4 Ads 35/2013 - 37

USNESENI

Nejvyssi spravni soud rozhodl vsenaté¢ slozeném =z pfedsedkyné JUDr. Dagmar
Nygrinové asoudct JUDr. Jittho Pally a Mgr. AleSe Roztocila v pravni véci zalobkyn:
a) Les Laboratoires Servier, sesidlem rue Carnot 50, Suresnes Cedex, Francie,
b) ABBOTT GmbH & Co. KG, sesidlem Max-Planck-Ring 2, Wiesbaden, Némecko,
ob¢ zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokitem, se sidlem Karlovo nimésti 288/17,
Praha 2, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého nim. 375/4,
Praha 2, v fizeni o kasa¢ni stiznosti zalobkyné¢ a) a o kasa¢ni stiznosti zalobkyné b) proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 20. 3. 2013, ¢. j. 3 Ad 6/2010 — 140,

takto:
Véc se postupuje rozsifenému senatu.
Odiavodnéni:

I.
Predchazejici fizeni a obsah kasacni stiZnosti

[1] Rozhodnutim zalovaného ze dne 15. 3. 2010, ¢ j. MZDR  5241/2010,
sp. zn. FAR: 1.22/2010, bylo v intencich zikona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nckterych souvisejicich zdkonu (zakon o lécivech), ve znéni ucinném ke dni vydani rozhodnuti,
zamitnuto odvolani Zalobct (a dalsich deviti ucastnikil) proti rozhodnuti Statniho udstavu
pro kontrolu 1éc¢iv (dale téz ,spravni organ prvnitho stupné®) ze dne 22. 12. 2009,
¢. j. SUKLS175815/2009, a toto rozhodnuti bylo potvtzeno.

(2] Rozhodnutim spravntho organu prvniho stupné bylo rozhodnuto o zméné vyse
a podminek dhrady 1écivych pfipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1é¢ivymi piipravky
nalezejicimi do referen¢ni skupiny ¢. 25/2 — antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé
pusobici, p. o., podle pfilohy vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni
ucinném ke dni vydani rozhodnuti (ddle jen ,,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“). Pfedmétem fizeni byly
lécivé  piipravky ACESIAL, APO, CILAZAPRIL, COVEREX, DAPRIL, DIROTON,
FOSINOGEN, FOSINOPRIL, GLEPERIL, GOPTEN, INHIBACE, LIPRIBELA,
LISIGAMMA, LISINOPRIL, LISIPRIL, MEDORAM, MOEX, MONOPRIL, PERINALON,
PERINDOPRIL, PRESTARIUM, PREXANIL, RAMICARD, RAMIGAMMA, RAMIPRIL,
RAMITREN, RENPRESS, TANAPRILTRANDOLAPRIL, a to ve variantich podle mnozstvi
ucinné latky, popf. podle mnozstvi tablet v baleni a podle drzitele registrace, popf. vyrobce
¢i dovozee. V souladu s § 39¢ odst. 2 pism. a) zikona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni ucinném ke dni vydani
rozhodnuti (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®), spravni organ prvniho stupné
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stanovil pro referen¢ni skupinu ¢. 25/2 zikladni dhradu ve vysi 3,1725 K¢ za obvyklou denni
terapeutickou davku. Navazujicimi vyroky zafadil pfedmétné lécivé pfipravky do referencni
skupiny €. 25/2 a zménil vysi a podminky jejich thrady ze zdravotntho pojisténi v souladu s § 39i
odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

[3] Proti rozhodnuti zalovaného se zalobkyné a) branila zalobou ze dne 26. 5. 2010, vedenou
u Méstského soudu v Praze pod sp. zn. 3 Ad 6/2010, ve které navtrhla, aby soud napadené
rozhodnuti zrusil a veéc vratil zalovanému k dalsimu fizenf; soucasné navrhla, aby byl zalobé
pfiznan odkladny ucinek. Vymezila, ze jeji zaloba se tyka lécivych piipravka PRESTARIUM
NEO, PRESTARIUM NEO FORTE, PRESTARIUM 4 MG, PRESTARIUM 8 MG
a PREXANIL 4 MG, ohledné kterych je drzitelem rozhodnuti o registraci; tyto piipravky
obsahujf 1é¢ivou latku perindopril, urcenou k 1é¢bé hypertenze (vysokého krevniho tlaku), srdecni
nedostatecnosti (selhavani) a snizenf rizika (opakovani) srde¢nich pithod. Zalobkyné a) namitala,
ze spravni organy nespravné a neuplné zjistily skutkovy stav, a tento pak po pravni strance
nespravné posoudily. Vyse zdkladni thrady pro referencni skupinu ¢. 25/2, jakoz i vyse thrady
pfedmétnych 1écivych pfipravka byly podle jejtho pfesvédceni stanoveny nespravné,
a to v dusledku nepravné vybraného referencniho lécivého piipravku. Vypocet byl navic zkreslen
nezakonnym pfepoctem podle koeficientd, nebot’ takovy postup § 39c zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a provadéci pravni predpisy neumoznuji. Vzhledem k netransparentnosti
stanoveni uhrady doslo podle zZalobkyné a) rovnéz k poruseni ¢l. 6 odst. 2 smérnice
¢. 89/105/EHS, o prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich lé¢ivych
piipravkid a jejich zaclenéni do oblasti pasobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho pojisténi
(dale jen ,smérnice ¢ 89/105%). Uhrada piedmétnych lé¢ivich piipravki méla byt mimoto
ve smyslu § 39b odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a provadécich pravnich pfedpist
zvy$ena oproti zakladni thradé referencni skupiny ¢. 25/2; tak bylo postupovéano i v minulosti.

(4] Proti rozhodnuti Zalovaného se branila rovnéz zalobkyné b) Zalobou ze dne 26. 5. 2010,
vedenou u Méstského soudu v Praze pod sp. zn. 3 Ad 8/2010, ve které navrhla, aby soud
napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil zalovanému k dalsimu fizen{; soucasné navrhla, aby byl
zalob¢é pfiznan odkladny ucinek. Vymezila, ze Zaloba se tyka lécivého piipravku GOPTEN,
ohledné kterého je drzitelem rozhodnuti o registraci; tento obsahuje lécivou latku trandolapril,
uréenou k tymz Géelam jako 1éc¢iva litka perindopril. Zalobkyné b) uplatnila a2 na nékolik
odchylek (absence namitek nezakonného nezvyseni uhrady oproti zakladni thradé referencni
skupiny a zmény rozhodovaci praxe) totozné zalobni body, které byly namitany zalobkyni a).

[5] Meéstsky soud v Praze usnesenim ze dne 9. 9. 2010, ¢. j. 3 Ad 6/2010 — 106, a usnesenim
ze dne 9. 9. 2010, ¢. j. 3 Ad 8/2010 — 105, nepfiznal zalobim odkladny ucinek.

[6] Méstsky soud v Praze usnesenim, vyhlaSenym v ramci jednani konaného dne 20. 3. 2013,
spojil véc vedenou pod sp. zn. 3 Ad 6/2010 ke spole¢nému projedniani s véci vedenou
pod sp. zn. 3 Ad 8/2010 s tim, ze nadéle bude vedena pod sp. zn. 3 Ad 6/2010.

[7] Meéstsky soud v Praze rozsudkem ze dne 20. 3. 2013, ¢.j. 3 Ad 6/2010 — 140, zaloby
zamitl a rozhodl dale, Zze zadny z acastnikt nema pravo na nahradu naklada fizeni. V odavodnéni
se zam¢fil na aktivni procesni legitimaci zalobcu. VySel z rozsudku Nejvyssiho spravntho soudu
ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 — 237, jehoz zavéry byly potvrzeny rozsudkem
téhoz soudu ze dne 26. 5. 2011, ¢. j. 4 Ads 133/2010 — 164, a pfevzav pravni argumentaci
pouzitou v téchto rozhodnutich vylozil, Ze obsahem pravnich vztahu vyplyvajicich z vefejného
zdravotniho pojisténi je povinnost pojisténct odvadét pojistné zdravotni pojistovné a tomu
odpovidajici pravo na uhradu zdravotni pécée; tato zahrnuje rovnéz poskytovani lécivych
piipravkd, ohledné kterych zakon o vefejném zdravotnim pojisténi v § 15 a § 39b a navazujicich
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ustanovenich specifikuje vysi thrady ze zdravotnfho pojisténi. Vzhledem k tomu, ze pfedmétem
spravniho fizen{ je dhrada zdravotni péce, jsou osobami, které jsou napadenym rozhodnutim
pfimo dotéeny nasvych pravech, pojisténci jako ucastnici pojistného vztahu. Zadatelé
o stanoveni vySe a podminek uhrady lécivych pfipravka ze zdravotniho pojisténi jsou sice
ze zakona ucastniky fizeni, vzhledem k povaze fizeni vSak pfedstavuji tfeti osoby, které sice maji
své ekonomické zajmy na thradach ze zdravotnfho pojisténi, tyto vsak nelze pfezkoumavat
v ramci soudniho pfezkumu rozhodnuti o vysi thrady, nebot’ s pfedmétem fizeni nesouvisi. Neni
tak dana zalobni legitimace zalobct jako Zadatelt podle § 65 odst. 1 zikona ¢. 150/2002 Sb.,
soudni fad spravni, ve znéni pozd¢jsich pfedpisu (dale jen ,,s. f. s.°), jako ucastnikim spravnfho
fizeni jim nicméné sveédél procesni legitimace podle odst. 2 téhoz ustanoveni. Soudni ochrana jim
proto muze byt poskytnuta pouze v rozsahu jejich vefejnych subjektivnich prav procesnich,
nikoli vSak hmotnych.

[8] Nasledné méstsky soud vztahl zavéry tykajici se procesni legitimace Zzalobct na danou véc
a dospél k zavéru, ze namitky vztahujici se k jejich procesnim pravim nejsou duvodné. Namitky
sméfujici proti vypoctu vyse zakladni dhrady referencni skupiny ¢.25/2 pfitom vyhodnotil
jako brojici proti aplikaci a interpretaci hmotného prava, které tak nebylo lze pfezkoumat.
Do sféry hmotného prava sméfovala i namitka rozporu s ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105.
Namitkou nespravného posouzeni vlastnosti 1é¢ivé latky perindopril, resp. trandolapril se méstsky
soud mohl zabyvat vyhradné z hlediska dplnosti zjisténého stavu véci, potazmo pfiléhavosti
hodnoceni dukazt; pifstup spravnich organu vyhodnotil jako racionalni a logicky soudrzny,
pficemz zohlednil, Ze ve spravnim fizeni nebyly k dispozici zadné podklady (studie),
porovnavajici dany lécivy pfipravek s referenénim lécivym piipravkem, a nebylo tak
mozno piiznat zvySenou thradu. Ohledné zmény rozhodovaci praxe pak spravni organy fadné
oduvodnily, pro¢ bylo k této zméné pfistoupeno, totiz ze spravni organ prvnfho stupné nedostal
pozadavkim zalovaného jako organu odvolaciho; takové odchyleni od rozhodovaci praxe oznacil
méstsky soud za zakonné.

[9] Proti rozsudku Meéstského soudu v Praze se zalobkyné a) [dale téz ,stéZzovatelka a)“
branila kasacni stiznosti ze dne 2. 5. 2013, podanou z davodu podle § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s.,
ve které navrhla, aby Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek zrusil a véc vratil méstskému
soudu k dalsimu fizeni. Namitala, ze napadenym rozsudkem byl porusen ziakon a mimoto
zasazeno do jejich prav podle ¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny zakladnich prav a svobod (vyhlasena
pod €. 2/1993 Sb., ve znéni pozdéjsich ustavnich predpist, dale jen ,,Listina“). Méstskym soudem
rovnéZ nebyl respektovan pravni nazor vysloveny v nalezu Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007,
sp. zn. PL. US 36/05, a judikatute Evropského soudniho dvora. Rozpor se zakonem stézovatelka
spatfuje v omezen{ soudni ochrany jejich prav vyhradné na vefejna subjektivni prava procesni;
méstsky soud vyloucil z pfezkumu veskeré namitky tykajici se jejich prav hmotnych, konkrétné
interpretace a aplikace norem hmotného prava, tykajicich se vyse uhrady pfedmétnych 1écivych
piipravka ze zdravotniho pojisténi. Aplikace hmotného prava je vsak pro fadné posouzeni véci
stézejni, pficemz postupem meéstského soudu byli poskozeni i pojisténci, ktefi vubec nejsou
ucastniky daného spravniho fizeni, a nemohou v ném tak ani uplatnit své namitky.

[10]  Stézovatelka a) si je védoma toho, Zze méstsky soud pifi vydani napadeného rozsudku
vychazel z rozsudku Nejvyssiho spravntho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 — 237,
poukazala vSak na to, Zze pravni Uprava stanoveni vySe a podminek uhrad léc¢ivych piipravka
ze zdravotniho pojisténi v ramci spravniho fizeni byla pfijata k realizaci nalezu Ustavniho soudu
ze dne 16. 1. 2007, sp.zn. Pl. US 36/05, na ktery navazalo usneseni téhoz soudu ze dne
30.3.2011, sp.zn. PLUS 42/10, pficems davodem ke zruseni piedchozi pravni upravy
Ustavnim soudem byla pravé absence efektivni soudni ochrany dotéenych osob, mj. drzitelt
registrace, mezi néz patif 1 st¢zovatelka a). Ve stejném rozsahu by mél byt garantovan i soudni
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pfezkum rozhodnuti ve spravnim fizeni vydané¢ho; tento by mél zahrnovat 1 stanoven{ konkrétni
vySe uhrady 1éc¢iva. Vyklad provedeny méstskym soudem je podle stézovatelky a) formalisticky
a neodpovidajici smyslu a ucelu zakona. V fizeni pfed spravnimi organy vystupovala v intencich
§ 39¢g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jako ucastnik, nikoli pouze jako tfeti osoba.
Rizeni bylo zahajeno na zakladé jeji Zadosti, ona se viak nemtze doméahat soudniho prezkumu
jeho vysledku. Postupem méstského soudu bylo mimoto nezakonné rozliSovano mezi ucastniky
fizeni podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) na jedné strané a podle pism. c) na strané druhé. Mimoto
byl porusen ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105, jak byl interpretovan rozsudky Soudniho dvora
ze dne 27. 11. 2001, véc C-424/99 Komise proti Rakousksn, a ze dne 12. 6. 2003, véc C-229/00
Komise proti Finskn. Stézovatelka a) je nadnarodni farmaceutickou spole¢nosti, ptisobici v fadé
zem{ Evropské unie; vzadné jiné zemi vSak nebyla konfrontovana s takovym omezenim
svych prav na soudni pfezkum. Postupem méstského soudu byla vyznamné narusena jeji pravni
jistota a v kone¢ném dusledku i investice v Ceské republice.

[11]  Proti rozsudku Méstského soudu v Praze se branila rovnéz zalobkyné b) [dale
téz ,,stézovatelka b)*“| kasacni stiznosti z téhoz dne 2. 5. 2013, ktera byla podana z totoznych
duavodu a byl v ni obsazen tentyz kasacni petit, jako v piipadé¢ kasacni stiznosti stézovatelky a).

[12]  Zalovany ve vyjadieni ke kasaéni stiznosti stéZovatelky b) ze dne 27. 5. 2013 poukazal
na to, ze méstsky soud pii vydani napadeného rozsudku vychazel z konstantni judikatury
Nejvyssiho spravniho soudu. Zalovany ma za to, ze napadeny rozsudek neni v rozporu s nalezem
Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. Pl. US 36/05, jakoz ani smérnici ¢. 89/105.
Pozadavky nalezu iunijnftho prava jsou podle zalovaného plné realizovany jiz moznosti podat
odvolani, tedy dvojinstancnost{ spravniho fizeni, pficemz zalovany jako spravni organ druhého
stupneé se veéci zabyva jak po strance procesni, tak 1 po strance hmotné.

II.
Sporna pravni otazka
a dosavadni judikatura Nejvyssiho spravniho soudu

[13]  Méstsky soud vysel pfi vydani rozsudku napadeného kasacnimi stiznostmi z pravniho
nazoru, ze v fizeni o soudnim pfezkumu spravniho rozhodnuti podle § 39h zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, neni dana zalobni legitimace stéZzovatelek jako zalobkyn podle § 65 odst. 1
s. I. s., nybrz toliko podle odst. 2 téhoz ustanoveni, a to bez ohledu na to, Ze ve spravnim fizeni
stézovatelky vystupovaly jako Zadatelky o stanoven{ vyse a podminek uhrady lécivych pfipravka
ze zdravotniho pojisténi podle § 39 f odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
a ucastnici fizeni podle § 39g odst. 1 téhoz zakona. Méstsky soud proto dospél k zavéru,
ze soudni ochrana muze byt stézovatelkam poskytnuta vyhradné v rozsahu jejich vefejnych
subjektivnich prav procesnich, nikoli vsak v rozsahu prav hmotnych.

[14]  Pravni nazor, vysloveny v kasacnimi stiZnostmi napadeném rozsudku, méstsky soud
pfevzal z rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 — 237,

v némz tet{ senat zdejstho soudu judikoval, ze ,,gadatelé o stanoveni vyse a podminek ribrady podle § 39f
odst. 2 pism. a) ab) zikona & 48/1997 Sb., o verginém dravotnim pojistont, json aktivné legitimovini
k poddni spravni Zaloby podle § 65 odst. 2 5. 7. 5.*

[15]  V oduvodnéni rozsudku tieti senat vylozil, ze ,,by2" mél Nejvyssi spravni soud jisté pochybnosti
0 povaze roghodovani o vysi sibrad podle zakona & 48/ 1997 Sb., jebo navrh na zruseni Eisti Sesté tohoto akona
(& j. 3 Ads 48/2010 — 216, ze dne 25. 8. 2010) Ustavni soud odwmitl jako Zevné neopodstatnény
(srov. usneseni ze dne 30. 3. 2011, & j. PL US 42/10). P rozhodovini o kasaini stidnosti proto Nejvyssi
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spravni soud vychazel ze dkonné rpravy, 1. e skutecnosti, Ze o podminkdch a vysi sbrady ze dravotniho
pojisténi se rozhoduje ve spravnim 1igent. Jako proni tak bylo tieba odpovédét otazkn, co je predmetem tohoto
rizeni g blediska systému vereiného dravotniho pojisténi. Obecné Ize konstatovat, e obsabem pravnich vtahii
vznikajicich a realizujicich se v ramci verejného dravotniho pojisténi je povinnost pojisténci odvadet stanovenou
cast svyeh prijmii (¢ jinych financnich prostredks v pripadé osob bez zdanitelnych prijmii) zdravotni pojistovné
v podobé pojistnébo na strané jedné a jejich tomu odpovidajici pravo na sibradu dravotni péce v pripadech,
kdy dojde ke pojistné nddlosti (nemoc) na strané drubé (§ 13 odst. 1 zakona & 48/1997 Sb.). Zdravotni péce
hrazend e dravotnibo pojisténi pak abrnuje mino Jiné také poskytovini lcivych pripravki a potravin
pro uldstni lekarské dicely [§ 13 odst. 2 pism. ) a g) zdkonal. Zdkon dile specifikuje, které lécivé pripravky
se hradi 3 pojistont piné a kieré nikoli, jako i 3piisob rozhodovini Ustavu o vysi sibrady (§ 15 zikona, potazmo
Jeho (st Sestd). Predmétem spravnibo 1izent, ve kterém se rozhoduje o podminkdch a vysi sibrady ze dravotniho
Dojistént, je tedy v daném pripadé sibrada dravotni péce realizované formon poskytnuti lécivych pripravki
a potravin pro vlastni lekarské itely. Osobami, které json predmeétnym rozhodnutim primo dotieny na svych
vereinych subjektivnich prdvech, jsou pak pojisténci jako sicastnici pojistnébo vtabu s tou kterou Zdravotni
pojistovnon.

V'y$e uvedenémn pak ne 3cela koresponduje konstrukce spravniho 1i3ent tak, jak je zakotvena v akoné
& 48/1997 Sb. Dle platné pravni dipravy (§ 39g odst. 1) jsou dicastniky 15zeni ,os0by, které podaly Fddost’,
gdravotni pojistovny, nejson-li osobami, Rteré podaly Zddost, dritel registrace, jde-li o registrovany lélivy
Ppripravek, dovozee nebo tuzemsky vyrobee, jde-li o neregistrovany lédivy pripravek pougivany ve schvdleném
specifickém lécebném programm, nebo o potravinu pro vldstni lkarské dicely. Zddost mobou podle § 39f odst. 2
téhog zdkona podat a) driitel rozhodnuti o registraci lécivého pripravku, je-li livy pripravek registrovan,
a dovozee nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro vldstni lékarské ricely, b) dovozee nebo tuzemsky vyrobce lécivého
pripravkn, je-li jim doviseny nebo vyrabény livy pripravek pousivin na sizemi Ceské republiky v rimci
specifického lécebného programu nebo jiny predkladatel specifického lécebného programn, ¢) zdravotni pojistovna.
Nejvyssi spravni soud si_je védom, Ze tyto (3 hlediska akladnibo vtabu dravotni pojistovna-pojisténec) ,treti
osoby* [Zadatelé podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zikona] nepochybné maji své povytce ekonomické dajmy
na realizaci zdravotniho pojisténi a sihraddach 3 prostredksi de akummlovanych. Jejich ochrana byla nakonec
i jednim 3 diwodii prijeti aktudiné platné pravni dipravy &sti Sesté zikona (srov. ndlez Ustavnibo soudu ze dne
16. 1. 2007, & j. PL US 36/05, publ. pod & 57/2007 Sb.). Tyto zdjimy vak podle nizorn Nejvyssiho
spravnibo sondu nelze uplatiiovat v rimei soudniho prezkumn rozhodnuti Ustavu o vy5i iibrady, nebot’ zde nebyly
predmétem rozhodovini. (..) ,Predmétem tizeni pred Ustavem je iihrada 3dravotni péce jakosto plnéni
3 pojistného vtahn mezi pojistovnon a pojisténci. Hospodarské zajmy osob, které se podileji na uskuteciiovini
tohoto vtabu, nejson a nemohon byt predmétem posouzent (rozhodnuti) Ustavem, nebot’ s timto vztahem nesonvisi
a Ustav neni k jejich posouzent prisiusny (srov. § 13 zdkona & 378/ 2007 Sb., o lécivech). “(..)

WINejys$si spravni sond proto uzavird, e driitelé registrace, dovozei a vyrobei [Fadatelé ve smysiu § 39f
odst. 2 pism. a) a b) zikona & 48/1997 Sb.] nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi iibrady za ten kiery léivy
Ppripravek (i potravinu pro vldstni lékarské iicely primo dotleni na svych vereinyeh subjektivnich pravech,
nebot’ nefson iicastniky pojistného vtabu a Zddnd vergnda subjektivni prdava, o kterych je v 1izeni roghodovano,
tudiz nemaji. Na drubon stranu ovsem nelze preblédnout, Ze dkon prizndvd témto osobdm postaveni ricastnikii
spravniho 1izent, a soudni ochrana jim proto nepochybné prisiusi. 1 bledem ke absenci viastnich hmotnych
vereinych subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim 1izent jedndno, se nicméné bude jejich Falobni
legitimace opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 5. 1 5., a nikoli o odstavec 1. Postaveni osob uvedenych v § 39f
odst. 2 pism. a) a b) zdakona & 48/ 1997 Sb. tedy odpovida postaveni t2p. ,,3ajemnikii (srov. napr'. pravo teti
osoby podat ndvrh na ruseni ochranné ndmky podle § 31 odst. 1 dkona & 441/2003 Sb., o ochrannych
gndmikdch; k. tomu vig rozsudek ze dne 21. 2. 2008, & 5. 3 As 56/2007 — 108, www.nssoud.c3). Z vyse
nvedeného pak vyplivd, Ze soudni ochrana mise byt sicastnikim iizent pred Ustavem poskytnnta ponze v rogsabu
Jejich veregnych subjektivnich prav procesnich, nikoliv hmotnych.
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[16]  Pravni nazor vysloveny v citovaném judikatu byl, v navaznosti na pfezkum hmotnych
subjektivnich vefejnych prav Zadatel o stanoveni vySe a podminek uhrady lécivych piipravki
ze zdravotniho pojisténi, nasledné aplikovan v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
26. 5. 2011, ¢.j. 4 Ads 133/2010 — 164, jakoz i v rozsudku Nejvyssiho spravantho soudu ze dne
11. 7. 2012, ¢.j. 6 Ads 70/2012 — 60, v némz Sesty sendt vysel z pomérné Sirokého pojeti
procesnich prav ucastnika spravniho fizeni a judikoval, Ze ,mezi procesni prava iicastnikii spravniho
rizeni podléhayici sondni ochrané patri v fizeni o garazeni lcivych pripravki mezi ty, které json hrazeny
g vereiného dravotniho pojistént, tedy v 13%ent o stanoveni vyse a podminek dihrady podle § 39f odst. 2 pism. a)
a b) zdakona & 48/ 1997 Sb., o verginém dravotnim pojistont, i pravo na presvédiivé, logicky koberentni a iipiné
odiivodnéni - zohlediinjici  objektivni  a ovéfitelnd kritéria a obsabujici  nvedeni vsech podkladi a  sivab,
0 které se rozhodnuti opird.

[17]  Téze pravni otazky se tykaji i rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 10. 2013,
¢.j. 6 Ads 161/2012 — 47, a ze dne 18. 12. 2013, ¢. j. 3 Ads 132/2012 — 23.

II1.
Pravni nazor ¢tvrtého senatu

[18]  Ctvrty senat dospél pfi piedbézném posouzeni véci k odlisnému pravnimu nazoru, ne
jaky byl zaujat v citovaném rozsudku tfetiho senatu ze dne 28. 4. 2011, ¢&. j. 3 Ads 48/2010 — 237.
Vzhledem k povaze a vyznamu pravniho nazoru pro rozhodovaci ¢innost spravnich soudu
¢tvrtému senatu po zralé dvaze nezbylo, nez véc postoupit k rozhodnuti rozsifenému senatu,
atoi pfesto, ze 1 sam ctvrty senat v minulosti, konkrétné v rozsudku ze dne 26. 5. 2011,
¢.j. 4 Ads 133/2010 — 164, tento pravai nizor aproboval.

[19]  Ctvrty senat je presvédéen, Ze stézovatelkam jako 7adatelim o stanoveni vyse a podminek
uhrady lécivych piipravka ze zdravotnitho pojisténi podle § 39 f odst. 2 pism. a) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi a ucastnikum fizeni podle § 39g odst. 1 téhoz zakona, je v ramci
soudnfho pfezkumu rozhodnuti, kterym bylo o jejich zadosti rozhodnuto, tfeba garantovat
(plnou) aktivni procesni legitimaci podle § 65 odst. 1 s. f. s., nikoli pouze (omezenou) zalobn{
legitimaci podle odst. 2 téhoz ustanoveni. Soudnf ochrana ve vécech tohoto druhu musi byt podle

¢tvrtého senatu poskytovana nejen v rozsahu vefejnych subjektivnich prav procesnich,

nybrz i co do pfezkumu namitek, tykajicich se zasahu do vefejnych subjektivnich prav hmotnych.

[20]  Na stanoveni rozsahu soudniho pfezkumu pfitom podle ¢tvrtého senatu nemuze mit vliv,
zda se v konkrétnim piifpad¢ jednd o (prvotni) stanoveni vySe a podminek thrady lé¢ivych
piipravki nebo o (nasledné) rozhodnuti o zméné vyse a podminek dhrady, a to i pokud je fizeni
o takové zméné spravnim organem zahajeno nikoli na zadost, nybrz z moci ufedni.

[21] Kuvedenému pravnimu nazoru dospél ¢tvrty senat na zakladé téchto tvah:

[22]  Pravni uprava regulace cen a uhrad lécivych piipravka a potravin pro zvlastni lékarské
ucely je obsazena v casti Sesté, ustanovenich § 39a az § 39q zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Tato pravni uprava navazuje na § 15 odst. 5 véta prvni téhoz zikona,
podle néhoz ,,ze xdravotniho pojisténi se hradi pri poskytovini ambulantni dravotni péce lécivé pripravky
a potraviny pro zvlasini likarské sicely, poknd pro né Statni sistav pro kontroln Wiy (ddle jen ,Ustav’) rozhodl
0 vysi thrady (§ 39h).

[23] O stanoveni vySe apodminek uhrady jednotlivych lécivych piipravka a potravin
pro zvlastni 1ékafské ucely ze zdravotniho pojisténi se rozhoduje na zakladé zadosti podle § 391,
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kterou podle odst. 2 tohoto ustanoveni ,,mobou podat a) dritel rozhodnuti o registraci lécivého pripravkn,

Je-li lécivy pripravek registrovin, a dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro vlastni lékarske sicely; b) dovozce
nebo tuzemsky vyrobce lécivého pripravkn, je-li jim dovageny nebo vyrabény lécivy pripravek pougivin na sizemi
Ceské republiky v rimai specifického lécebného programn nebo jiny prediladatel specifického licebnébo programuy
¢) zdravotni pojistovna.” Podle § 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ,#castnikern
rizent o stanoveni maximadini ceny a 1ixent o stanoveni vyse a podminek ribrady jsou osoby, které podaly Zddost,
gdravotni pojistovny, nejson-li osobami, Rteré podaly Zddost, drgitel registrace, jde-li o registrovany lélivy
Dpripravek, dovozee nebo tuzemsky vyrobee, jde-li o neregistrovany léivy pripravek pougivany ve schvdleném
specifickém lécebném programmu, nebo o potravinu pro ldstni lékarské sicely.“ O vysi a podminkach dhrady
rozhoduje Statn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv spravnim rozhodnutim podle § 39h zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, pficemz proti tomuto rozhodnuti je pfipustné odvolani, o némz rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ druhého stupné.

[24]  Svdj pravni nazor ctvrty senat dovozuje z postaveni stézovatelek ve spravnim fizeni,
kdyz zakon o vefejném zdravotnim pojisténi koncipuje spravni fizeni a v ném vydané spravni
rozhodnutf o stanoveni vyse a podminek thrady lécivych piipravka ze zdravotniho pojisténi tak,
ze toto fizeni bylo zahajeno na zakladé Zadosti stézovatelek jako Zadatelek podle § 39f odst. 2
pism. a), tykalo se uhrad lécivych piipravkd, ohledné kterych jsou stézovatelky drzitelkami
registrace, a stézovatelky vystupovaly jako tcastnici fizeni podle § 39g odst. 1 téhoz zakona.

[25]  Omezeni soudniho pfezkumu rozhodnuti spravnich organt o stanoveni vyse a podminek
uhrady lécivych piipravka a potravin pro zvlastni lékafské ucely ze zdravotniho pojisténi
na procesni prava zadatelt o vydani rozhodnuti jako tGcastnikd fizeni nelze podle nazoru ¢tvrtého
senatu obhgjit s odkazem na to, ze pfedmétem fizeni podle ziakona o vefejném zdravotnim
pojisténi jsou (vyhradné) povinnosti pojisténct odvadét pojistné a jejich tomu odpovidajici prava
na thradu zdravotni péce. Takové restriktivni pojeti neodpovida jiz gramatickému vykladu § 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery vymezuje tfi pilife Gpravy zakona, a sice 1) vefejné
zdravotni pojisténi; 2) rozsah a podminky, za nichz je poskytovana zdravotni péce, resp. hrazeny
zdravotni sluzby (ve znéni uc¢inném od 1. 4. 2012); 3) zpusob stanoveni cen a uhrad lé¢ivych
pfipravkid a potravin pro zvlastni lékafské ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi.*
Rozhodovani o vys$i a podminkach udhrady lécivych piipravka ze zdravotnitho pojisténi je
proto tfeba vnimat jako plnohodnotnou a pojmové samostatnou soucast pravni upravy zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Pfedmétem spravnich fizeni tohoto druhu tedy neni dhrada
zdravotni péce jakozto plnéni z pojistného vztahu mezi pojistovnou a pojisténci, nybrz stanoveni
uhrad lécivych piipravka ze zdravotntho pojisténi jako samostatny okruh pravnich vztaha
ve smyslu § 1 pism. ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

[20]  Z provedeného vymezeni tfech pilifa Gpravy zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
se podava, ze osobami, které jsou pfimo dotceny na svych vefejnych subjektivnich pravech
rozhodnutim o vysi thrad 1écivych pfipravka a potravin pro zvlastni lékafské ucely hrazenych
ze zdravotniho pojisténi, nejsou (toliko) pojisténci a zdravotni pojistovny, nybrz i drzitelé
registrace, popf. dovozci ¢i tuzemsti vyrobci lécivych piipravka, ktefi podle § 39f odst. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi pozadaji o stanoveni vySe uhrady a dcastni se nasledného
spravniho fizeni. Podle nazoru ctvrtého senatu musi byt zadatelim o vydani rozhodnuti jako
ucastnikum fizeni z povahy véci dana moznost, podrobit rozhodnuti o stanoveni vyse dhrady
naslednému soudnimu pfezkumu, a to bez omezeni, tedy jak v rozsahu prav procesnich,
tak i co do prav hmotnych. V této souvislosti Ize dodat, ze zakon aktivni procesni legitimaci
dotéenych subjektt zadnym zpusobem neomezuje, kdyz jim vymezuje pravo podat zadost,
najejimz zakladé¢ je vedeno spravni fizeni; takového fizeni jsou ze zidkona ucastniky;
rovnéz soudni fad spravni v tomto ohledu neobsahuje zadnou zvlastni upravu.
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[27]  Podle ctvrtého senatu nelze pfi absenci zvlastni dpravy zakona, ktera by postaveni
st¢zovatelek v fizeni a prava ztoho plynouci vyslovné¢ modifikovala (zazila), dovozovat,
ze by témto zadatelim a ucastnikim fizeni méla byt garantovana prava v rozsahu jiném, nez jaka
jsou garantovana jinym zadatelim, resp. dcastnikim fizeni, napf. zdravotnim pojistovnam
ve smyslu § 39f odst. 2 pism. ¢) a § 39g odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Takovy
vyklad zakona stézovatelky mohou opravnéné povazovat za diskriminacni, zakladajici
nedivodnou nerovnost mezi jednotlivymi ucastniky fizeni. V této souvislosti se lze rovnéz
ztotoznit s uvahami sté¢zovatelek prezentovanymi v kasacni stiznosti, totiz ze odepfenim plného
soudnfho pfezkumu napadeného rozhodnuti mohou byt poskozeni i pojisténci, které zakon
vibec nefadi mezi ucastniky spravniho fizeni, a lze tak patrné¢ dovozovat, Zze ani jim nepfislusi
plna aktivni procesni legitimace. Pokud by tomu tak bylo, zustaly by jedinymi subjekty,
které by se mohly proti spravnimu rozhodnuti branit bez omezeni, zdravotni pojist'ovny;
v takovém pfipadé by bylo Ize spekulovat, zda se zajmy pojisténct v fizenich tohoto druhu spise
piekryvaji se zajmy drziteld registrace 1écivych pfipravka nebo se zajmy zdravotnich pojistoven,
jinymi slovy, jaky vliv muze mit omezeni Zalobni legitimace drzitelt registrace na ochranu zajmu
pojisténcu v fizeni.

[28] Pro posouzeni predkladané otazky je podle ctvrtého senatu  bez  vyznamu,
zda se v pfipadé soudnfho pfezkumu rozhodnuti o vysi a podminkach thrady jedna o ochranu
ekonomickych ¢i (rovnéz) jinych zajmu Zzadatele jako ucastnika fizeni. Nejen totiz, ze ohledné
fady druht spravniho fizeni, zejména téch, jehoz ucastniky jsou podnikatelé, 1ze dovozovat,
ze jejich pfedmétem jsou toliko ekonomické zajmy ucastnika fizeni, ale v nyni projednavané
je namisté zvazovat dotéeni i jinych nez ekonomickych zajmu, coz ostatné stézovatelky v fizeni
opakované namfitaly. Lze tak mit napf. za to, Zze rozhodovani spravnich organu o vysi dhrady
lécivych piipravka ze zdravotniho pojisténi ¢i jeji zméné muze pfedstavovat podstatny zasah
do pravni jistoty ¢i legitimnich ocekavani; muize mit vliv na celkové podnikani farmaceutickych
spole¢nosti ¢ jinjch dotéenych subjektd na tzemi Ceské republiky. Vzhledem k tomu, e vyse
uhrady je nepochybné stézejnim faktorem pro rozsah pouziti a odbyt konkrétntho lécivého
piipravku na ceském trhu, muze stanoveni nepfiméfen¢ nizké dhrady v krajnim pfipadé vést
a2 k likvidaci daného podnikatele, popt. jeho odchodu a ohroZeni investice v Ceské republice.

[29]  Ctvrty senat je piesvédéen, e zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi nedava prostor
k interpretaci, ze drzitelé registrace, dovozci ¢i vyrobci jako zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2
pism.a) a b) zikona o vefejném zdravotnim pojisténi nejsou rozhodnutim Statnfho ustavu
pro kontrolu 1éc¢iv o vysi thrady konkrétniho 1écivého piipravku ¢i potraviny pro zvlastni lékafské
ucely ze zdravotniho pojisténi pfimo dotceni na svych vefejnych subjektivnich pravech. Zejména
nelze dovozovat, ze tyto osoby nemaji zadna vefejna 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; dotéeni jejich prav vysledkem fizeni je mimo jiné zcela odlisné povahy,
nez jak je tomu v pfipadé¢ fizeni o navrhu tfeti osoby na zruseni (cizi) ochranné znamky
podle § 31 odst. 1 zdkona ¢. 441/2003 Sb., o ochrannych znimkich a o zméné zikona
¢. 6/2002 Sb., o soudech, soudcich, pfisedicich a statni spravé souda a o zméné nekterych dalsich
zakonu (zakon o soudech a soudcich), ve znéni pozdé¢jsich predpist, (zakon o ochrannych
znamkach), ve znéni pozdé¢jsich predpisu.
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IV.
Pravni nazor vysloveny v judikatufe Ustavniho soudu

[30]  Pravni nazor tfettho senatu Nejvyssiho spravniho soudu, vysloveny v rozsudku ze dne
28.4. 2011, ¢ j. 3 Ads 48/2010 — 237, podle pfesvédceni Ctvrtého senitu nemuze obstat
ani ve svétle nilezu Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. Pl. US 36/05, publikovin
pod ¢. 57/2007 Sb., N 8/44 SbNU 83, dostupny z: <nalus.usoud.cz>, jimz byla dnem
31.12. 2007 zrusena pfedchozi uprava § 15 odst. 10 a navazujicich ustanoveni zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, podle niz bylo o hrazeni jednotlivych lécivych pfipravka a potravin
pro zvlastni lékafské ucely ze zdravotntho pojisténi rozhodovano vyhlaskou ministerstva
jako pravnim pfedpisem.

[31]  Ustavni soud vtomto nalezu judikoval, Ze ,rozhodovinim o zarazeni Wvjch pripravkii
do sexnamn léciv hrazenych 3 prostiedkii vereinébo dravotniho pojisténi dochagi k Zdsabu do prav jejich vyrobei
a distributori, a proto je treba diisledné dbat na dodrzovdni principii fair procesu. V" ramei abstraktni kontroly
normy musi Ustavni sond posondst, zda zikonnd siprava vytvdri takové podminky, aby zdsah byl vyvigen
takovymi pravy, které dostateinym prisobem eliminuji prostor pro libovili v kagdém konkrétnim roghodovani
0 garazeni [écivych prostredksi do sexnamu Ity hrazenych 3 prostredki vereiného dravotnibo  pojistént.
Ustanoveni § 15 odst. 10 zdikona o vereiném dravotnim pojisténi takovémn pogadavkn nevyhovuye,
nebot’ negarantuje Fadatels, aby rozhodnuti o jeho Zddosti bylo zalogeno na objektivnich a ovéitelnych kritériich,
aby bylo_soudné prezkonmatelné a aby bylo vydino bez byteinych priitabi. O zallenéni konkrétnibo léliva
do mmnoginy léciv e dravotnibo pojisténi hragenych piné a do mnoginy ey hrazenych pouge (ldstelne,
JakoF i o konkrétni vysi sibrady ministerstvo roghoduje nikoliv ve spravnim 1izent, ale v ramei normotvorného
procesu. Je proto nestucitelné s principy pravnibo stitu, a tedy v rogporu s (. 36 Listiny zdkladnich prav
a svobod. “ (podtrzeni doplnéno).

[32] V odﬁvodnérn’ nzilezu Ustavni soud jako jeden z divodu pro zruseni pfedchézejici upravy
Poukazal na judikaturu Evropského soudniho dvora a dovodil z ni, Ze opravné prostredkv
efektivné zajist’ujici ochranu prav zadateld o stanoveni vyse dhrady by se nemély omezovat
na opravny prostfedek administrativni, nybrz tento by mél mit povahu soudniho pfezkumu.
Pouze takovy vyklad podle Ustavniho soudu plné odpovida pozadavku zakotvenému v €&l 36
odst. 2 Listiny, podle jehoz véty prvni ,,kdo tvrdi, $e byl na svyjch pravech kracen roghodnutim organn
vereiné spravy, mige se obrdtit na soud, aby prezkoumal dkonnost takového rohodnuti, nestanovi-li dakon
Jinak.

[33] Z oduavodnéni citovaného nalezu je tak podle ¢tvrtého senatu tfeba dovodit, Zze rovnez
Ustavni soud trvd na prezkumu rozhodnuti spravnich organd, tykajicich se vyse uhrad
jednotlivych lécivych piipravka ze zdravotniho pojisténi, a to k zalobé Zadatele o stanoveni této
vyse a v ramci jurisdikce soudu ve spravnim soudnictvi.

[34] K posouzeni otizky pfedklidané rozsifenému sendtu mize naopak jen stezi pfispét obsah
usneseni Ustavniho soudu ze dne 30. 3. 2011, sp. zn. PL US 42/10, kterym Ustavni soud odmitl
navrh na (opakované) zruseni pfedmétné pravni upravy a vjehoz oduavodnéni v navaznosti
na zavéry svého nalezu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL US 36/05, vyslovil, ze ,,soutasnd sprava,
obsagend v (dsti Sesté zdkona & 48/1997 Sb., nagvand ,Regulace cen a iihrad ledvych pripravksi a potravin
pro zuldstini lekarské dicely’, respektnje  pozadavky, které Ustavni sound stanovil v uvedenéim ndlezn.
Tato skutetnost (ini ndvrh navrbovatele Zjevné neopodstatnénym. V'gdyt’ pravé skutecnost, $e k navrhovateli
doputovala kasacni stignost, majici privod ve minéném spravnim 1i3ent, prokazuje, Fe Cldst Sestd dkona
£ 48/1997 Sb. respektuje pogadované zdrnky fair procesu’. Ve gpiisobu, jakym je v této idsti upraven postup
toorby cen, neni nic protisistavniho. Vzhledem % tomn, e Ustavni soud v posuzované véci neshledal divod,
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pro ktery by se mél od svjch zavéri, nvedenych v nilezu sp. zn. PL US 36/05 odehylit, v dalsim jen odkazuje
na_jeho odivodnént. *

[35]  Z odivodnéni usneseni, v némz Ustavni soud toliko odkazuje na své zavéry vyslovené
ve vise citovaném nalezu, podle nazoru ctvrtého senatu nelze vycist zadny postoj, tykajici
se rozsahu soudnfho pfezkumu spravntho rozhodnuti o wvysi uhrad lécivych prostfedka
ze zdravotniho pojisténi, mimo jiné z n¢j tedy nelze vyvodit zadny davod pro redukci soudniho
pfezkumu rozhodnuti vydaného ve spravnim fizeni, konkrétné vylouceni soudniho pfezkumu
co do zasahu do vefejnych subjektivnich prav hmotnych stézovatelek.

V.
Uprava v pravu Evropské unie
a pravni nazor vysloveny v judikatufe Soudniho dvora

[36]  Soudn{ ochranu drzitela registrace, popf. vyrobcu ¢i distributora lécivych prostfedku
nelze podle nazoru ¢tvrtého senatu redukovat na pfezkum zasahu do vefejnych subjektivnich
prav procesnich ani v kontextu ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105. Predmétem Gpravy této smérnice
je zajisténi prahlednosti pfi tvorbé cen humannich 1é¢ivych piipravka a jejich zaclenéni
do vnitrostatnich systému zdravotnfho pojisténi, pficemz ¢l. 6 se pouzije pro lécivé piipravky
hrazené systémem zdravotniho pojisténi; podle jeho odst. 2, kagdé rozhodnuti o zamitnuti dpisn
lécivého pripravku do sexnamu pripravkii hragenych systémem dravotnibo pojisténi musi obsahovat odrivodnéni
na akladé objektivnich a ovéritelnych kritérii, viemé, je-li to nexbytné, Inaleckych posudksi nebo doporucent,
0 kterd se rozhodnuti opird. Kromé toho musi byt Zadatel informovin o opravnych prostiedcich, kterych miige
podle platnych predpisi vyuzit, a o lhitdch pro jejich uplatnént.

[37]  Povinnost respektovat pii aplikaci pravni upravy zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
upravu cl. 6 odst. 2 smérnice vyplyva jiz ze skutecnosti, ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi
byl pfijat mj. prave k provedeni smérnice ¢. 89/105 (stov. poznimku pod ¢arou 1b k § 1 zikona).
Evropsky soudni dviar pfitom pfiznava ustanoveni ¢l. 6 odst. 2 smérnice pfimy udcinek,
tedy bezprostfedni pouzitelnost (zavaznost) v prostfed{ vnitrostatntho prava (srov. bod 41).

[38]  CL 6 odst. 2 je ticba interpretovat v kontextu ostatnich ustanoveni smérnice & 89/105.
Podle jejtho Cl. 1 ,,denské staty zajisti, aby veskerd vnitrostitni pravni nebo spravni opatieni ke kontrole cen
bumdnnich lécivych pripravkii nebo k omezeni sortimentu léivych pripravksi hrazenych vnitrostitnini systény
gdravotniho pojisténi byla v sonladn s pofadavky této smérnice.” Pravni Uprava smérnice byla pfijata
mj. ,wzbledem k tomu, Fe Clenské staty prijaly opatieni hospodarské povahy tikajici se registrace lécivych
pripravkii Za dicelem kontroly nikladii dravotnictvi na tyto pripravky; Fe tato opatieni Zabrnuji primon
a neprimon kontrolu cen lécivych pripravkii jako disledek neexistence hospoddrské soutége na trhu s lécivymi
Dpripravky nebo jeji nedostatelnosti a omezent sortimentu pripravkd, jeg jsou hrageny vnitrostatnimi systémy
gdravotnibho pojisténi; vbledem k tomu, Ze hblavnim cilem téchto opatient je podpora vereného dravi ajisténin
dostupnosti dostatecného dsobovani lécivymi pripravky a primévené ceny; Ze by vsak dicelem téchto opatveni méla
byt také podpora rentability ve vyrobé lélivych pripravkii a povbugeni vyzkumu a vyveje novyeh lécivych
Pripravkii, na ems v dsadé gdavisi zachovdni vysoké dirovné vereiného zdravi v ramei Spolecenstvi.“ (pododst. 7
a 8 preambule).

[39] Interpretaci ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105 byly vénovany zejména rozsudek Soudniho
dvora ze dne 27. 11. 2001, véc C-424/99 Komise proti Rakouskn, a rozsudek Soudniho dvora
ze dne 12. 6. 2003, véc C-229/00 Komise proti Finskn. N rozsudku Komise proti Rakouskn ptitom
Soudni dvir zdaraznil, ze ,opravné prostfedky* (Rechtsmittel, remedies) ve smyslu ¢l. 6 odst. 2

’

smérnice se nesmi omezovat na pfezkum rozhodnuti pfed spravnimi organy, nybrz se musi
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jednat o opravné prostfedky vedouci k pfezkumu skutecnymi soudnimi organy*

(echte Rechtsprechungsorganen,  genuine judicial bodies), a to v souladu s pozadavkem soudni

pfezkoumatelnosti jako obecnou zasadou komunitarniho (unijntho) prava (body 42-45).

[40]  Ctvrty senit se ztotoZfiuje s rozborem téchto rozhodnuti, jak byl proveden
ve vise citovaném nalezu, kterym Ustavni soud ulozil rozhodovat o vysi dhrad lé¢ivych piipravka
ze zdravotniho pojisténi ve spravnim fizeni a umoznit pfezkum v fizeni vydaného spravniho
rozhodnuti soudy. Ustavni soud v ndlezu vyslovné odkazal pravé nauvedena rozhodnuti
Evropského soudniho dvora a vylozil, Zze o konkrétni ¢astce hrazené nalécivo z vefejného
zdravotniho pojisténi se sice rozhoduje zvlastnim rozhodnutim, které je odlisné od (vstupniho)
rozhodnuti o zapsani daného Iléc¢ivého piipravku do seznamu hrazenych pfipravka,
na toto vstupni rozhodnuti véak navazuje. Na posouzeni véci proto ani podle Ustavniho soudu
nemize nic zménit, ze ustanoveni ¢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 lécivého
ptipravku.

[41]  Z pozdéjsi judikatury se otazky interpretace ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢ 89/105 tykal
rozsudek ze dne 26. 10. 20006, véc C-317/05 G. Pohl-Boskamp, v némz Soudni dvir shledal ptimy
ucinek tohoto wustanoveni, kdyz vymezil pojmova kritéria pfimého ucinku a wvyslovil,
ze toto ustanoveni ,pykazuje pravé tyto vlastnosti, nebot’ presmym  a jednoznacnym prisobem  popisuje
povinnost, a sice povinnost nvést odrivodnéni roghodnuti o zamitnuti zapisn a povinnost informovat o opravnych
prostiedeich, kterd neni vizdina na Zddnon podminkn, a ani pri svém vykonu nebo ve svyeh rilincich neni
podminéna naslednym prijetim aktn. Jeho néni se tak jevi byt begpodmineiné a dostatecné presné, takse se jej
dotéené osoby mohon dovoldvat v ramci svych vtabi s dotyinym enskym statem.” (bod 42). V bode 43
rozsudku pak konstatoval, ze vyrobci lécivych piipravka (resp. zadatelé o stanoveni vyse
a podminek jejich udhrady ze zdravotniho pojisténi) jsou opravnéni domahat se prezkumu
spravniho rozhodnutf bez ohledu na to, zda vnitrostatni pravo jinak vztahuje ucinky rozhodnuti
(vyhradné) na vztahy mezi zdravotni pojistovnou a pojisténci (coz podle nazoru ¢tvrtého senatu
navic neni pfipad ceské pravni upravy, jak bylo pojednano vyse). Za rozhodujici atribut Soudni
dvar oznacil skutecnost, ze dusledkem rozhodnuti je hrazeni lécivych piipravka systémem
zdravotniho pojisténi.

[42]  Ctvrty senat povazuje interpretaci a aplikaci ¢l. 6 odst. 2 a navazujicich ustanoveni
smérnice ¢. 89/105 za natolik jednozna¢nou, a to i ve svétle vjkladu 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.

VL
Postoupeni véci rozsifenému senatu

[43] Na zaklad¢ vyse uvedenych tvah dospél ctvrty senat Nejvyssiho spravniho soudu
pii svém rozhodovani v projednavané véci k pravnimu nazoru odlisnému od pravniho nazoru,
ktery byl vyjadfen v dfivéjsim rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2011,
¢.j. 3 Ads 48/2010 — 237, a ktery byl pfevzat do vyse specifikované navazujici judikatury. Tento
pravni nazor je pfitom urcujici pro posouzeni a rozhodnuti o kasacni stiznosti sté¢zovatelky a)
1 0 kasac¢ni stiznosti stézovatelky b) proti vyse uvedenému rozsudku Méstského soudu v Praze.
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[44] Ctvrtému senatu proto nezbylo, nez véc vsouladu s § 17 odst. 1 s.f. s. postoupit
k rozhodnuti rozsifenému senatu Nejvyssiho spravnftho soudu, spolu svyse uvedenym
zduvodnénim svého odlisného pravniho nazoru a touto otazkou:

[45]  Jsou zadatelé o stanoveni vyse a podminek thrady lécivych piipravka ze zdravotniho
pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
aozméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, jako drzitelé registrace téchto lécivych
piipravka a ucastnici spravniho fizeni podle § 39g odst. 1 téhoz zikona, v ramci soudniho
pfezkumu rozhodnuti v tomto fizeni vydaného aktivné procesné legitimovani podle § 65 odst. 1
s. f. s. nebo toliko podle odst. 2 téhoz ustanoveni? Lze soudni ochranu Zzadateld omezit
na vefejna subjektivni prava procesni nebo je tfeba podrobit pfezkumu i namitky, tykajici
se zasahu do jejich vefejnych subjektivnich prav hmotnych?

Pouceni: Protitomutousneseni nejsou opravné prostiedky piipustné.

Rozsifeny senat bude vevéci rozhodovat ve slozeni: JUDr. Josef Baxa,
JUDt. Zden¢k Kihn, JUDr. Jan Passer, JUDr. Barbara Pofizkova, JUDr. Petr
Pricha, JUDr. Karel Simka a JUD. Jaroslav Vlasin. Ucastnici mohou namitnout
podjatost téchto soudct (§ 8 odst. 1 a 5 s. f. s.) v propadné lhuté jednoho tydne
od doruceni tohoto usnesent.

Ve stejné lhaté se mohou ucastnici fizeni vyjadfit kotazce predlozené
rozsifenému senatu.

V Brné dne 23. ledna 2014

JUDt. Dagmar Nygrinova
pfedsedkyné senatu
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