku ¢i potraviny pro zvlastni 1ékafské ucely
ze zdravotniho pojisténi pfimo dotceni na svych vefejnych subjektivnich pravech. Zejména nelze
dovozovat, ze tyto osoby nemaji zadna vefejnd subjektivni prava, o kterych je v fizeni
rozhodovano. Podle ¢tvrtého senatu k témto subjektim nelze pfistupovat jako ke tfetim osobam,
které maji toliko urcity zajem na vysledku fizeni, jejich vefejna subjektivni prava vsak vysledkem
fizeni zustavaji nedotcena. Dotceni jejich prav vysledkem fizeni je mimo jiné zcela odlisné
povahy, nez jak je tomu v pfipadé fizeni o navrhu tfetf osoby na zruseni (cizi) ochranné znamky
podle § 31 odst. 1 zikona ¢. 441/2003 Sb., o ochrannych znamkach.

[18] Pravni nazor tfettho senatu, vysloveny v rozsudku ze dne 28.4.2011,
¢.j. 3 Ads 48/2010 - 237, podle presvédceni ¢tvrtého senitu nemilize obstit ani ve svétle nilezu
Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL. US 36/05, ¢ 57/2007 Sb., jimZ byla dnem
31.12. 2007 zrusena pfedchozi uprava § 15 odst. 10 a navazujicich ustanoveni zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. V odavodnéni nalezu Ustavni soud jako jeden z dévodd pro zruseni
pfedchazejici apravy uvedl, ze dotcené subjekty se za dfivéjsiho pravniho stavu nemohly domoci
soudni ochrany. K posouzeni otizky pfedklidané rozsifenému senatu muiZe naopak jen stéi
piispét obsah usneseni Ustavniho soudu ze dne 30. 3. 2011, sp. zn. Pl. US 42/10. Z odévodnéni
tohoto usneseni Ustavntho soudu nelze vycist zadny postoj tykajici se rozsahu soudnfho
pfezkumu spravniho rozhodnuti o vysi uhrad 1éc¢ivych prostredku ze zdravotniho pojisténi.

[19] Ctvrty senat koneéné cituje z prava Evropské unie, které se dané problematiky tyka.
Soudni ochranu drziteld registrace, popf. vyrobct ¢i distributora lécivych prostfedkt, nelze
redukovat na prezkum zasahu do vefejnych subjektivnich prav procesnich ani v kontextu
¢cl. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105. Povinnost respektovat pifi aplikaci pravni dpravy zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi upravu ¢l. 6 odst. 2 smérnice vyplyva jiz ze skutecnosti, ze zakon
o vefejném zdravotnim pojisténi byl piijat mj. pravé k provedeni smérnice & 89/105. Cl. 6 odst. 2
je tieba interpretovat v kontextu ostatnich ustanoveni smérnice ¢ 89/105. Ctvrty senat dale
odkazuje na rozsudky Soudniho dvora EU ze dne 27.11.2001, véc C-424/99, Komise proti
Rakouskn, a ze dne 12.6.2003, véc C-229/00, Komise proti Finsku. Na posouzeni véci podle
¢tvrtého sendtu (kterj odkazuje té7 na shodny nazor v nalezu sp. zn. Pl US 36/05) nemuze
nic zménit, ze ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105 poukazuje na vychozi rozhodnuti o zapisu lé¢ivého
piipravku do seznamu pfipravka hrazenych systémem zdravotniho pojisténi a vyslovné
nepamatuje na navazujici rozhodnuti o vysi thrady takového 1écivého piipravku. Ctvrty senat
dale odkazuje na rozsudek ze dne 26. 10. 20006, véc C-317/05, G. Pohl-Boskamp, v némz Soudni
dviar EU shledal pfimy ucinek ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105.

[20] Ctvrty senat proto povazuje interpretaci a aplikaci ¢l. 6 odst. 2 a navazujicich ustanoveni
smérnice ¢ 89/105 za natolik jednoznaénou, a to i ve svétle vykladu provedeného Ustavnim
soudem pro ucely aplikace zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ze neshledal davody
pro polozeni pfedbézné otazky Soudnimu dvoru podle ¢l. 267 Smlouvy o fungovani Evropské
unie.
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[21] Na zakladé vyse uvedenych uvah dospél ctvrty senat pfi svém rozhodovani
v projednavané véci k pravnimu nazoru odlisnému od pravniho nazoru, ktery byl vyjadfen
v difvéjsim rozsudku ze dne 28. 4. 2011, ¢j. 3 Ads 48/2010-237. Tento pravni nazor je urcujic
pro posouzeni a rozhodnuti o kasacni stiznosti sté¢zovatelek proti vyse uvedenému rozsudku
Méstského soudu v Praze. Proto ctvrty senat pfedlozil véc rozsifenému senatu NSS s touto
otazkou: [sou Zadatelé o stanoveni vyse a podminek sibrady lécivich pripravkii e dravotniho pojisténi podle
§ 39f odst. 2 pism. a) zdkona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o méné a doplnéni nékterych
souvisejicich dakond, jako driitelé registrace téchto [édivych pripravkii a dicastnici spravnibo 7izeni podle
§ 39g odst. 1 tého% zdkona, v ramei sondnibo prezkumn rozhodnuti v tomto ¥izeni vydaného aktivné procesné
legitimovani podle § 65 odst. 1 5. 1= 5. nebo toliko podle odst. 2 téhos ustanoveni? 1.ze soundni ochrann Zadatelii
omezit na vergind subjektivni prava procesni nebo je treba podrobit prezkumn i ndmitky, tikajici se asabu
do jejich verejnych subjektivnich prav hmotnych?

IV.  Vyjadfeni stéZovatelek

[22] Stézovatelky k usneseni ¢tvrtého senatu podaly shodna vyjadfeni. S nazorem ctvrtého
senatu se plné ztotoznily. Jsou pfesvédceny, ze feseni sporné pravni otazky je zfejmé z nalezu
Ustavniho soudu sp. zn. PL. US 36/05 a z ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢ 89/105 a na néj navazujici
judikatury Soudniho dvora EU. Cl. 6 odst. 2 smérnice stanovi pozadavek na rozhodovani
o uhrad¢ lécivych pripravka na zakladé objektivnich a ovéfitelnych kritéril. Nelze hovofit
o efektivnim soudnim pfezkumu za situace, kdy — ackoliv ¢l. 6 odst. 2 smérnice stanovi
pozadavek na rozhodovani na zakladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii — nelze soudné
pfezkoumat, zda spravni organ vskutku stanovil vysi ahrady 1écivého piipravku na zakladé téchto
objektivnich a ovéfitelnych kritérii (tj. zda vyse thrady lé¢ivého pfipravku vskutku odpovida
témto objektivnim a ovéfitelnym kritériim, stanovenym zakonem). Stézovatelky jsou pfesvédceny,
ze pozadavek efektivnfho soudnfho pfezkumu vyzaduje pfezkum 1 namitek sméfujicich
do vykladu a aplikace hmotného prava (tj. véetné namitek dokladajicich, ze vyse uhrady
neodpovida témto objektivnim a ovéfitelnym kritériim).

[23]  Zalovany se k véci nevyjadiil.

V. Posouzeni véci
V.1. Pravomoc rozsireného sendtu
[24] Rozsifeny senat nejprve zvazil svou pravomoc rozhodnout spornou pravni otazku.

[25] Ttetl senit dospél v rozsudku ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010-237, k pravaimu
nazoru, podle nc¢hoz zadatelé o stanoveni vySe a podminek dhrady podle
§ 39f odst. 2 pism. a) ab) zikona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, jsou
aktivné legitimovani k podani spravni zaloby podle § 65 odst. 2 s. f. s. Takovouto Zalobou
se muze domahat pfezkoumani procesniho postupu spravniho organu vedouctho k vydani
napadeného rozhodnuti, nikoliv ov§em pfezkumu aplikace hmotného prava spravnim organem.
Tentyz pravni nazor aplikovaly i dal$i rozsudky citované v bodé [11] shora.

[20] Naproti tomu Ctvrty senat ma za to, ze zadatelé jsou aktivné legitimovani k podani
spravni zaloby podle § 65 odst. 1 s. f. s. a mohou se tedy domahat plnohodnotného soudniho
pfezkumu zahrnujictho téZ zakonnost aplikace hmotného prava spravnim organem.

[27] Nazor ctvrtého senatu je tedy vskutku v rozporu s napadenym nazorem tfetiho senatu.
Jsou tedy dany podminky pravomoci rozsifeného senatu ve smyslu § 17 odst. 1 s. f. s.
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V. 2. Posonzeni véci
[28]  Rozsifeny senat na uvod zduraznuje, ze posuzovana problematika ma zaklad v pravu EU,
konkrétné ve smeérnici Rady ze dne 21. prosince 1988 o priuhlednosti opatfeni upravujicich
tvorbu cen uhumannich 1éc¢ivych pfipravkd ajejich zaclenéni do oblasti pusobnosti
vhitrostatnich systéma zdravotniho pojisténi (89/105/EHS) (Ut. vést. 1. 40, 11. 2. 1989, s. 8—11,
zvlastni vydani v ¢eském jazyce: Kapitola 05 Svazek 001 s. 345 — 348).

[29]  Smérnice 89/105 v preambuli zduraznuje, ze clenské staty pfijaly opatfeni hospodafské
povahy tykajici se registrace 1é¢ivych pfipravki za acelem kontroly nakladd zdravotnictvi na tyto
pifipravky. Tato opatfeni zahrnuji pfimou a nepifimou kontrolu cen lécivych pfipravka jako
dusledek neexistence hospodatské soutéze na trhu s léc¢ivymi piipravky nebo jeji nedostatecnosti
a omezeni sortimentu pfipravku, jez jsou hrazeny vnitrostatnimi systémy zdravotniho pojisténi.
Smérnice zduraznuje, ze hlavnim cilem téchto opatfeni je podpora vefejného zdravi zajisténim
dostupnosti dostatecného zasobovani 1é¢ivymi pfipravky za pfiméfené ceny. Soucasné by vsak
ucelem téchto opatieni wéla byt také podpora rentability ve vyrobé lécivych piipravkii a povzbuzent vyzkunn
a vywvoje novych lécivyeh pripravki, na lems v dsadé dvisi gachovdni vysoké rirovné vereiného dravi v rimci
Spoletenstvi (bod 7 preambule).

[30]  Smérnice pfistupuje k problematice regulace 1écivych ptipravku z pohledu Evropské unie
jako celku (s ohledem na rok vydani hovofi jesté o Evropském hospodafském spolecenstvi).
Protoze rozdily ve vnitrostatni regulaci mohou brzdit nebo narusovat obchod s lécivymi
pfipravky uvnitf Unie, a tim pfimo ovliviiovat fungovani spole¢ného trhu, pokud jde o 1écivé
ptipravky (bod 8 preambule), je tfeba byt pfi rozhodovani ve vécech lécivych pripravka
maximalné transparentni. Jako prvni krok k odstranéni téchto rozdila je naléhavé nutné stanovit
tadu pozadavka umoginjicich vsem dicastnénym osobam ovérit, e vnitrostdtni opatieni nevytvarei mnoZstevni
omezeni dovozu nebo vyvogu ani opatieni s rovnocenmym dicinkem. Tyto pozadavky se dotykaji politiky
Jednotlivych stitii v oblasti tvorby cen a zavddéni systémii socidlniho abezpelent jen do té miry, v nig je to nutné
k zajisténi priiblednosti ve smysiu této smérnice (bod 10 preambule).

[31]  ClL 1 odst. 1 smérnice davé clenskym statam povinnost zajistit, aby veskerd vnitrostitni pravni
nebo sprivni opatieni ke kontrole cen humannich lécivych pripravkii nebo k omezent sortimentu lécivych pripravkii
hrazenych  vnitrostatnimi - systémy  dravotniho  pojisténi  byla v somladn s poadavky této  smérnice.
Cl. 6 smérnice, na ktery ¢tvrty sendt ve svém rozhodnuti odkazuje, se pouZije, jestlize je lécivy
pfipravek hrazen systémem zdravotniho pojisténi jen poté, co pfislusné organy rozhodnou
o zapisu doty¢ného lécivého piipravku do pozitivatho seznamu 1é¢ivych piipravka hrazenych
vhitrostatnim systémem  zdravotntho pojisténi. Cl. 6 stanovi nékteré podrobnosti fizeni
s tim souvisejictho, v odst. 2 pak deklaruje, ze kazdé rozhodnuti o zamitnuti zdapisu léivého pripravku
do sexnamn pripravkii hrazenych systémem dravotnibo pojisténi musi obsabovat odivodnéni na zdikladé
objektivnich a ovéfitelnych kritérii, vietné, je-li to nexbymé, naleckych posudkii nebo doporucens, o kterd
se rozhodnuti opird. Kromé tobo musi byt Zadatel informovin o opravmych prostredeich, kteryjch miige podle
Platmych predpisii vyugit, a o lhitdch pro jejich uplatnéni. Jak bude vysvétleno dale (bod [49]), posledni
véta ¢l. 6 odst. 2 miff na pfezkum rozhodnuti soudem nebo organem soudniho typu. Soucasné
se garance v tomto ustanoveni uvedené vztahuji nejen na rozhodnuti o zamitnuti zapisu lécivého
pfipravku, ale téZ na jakékoliv nasledné rozhodnuti o zmén¢ vyse a podminek thrady, tiebaze
snad puvodni rozhodnuti zadosti vyhovélo (viz bod [51] niZe).

[32]  Je tfeba poznamenat, ze pravé uvedené principy nepfedstavuji jen pozadavky prava EU
na pravo Ceské republiky jako ¢lenského statu Unie, ale nepfimo se promitaji té do vykladu
pozadavkt prava na spravedlivy proces a pfistup k soudu podle c¢eského ustavniho pofadku
(viz k tomu déle analyzovany nalez sp. zn. PL. US 36/05).
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[33]  Soucasna ceska pravni uprava spravnfho rozhodovani o zadostech o stanoveni vyse
a podminek dhrady podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zikona ¢ 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, je pHmym désledkem nalezu ze dne 16.1.2007, sp. zn. PL US 36/05
(& 57/2007 Sb., N 8/44 SbNU 83), kterym Ustavni soud zruil jako protitistavni predchozi znéni
§ 15 odst. 5 a 10 téhoz zékona. Vyklad Ustavniho soudu k ustavnosti piedchozi verze zakona
je tudiz zavazny 1 pro Nejvyssi spravni soud, ktery jej musi vzit v potaz pfi dstavné souladné
interpretaci soucasného znéni téhoz zakona (¢l. 89 odst. 2 Ustavy).

[34] Znéni zikona o vefejném zdravotnim pojisténi a7 do derogacniho zasahu Ustavniho
soudu vychazelo z toho, ze stanoveni vyse thrady z prostfedka vefejného zdravotniho pojisténi
se d¢je vyhlaskou ministerstva zdravotnictvi (§ 15 odst. 5 a 10 zakona ve znéni do 31. 12. 2007).
Ustavni soud to vyhodnotil tak, e takovato vyhlaska uzeni obecnon normon, nybrs "souborem
individudinich rozbodnuti’', a bylo by proto namisté uplatnit reim predvidany v . 36 odst. 1, eventudlné
iodst. 2 Listiny (bod 37 nélezu). Jak Ustavni soud dale uvedl, ,,stanoveni konkrétni vyse iibhrady
mad zasadni vyznam pro poptavku po tom kiterém lcivn, a to dle dsady, Fe poptavka je tim vétsi, lim je vyssi
podil sibrady 3 verggného dravotniho pojisténi. Toto rozhodnuti ministerstva o konkrétni vysi sthrady tobo kterého
létiva, resp. v nasem pripadé to, v jaké podobé pripravi a publikuje predmeétnon vybliskn, se tak odrigi
7 na hospodarském vysledkn a prospéchn prislusného vyrobee & distributora. 1 ytvirenim nerovnych podminek
pro podnikatele svym  prisobem  deformmuge jejich svobodnou  soutéd na trhu  humannich léiv. Podminky
pro podnikdni ovsem musi byt pro vsechny jeho sicastniky shodné, a to i pokud jde o jeho omezeni dand dkonen.
Vsichni vyrobei a distributori lécivych pripravksi mohou na vnitrostatnim trbu podnikat jen a splnéni akonen
stanovenych podminek, které vsak musi byt pro vsechny stejné. Pokud se zaragenim uriitého piipravku na sexnanm
ity hrazenych 3 prostiedkii vereného dravotniho pojisténi jeho vyrobee (G distributor dostavd proti jinym
vyrobeiim ¢ distributorsim do vyhody, musi se o to diislednéji dbdt na to, aby tuto nerovnost vyvagovala nognost
kontroly transparentnosti vytvdreni téchto podminek, a to v kagdém individudlnim pripadé.*c (bod 38).

[35]  Ustavni soud vzal v Gvahu té judikaturu Soudniho dvora EU (viz k tomu déle, body [48]
nasl.). Upozornil, ze znéni ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105 a na n¢j navazujici judikatura
Soudniho dvora vyzaduji, aby vSechna podstatna rozhodnuti v této oblasti byla ¢inéna formou
individualnich spravnich rozhodnuti; jinymi slovy se ma zadateli dostat rozhodnuti, jehoz
zduvodnéni je zalozeno na objektivnich a ovéfitelnych kritériich. To, jak Soudni dvur vyklada
principy odpovidajici zakladnim pravim a svobodam, nemuze zustat bez odezvy pii vykladu
vnitrostatniho prava a jeho souladu s dstavné zarucéenymi pravy. Jestlize tedy Soudni dvur
dovodil, ze ,,rozbodovanim o zarazent lécivych pripravkii do sexnamn léciv hrazgenyeh 3 prostredksi vereiného
zdravotniho pojisténi dochazi k dsabu do prav jejich vyrobei a distributori, a proto je treba disledné dbdt
na dodrovini principii fair procesn, pak musi Ustavni sond & této argumentaci pri vikladn &. 36 odst. 1, resp. 2
Listiny priblédnout.* Tehdejsi § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi témto
ustavnépravnim pozadavkim nevyhovoval, nebot’ zadateli negarantoval, ,,aby rozhodnuti o jeho
Zddosti bylo zalogeno na objektivnich a ovéfitelnych kritériich, aby bylo soudné prezkoumatelné a aby bylo vyddano
bez xbytecnych pritabi. O gaclenéni konkrétnibo lédiva do mnoginy léciv e zdravotnibo pojisténi hrazenych piné
a do mmnoZiny léciv hragenych pouze ldstecne, jakoZ i o konkrétni vysi ribrady viak ministerstvo roghoduje nikoliv
ve spravnim 1izent, ale v ramei normotvorného procesn.” (bod 41 nalezu).

[36] Tim, ze zakon do konce roku 2007 delegoval toto rozhodovani na ministerskou
normotvorbu, zbavil 7adatele dle Ustavniho soudu soudni ochrany (bod 46 nalezu). Ve shodé
se Soudnim dvorem EU Ustavni soud zdaraznil, Ze ,,3adatel musi mit mosnost vyusGit opravného
prostiedfn  efektivné ajistujicibo ochrann jeho prav. Navic administrativni opravny prostiedek nepovaguje
za dostatetny, mél by mit povahu soudniho prezkumn (bod 47). Ustavni soud déle uvedl, Ze vhodnost
konkrétni vyse thrady toho kterého lé¢iva by méla byt zjistovana v prabé¢hu spravntho fizeni
na zakladé poméfovani nejraznéjsich partikularnich zajma, s moznosti uvazit vsechny rozpory
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a pfipominky. Rozhodnuti o tom kterém lécivu musi byt odivodnéno, aby bylo zfejmé, proc jeho
pfedpoklady pro zafazeni do systému uhrad ze zdravotniho pojisténi jsou lepsi nez predpoklady
1é¢iv jinych, a jak se rozhodujici organ s podstatnymi argumenty vyrovnal (bod 48).

[37]  Zakonodarce na derogaci § 15 odst. 5 a 10 reagoval pfijetim zcela nového rozhodovactho
rezimu. Zakonem ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpocta, byla s u¢innosti od 1. 1. 2008
do zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi doplnéna nova cast Sestd, obsahujici podrobnou
Gpravu regulace cen a thrad prostiednictvim individualnich spravnich fizeni. Cast $estd navazuje
na § 15 odst. 5 vétu prvni téhoz zakona, podle n¢hoz ze xdravotniho pojisténi se hradi pri poskytovani
ambulantni dravotni péce lécivé pripravky a potraviny pro vldstni lékarské dicely, pokud pro né Stitni iistav
pro kontrolu léciv (ddle jen ,distav’) rozhodl o vysi sibrady ( 39h). O stanoveni vyse a podminek dhrady
jednotlivych 1éc¢ivych pfipravka a potravin pro zvlastni 1ékafské ucely ze zdravotniho pojisténi
se rozhoduje na zakladé Zadosti podle § 39f, kterou podle odst. 2 tohoto ustanoveni mohou
podat a) drgitel rozhodnuti o registraci lécivého pripravkn, je-li lécivy pripravek registrovin, a dovozce nebo
tuzemsky vyrobce potraviny pro uldstni lékarské dicely; b) dovozce nebo tuzemsky vyrobee lcivého pripravku,
Je-li jim dovigeny nebo vyrabény licivy piipravek pouzivin na iizemi Ceské republiky v ramei specifického
lécebnébo programn nebo jiny predkladatel specifického lécebného programu; ¢) dravotni pojistovna. Podle
§ 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi slastnikem rizeni o stanoveni maximdlni ceny
a 1%zent o stanoveni vySe a podminek iibrady jsou osoby, které podaly Zddost, zdravotni pojistovny, nejsou-li
osobam, Rteré podaly Fddost, dritel registrace, jde-li o registrovany vy pripravek, dovozce nebo tuzemsky
vyrobce, jde-li o neregistrovany léivy pripravek pougivany ve schvileném specifickém lécebném programm, nebo
0 potravinu  pro vlastni lékarské dicely. O vysi a podminkach dhrady rozhoduje Statni ustav
pro kontrolu lé¢iv spravnim rozhodnutim podle § 39h zdkona, pficemz proti tomuto rozhodnuti
je ptipustné odvolani, o némz rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ druhého
stupné.

[38]  Tieti senat jiz za ucinnosti nového znéni zakona pfi rozhodovani véci vedené
pod sp. zn. 3 Ads 48/2010 dospél k zivéru, ze i nova privani uUprava ve znéni zikona
& 261/2007 Sb. je protitstavni. Proto ptedlozil Ustavnimu soudu navrh na zruseni celé ¢asti $esté
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. V tomto navrhu argumentoval, ze ucastniky
specifického spravniho fizen{ pfed Statnim ustavem pro kontrolu 1éciv jsou jednak subjekty
dodavajici 1é¢ivé piipravky a potraviny pro zvlastni Iékatrské ucely osobam zabyvajicim se jejich
distribuci nebo vydejem, jednak subjekty, jejichz tkolem je hradit ¢ast vysledné ceny lécivych
pfipravka ¢i potravin pro zvlastni 1ékafské ucely z vefejného zdravotniho pojisténi. Podle tfettho
senatu ani u jedné z téchto skupin ucastnikii nelze stanovenim vyse uhrady z vefejného
zdravotniho pojisténi dovodit pfimé dotceni na jejich pravech, natoz pravech vefejnych. Vysledné
spravni rozhodnuti je nastrojem cenové regulace, tj. svou povahou cenovym pfedpisem, ktery
neupravuje pravni vztahy mezi Gcastniky znfer partes, nybrz stanovuje vysi thrady z vefejného
zdravotniho pojisténi, a to erga omnes. Nejvice jsou pak rozhodnutim Ustavu dotéeni koneéni
spotfebitelé, tj. pacienti. Materialné¢ nahliZeno je predmétem spravniho fizeni pied Ustavem
cenova regulace, ucastnici fizeni Zzadnymi hmotnymi pravy nedisponuji a vysledné spravni
rozhodnuti je abstraktni normativni akt. Jako formu pfijeti pravni normy nelze akceptovat
spravni fizeni s moznosti podani odvolani, véetné pfezkumu spravnimi soudy. Podle tfetiho
senatu tak napadena dprava zcela matoucim zpusobem smésuje tvorbu prava s jeho aplikaci a ¢ini
zcela neditelnym, zda zdkonodérce zmocnil Ustav k vydavani individualnich akta aplikace prava
nebo k podzikonné normotvorbé ve smyslu ¢l. 79 odst. 3 Ustavy.

[39]  Ustavni soud navrh na zruseni ¢asti Sesté odmitl jako zjevné neopodstatnény, a to velmi
strunym usnesenim ze dne 30. 3. 2011, sp. zn. PL. US 42/10. K argumentaci tfettho senitu
Ustavni soud jen velmi struéné odvétil, ,,fe soucasni dprava, obsatend v (dsti Sesté dkona

£ 48/1997 Sb., nazvand "Regulace cen a iibrad lécvych pripravkii a potravin pro ulastni lékarské iicely”,
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respekinje pogadavky, které Ustavni sond stanovil v nvedeném nalezu [sp. zn. PL. US 36/05]. Tato skuteinost
lini navrh navrhovatele gjevné neopodstatnénym. V'Zdyt’ prave skutecnost, e k navrhovateli doputovala kasacni
stiznost, majici privod ve zminéném spravnim iizent, prokazuje, e st Sestd akona & 48/ 1997 Sb. respektuje
pogadované zdarnky "fair procesu”. Ve piisobu, jakym je v této (asti upraven postup tvorby cen, neni
nic protisistavnibo. Vzhledem % tomn, e Ustavni sond v posuzované véci neshledal diwod, pro ktery
by se mél od svjch zdvérsi, mvedemyjch v ndlezu sp. zn. PL US 36/05 odehylit, v dalsim jen odkazmje
na jeho odrivodnént.*

[40]  Nejvyssi spravni soud po vydani usneseni Ustavniho soudu vydal dne 28. 4. 2011 jiz shora
opakované citovany rozsudek ¢j. 3 Ads 48/2010-237, v némz dospél k zavéru, ze zadatelé
o stanoveni vyse a podminek uhrady podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, jsou aktivné legitimovani k podani spravni zaloby podle § 65 odst. 2 s. f. s.

[41]  Tieti senat pfedevs$im konstatoval, ze obsahem pravnich vztaht v ramci vefejného
zdravotniho pojisténi je povinnost pojisténct odvadét stanovenou cast svych pifjma zdravotni
pojistovné v podobé pojistného na strané jedné a jejich tomu odpovidajici praivo na thradu
zdravotni péce v piipadech, kdy dojde k pojistné udalosti (nemoc) na strané druhé (§ 13 odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi). Zdravotni péce hrazena ze zdravotniho pojisténi
pak zahrnuje mimo jiné také poskytovani 1écivych piipravka a potravin pro zvlastni 1ékafské ucely
[§ 13 odst. 2 pism. f) a g) zdkona]. Pfedmétem spravniho fizeni, ve kterém se rozhoduje
o podminkach a vysi thrady ze zdravotnitho pojisténi, je thrada zdravotni péce realizované
formou poskytnuti 1écivych pfipravka a potravin pro zvlastni 1ékafské ucely. Osobami, které jsou
rozhodnutim pfimo dotceny na svych vefejnych subjektivnich pravech, jsou pak podle tfettho
senatu pojisténci jako ucastnici pojistného vztahu s tou kterou zdravotni pojistovnou. Naproti
tomu zakon pry ,,ne zcela pfesné dava pravo byt ucastnikem spravniho fizeni téZ (slovy tfettho
senatu) ,tfetim osobam®, podaly-li tyto osoby zadost na zahajeni fizeni dle zakona
[§ 391 odst. 2 pism. a) a b) zakona].

[42]  Ttreti senat sice pfipustil, Zze tyto tzv. ,tieti osoby“ nepochybné maji své povytce
ekonomické zajmy na realizaci zdravotnitho pojisténi a dhradach z prostfedka
zde akumulovanych, tyto zajmy vsak pry nelze uplatiovat v ramci soudnfho pfezkumu
rozhodnuti o vysi thrady, nebot’ zde nebyly pfedmétem rozhodovani. Pfedmétem fizeni pied
Ustavem je totiz thrada zdravotni pécée jakozto plnéni z pojistného vztahu mezi pojistovnou
a pojisténci. Hospodafské zajmy osob, které se podileji na uskute¢novani tohoto vztahu, nejsou
a nemohou byt pfedmétem posouzeni Ustavem, nebot’ s timto vztahem nesouvisi a Ustav neni
k jejich posouzeni pfislusny (stov. § 13 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech). Ochrana
ekonomickych zajmu (soutéznich prav) subjektd podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona
¢. 48/1997 Sb., ktera je bezesporu zadouci, proto nemuze byt poskytovana tak fikajic ,,po linii
zdravotniho pojisténi, nybrz ,,po linii ochrany hospodafské soutéze®, ke které jsou ovsem
pravnim fadem povolany odlisné organy vefejné spravy.

[43] S touto argumentaci, na které tfeti senat postavil svij rozsudek, rozsifeny senat
nesouhlasi. Tato argumentace je nejen v rozporu s jazykovym vykladem zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, ale je pfedev§im v rozporu s pfedchozim nalezem Ustavntho soudu,
smérnici 89/105 a tuto smérnici vykladajici judikaturou Soudniho dvora EU.

[44]  Rozsifeny senat ma ve shodé se ctvrtym senatem za to, ze vyvody tfettho senatu jsou
v rozporu jiz jen s jazykovym vykladem zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Z vykladu
tohoto zdkona, ve znéni jeho novely zikonem ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpocta,
nelze v zadném pripadé vycist, ze by se vztahoval vyhradné jen na pravni vztahy pojisténca
ve vztahu k pojisovnam, tedy na povinnosti pojisténci odvadét pojistné a jejich tomu
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odpovidajici prava na udhradu zdravotni péce. Takové restriktivni pojeti neodpovida
jiz jen gramatickému vykladu § 1 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery vymezuje
tfi oblasti pusobnosti zakona, a sice a) vefejné zdravotni pojisténi; b) rozsah a podminky, za nichz
je poskytovana zdravotni péce, resp. hrazeny zdravotni sluzby (ve znéni uc¢inném od 1. 4. 2012);
c) zpusob stanoveni cen a uhrad 1écivych pfipravkia a potravin pro zvlastni lékafské ucely
hrazenych ze zdravotniho pojisténi. Rozsifeny senat souhlasi s nazorem ctvrtého senatu,
ze rozhodovani o vysi a podminkach thrady lécivych piipravka ze zdravotniho pojisténi je tieba
jiz jen s ohledem na § 1 odst. 1 pism. c¢) zikona vnimat jako plnohodnotnou a pojmove
samostatnou soucast pravni upravy zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Predmétem
spravnich fizeni tohoto druhu tedy neni uhrada zdravotni pécée jakozto plnéni z pojistného
vztahu mezi pojist'ovnou a pojisténci, nybrz stanoveni uhrad lécivych piipravka ze zdravotniho
pojisténi jako samostatny okruh pravnich vztaht ve smyslu § 1 odst. 1 pism. c) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

[45]  Osobami, které jsou piimo dotceny na svych vefejnych subjektivnich pravech
rozhodnutim o vysi dhrad 1écivych piipravka a potravin pro zvlastni 1ékatské ucely hrazenych
ze zdravotniho pojisténi, jsou proto téz ucastnici fizeni podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

[46]  Pro opacny, restriktivni a pfedevsim v rozporu se samotnym textem zakona jdouci vyklad
neexistuje zadna interpretacni opora. Takovyto restriktivni vyklad by ostatné byl v rozporu
s tcely samotné upravy rozhodovani o vys$i dhrad lécivych pfipravka a potravin pro zvlastni
lékafské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi, jak byla tato nazorné vyjadfena v preambuli
smérnice 89/105 (viz body [29] a [30] shora). Rozsifeny senit pfipomina, ze ucelem piislusné
upravy je posilit transparentnost rozhodovacich procest, zabranit negativnim dopadim
netransparentnich, svévolnych nebo diskrimina¢nich rozhodnuti na spolecny evropsky trh
s lécivymi pfipravky. Tyto zajmy nelze delegovat do oblasti prava hospodafské soutéze,
jak nespravné ¢inf tfeti senat.

[47]  Vyklad tfettho senitu je v rozporu s nalezem sp. zn. Pl US 36/05. Ustavni soud
tam zduaraznil, Zze rozhodovani o zafazeni lécivych pifipravka do seznamu léciv hrazenych
z prostiedkt vefejného zdravotniho pojisténi zasahuje do prav jejich vyrobcu a distributort,
coz se musi promitnout téz do vykladu ¢l. 36 odst. 1, resp. 2 Listiny zakladnich prav a svobod.
Rozhodnuti spravniho organu musi byt zalozeno na objektivnich a ovéfitelnych kritériich,
aby bylo soudné pfezkoumatelné a aby bylo vydano bez zbyte¢nych prataha (bod 41 nalezu,
srov. detailné vyse v tomto rozsudku bod [35]).

[48]  Pravé uvedené je rovnéz v plném souladu s korespondujici judikaturou Soudniho dvora
EU k vykladu ¢l. 6 odst. 2 smérnice 89/105. Pfedné nutno zdaraznit, ze ,,0pravné prostredky™, tedy
termin, ktery uziva ¢l. 6 odst. 2 smérnice, nelze mechanicky pfekladat do ceské pravni
terminologie ve smyslu opravného prostfedku ve spravnim fizeni. Pravé timto smérem
jde argumentace Zzalovaného v jeho vyjadfeni ke kasa¢nim stiznostem (viz bod [9] shora).
Rozsifeny senat zdurazniuje autonomni vyznam tohoto terminu v kontextu prava EU
(srov. Na jedné stran¢ v némecké verzi Rechismittel, anglicky remedies, recours ve francouzsting,
los recursos ve Spanélsting, npasra samuma v bulharsting, tedy terminy majici jednoznacné $irsi
vyznam nez toliko opravny prostfedek ve spravnim fizeni, naopak na strané druhé polska verze
mluvi o srodkach odwolawezych obdobné jako slovenska verze o opravnych prostriedkoch).

[49]  Soudni dvar EU jiz v bodé 43 rozsudku ze dne 27.11. 2001, Komise proti Rakouské
republice, véc C-424/99 (ECLLEU:C:2001:642), zdtraznil, Zze ,,opravné prostfedky” ve smyslu
cl. 6 odst. 2 smérnice se nesmi omezovat na prezkum rozhodnuti pfed spravnimi organy, nybrz
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se musi jednat o opravné prostiedky vedouci k prezkumu skutelnymi soudnini  organy
(echte Rechtsprechungsorganen, genuine judicial bodies). Soudni dvir pozadavek soudniho pfezkumu
vyvodil z obecného principu prava EU spole¢ného pravnim tradicim ¢lenskych stata (bod 45).

[50]  Argument, ktery cin{ tfeti senat, podle n¢hoz rozhodovani spravniho organu podle
smérnice 89/105 dopada jern na pravni vztahy mezi pojistovnou a pojisténci, pak Soudni dvur
rezolutné odmitl ve svém rozsudku ze dne 26. 10. 2006, G. Pohl-Boskamp, véc C-317/05
(ECLLEU:C:20006:684). K obdobnému argumentu vznesenému zalovanym spravnim organem
Soudni dvar uvedl, ze ,dlinkem nvedeného rozhodnuti je umoznit hrageni souborn lécivych pripravkii
obsabujicich dicinné ltky, které jsou v ném nvedeny. Z tohoto diivodn se na toto roghodnuti vtabuje clanek
6 smémice 89/105. 1 této somvislosti neni dilezité, zda se rozhodnuti dotéenych v pivodnim 1izeni mohou
dovoldvat pouze pojisténci v jejich vztabn se Zdravotnimi pojistovnani, nebot’ pro pousiti uvedeného Clanku
Je rozhodujici to, 3da dochdzi k hrazeni systémem zdravotnibo pojisténs, & nikoli* (bod 43). Cl. 6 bod 2
smérnice 89/105, ktery disponuje ptimym ucinkem, tedy pfiznava vyrobcum lé¢ivych ptipravki,
ktef{ jsou dotceni rozhodnutim, jehoz ucinkem je umoznit hrazeni nékterych lécivych piipravka
obsahujicich uc¢inné latky, pravo na oduvodnéné rozhodnuti obsahujici pouceni o opravnych
prostfedcich, pfestoze pravni tprava clenského statu nestanovi odpovidajici fizeni ani opravné
prostfedky (bod 44).

[51]  Z rozhodnuti G. Pobl-Boskamp tedy jasné plyne, ze rozhodovani podle ¢l. 6 odst. 2
smérnice 89/105, tedy potazmo § 39f zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, se tyka vefejnych
subjektivnich prav  vyrobct lécivych pifipravka, respektive dalSich osob uvedenych
v § 39f odst. 2 pfsm. a) a b) zakona. V tomto smyslu je bez vyznamu, zda se v konkrétnim
ptipad¢ jednd o prvotni stanoven{ vyse a podminek dhrady 1écivych piipravka nebo o nasledné
rozhodnuti o zméné vyse a podminek uhrady, respektive zda bylo fizeni o takové zméné
spravnim organem zahajeno na zadost ¢i z moci ufedni (takto jiz generalni advokat Tizzano
ve stanovisku ze dne 11.7.2002, ve véci Komise proti Finské republice, C-229/00, body 45-48,
ECLL:EU:C:2002:441). Slovy rozsudku G. Pohl-Boskamp je tcinkem takovéhoto rozhodnuti vzdy
otazka ne/hrazeni tam uvedenych 1écivych piipravki, tedy zasahuje do pravai sféry vyrobcu
takovychto pfipravka, respektive dalsich v zakoné uvedenych osob.

[52]  Tyto zavéry (na rozdil od tfettho senatu) ostatné nezpochybnil ve svém stanovisku
ani zalovany. Ten vSak ma mylné za to, Zze k ochrané vefejnych subjektivnich prav vyrobcu
a dal$ich osob uvedenych v § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona postaci opravny prostfedek v ramci
spravniho fizeni (viz bod [9] shora). Nedava vsak naprosto zadny smysl, pro¢ by nemél spravni
soud pfezkoumat z hlediska prava hmotného spravni rozhodnuti, které zasahuje do pravni sféry
téchto osob.

[53]  Rozsifeny senat jen pro poradek upozornuje, ze se jakozto soud, proti jehoz rozhodnuti
neni pfipustny opravny prostfedek, zabyval rovnéz otazkou, zda by bylo pro tucely dalstho fizeni
v této véci tieba podle ¢l. 267 Smlouvy o fungovani Evropské unie polozit Soudnimu dvoru
Evropské unie pfedbéznou otizku tykajici se vykladu €l. 6 odst. 2 smérnice 89/105. Protoze
stézejni otazka projednavaného piipadu jiz byla Soudnim dvorem opakované fesena (viz shora
cit. judikatura), davod pro podani predbézné otazky v této véci dan nebyl (viz rozsudek Soudniho
dvora ze dne 6. 10. 1982, CILFIT, véc 283/81, ECLI:EU:C:1982:335).

VI.  Zavérecné shrnuti
[54]  Rozsifeny senat tedy shrnuje, Ze zadatelé o stanoveni vyse a podminek thrady lécivych
ptipravki ze zdravotniho pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, jako drzitelé
registrace téchto lé¢ivych pfipravka a tcastnici spravntho fizeni podle § 39¢g odst. 1 téhoz zakona,



pokracovani 4 Ads 35/2013 - 69

jsou v ramci soudniho pfezkumu rozhodnuti v tomto fizeni vydaného aktivné procesné
legitimovani podle § 65 odst. 1 s. . s.

VII. Dalsi postup ve véci
[55]  Rozsifeny senat posoudil spornou pravni otazku a v souladu s § 71 odst. 1 Jednaciho fadu

Nejvysstho spravniho soudu rozhodl usnesenim jen o této otizce a véc vraci ctvrtému senatu,
ktery o ni rozhodne v souladu s vyslovenym pravnim nazorem.

Pouc¢eni:Proti tomuto usneseni nejsou opravné prostfedky piipustné.

V Brné 9. prosince 2014

JUDr. Josef Baxa
predseda rozsiteného senatu





