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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy JUDr. Jifiho Pally
a soudcu Mgr. Alese Roztoc¢ila a JUDr. Dagmar Nygrinové v pravni véci zalobkyné:
KRKA - POLSKA Sp. z o. o., se¢ sidlem Réwnolegla 5, Varsava, Polsko, proti zalovanému:
Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého nim. 4, Praha 2, v fizeni o kasacni stiznosti
zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 13. 5. 2013, ¢.j. 10 Ad 20/2010 —
78,

takto:

I. Kasacéni stiznost se zamita.

II. Z4dny z Géastniki nem 4 pravo na nahradu nikladi fizen.
Odiavodnéni:

L
Pfedchazejici fizeni a obsah kasacni stiZnosti

1] Rozhodnutim ze dne 14. 6. 2010, ¢ j. MZDR 7400/2010, sp. zn. FAR: 1.35/2010 (dale
jen ,,napadené rozhodnuti“) zamitl zalovany odvolani Zalobkyné a potvrdil rozhodnuti Stitnfho
Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale té2 ,,Ustav) ze dne 21. 12. 2009, & j. SUKILS183704/2009.
Tim bylo rozhodnuto o zadosti zalobkyné o zménu vyse a podminek uhrady 1é¢ivého pifpravku
Prenewel 4 MG a 1,25 MG — kédy Ustavu: 0126013 2 0126031 tak, e v souladu s ustanovenimi
§15 odst. 7 pism. a), § 39b, § 39¢c odst. 2 pism. a), § 39g a § 39h zikoma ¢.48/1997 Sb.,
ovefejném zdravotnim pojisténi a o zméné¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zakont
(déle téz ,zikon o vefejném zdmvotnim pojisténi®) Ustav nezatadil predmétny 1écivy piipravek
do zadné referencni skupiny, nezmeénil podminky dhrady a zménil tomuto 1é¢ivému piipravku
uhradu ze zdravotniho pojisténi nasledujicim zpasobem:

kod Ustavu nazev ptipravku doplnék nazvu vj$e thrady
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0126013 PRENEWEL 2 MG/0,625 MG POR TBL NOB 30 89,70 K¢
0126031 PRENEWEL 4 MG/1,250 MG POR TBL NOB 30 119,40 K¢
2] Proti napadenému rozhodnuti brojila zalobkyné Zalobou podanou k Méstskému soudu

v Praze a domihala se jeho zruSeni. Zalobkyné predné namitla, %e podle jejiho ndzoru byla
vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referen¢niho kose,
zpusobu hodnoceni vyse, podminek a formy uhrady lécivych piipravkt a potravin pro zvlastni
lékaiské ucely a naleZitostech Zadosti o stanoveni vy$e thrady, podle niz Ustav pii stanoveni
Ghrady za 1écivy piipravek Prenewel postupoval, vydina v rozporu se zdkonem a Ustav tak mél
postupovat dle pravidel obsazenych v § 39¢ odst. 2 a odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Rozpor napadeného rozhodnuti se zakonem zalobkyné spatfovala i v tom,
ze podle jejiho nazoru nebylo timto rozhodnutim zajisténo hrazeni alespon jednoho piipravku
nalezejicho do pfislusné skupiny pfilohy ¢ 2 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Dle Ustavu m4 timto piipravkem byt 1é¢vy pifpravek Tanap 1 mg por cps dur 56 x 1 mg (déle
jen ,,Tanap®); ten je véak podle Zalobkyné fakticky v Ceské republice obchodovin v minimalnim
objemu. Zalobkyné¢ dale vyjadiila své piesvédéeni, e jak rozhodnuti Ustavu, tak napadené
rozhodnuti zalovaného jsou nepfezkoumatelna, protoze spravni organy vychazely z ceny lé¢ivého
pfipravku Tanap pro kone¢ného spottebitele ve vysi 133,28 K¢, ktera odpovida nejvyssi cené
sjednané ve smlouvé o dohodnuté nejvyssi cené¢ uzaviené mezi Vseobecnou zdravotni
pojistovnou CR aspole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s. r. o. Soudasti spisu véak nebyla
ucinéna pfimo tato dohoda, ale jen jeji dodatek, z néhoz sice vyplyva sjednana nejvyssi cena, neni
véak mozné ovéfit, zda sama smlouva spliuje vSechny zakonné nalezitosti a zda byla fadné
uzaviena. Pfestoze zalobkyné tuto namitku vznasela v celém prabéhu spravniho fizeni, spravnimi
organy byla vypofadiana nedostatec¢né, jen spekulativni ivahou. Podle minéni Zalobkyné také
Ustav pfi svém rozhodovani dle § 39¢ nemél vychazet z vyse dané z piidané hodnoty 9 %,
kdyz mu jiz pfi vydani rozhodnuti muselo byt zfejmé, Zze se od 1. 1. 2010 bude tato dan
uplatiiovat ve vysi 10 %. Spravni organy pfi vydavani rozhodnuti, jez zac¢nou vyvolavat pravni
ucinky az v budoucnu, musi podle zalobkyné pfihlédnout i k budouci pravni Gpravé. Konecné
7alobkyné upozorila, %e ze spisu ani z napadeného rozhodnuti neni jasné, jak Ustav zjistil
dostupnost jednotlivych lécivych piipravki dle § 39c odst. 2 pism. a) zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi; Ustav uvadi, e vychazi z hlageni distributord, ta viak ve spise zalozena
nejsou, jsou zde pouze Ustavem interpretované tdaje. Neni tak mozné ovéfit, zda Ustav
pfi zpracovani téchto udaju nepochybil, a nelze ani verifikovat Gvahy, které na jejich zakladé¢
ucinil.

3] Meéstsky soud rozsudkem ze dne 13. 5. 2013, ¢ j. 10 Ad 20/2010 — 78, napadené
rozhodnuti Zalovaného zrusil a véc mu vratil k dalsimu fizeni. Dale rozhodl tak, ze Zalovany je
povinen zaplatit zalobkyni nahradu nakladu fizeni ve vysi 2.000 K¢ Méstsky soud nejprve
pfipomnél zavéry obsazené v rozsudku Nejvysstho spravntho soudu ze dne 28. 4. 2011,
¢.j. 3 Ads 48/2010 — 237 (vsechna citovana rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu jsou
dostupna na www.nssoud.cz), podle nichz zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi dhrady za ten ktery l1é¢ivy
piipravek pifimo dotceni na svych vefejnych subjektivnich pravech, nebot’ nejsou ucastniky
pojistného vztahu a nemaji proto zadna vefejna subjektivni prava, o kterych je v fizeni
rozhodovano. Vzhledem k tomu, ze zakon jim pfiznava postaveni ucastniktt spravniho fizeni
a jejich zalobni legitimace se tak mtze opirat o § 65 odst. 2 zikona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad
spravni (s. f. s.); soudni ochrana tak témto osobam muze byt poskytnuta pouze v rozsahu jejich
vefejnych subjektivnich prav procesnich, nikoli hmotnych. Meéstsky soud vsak v nyni
projednavané véci shledal pochybeni spravnich organt v poruseni prava zalobkyné na to,
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aby rozhodnuti spravnich organi vychazelo ze spolehlivé zjisténého skutkového stavu véci
a jejich vyrok mél oporu ve shromazdénych podkladech pro rozhodnuti.

[4] Spravni organy podle méstského soudu nedostatecné zjistily skutkovy stav, protoze
soucasti spravniho spisu nebyla smlouva o dohodnuté nejvyssi cen¢ 1écivého piipravku Tanap,
ackoli zakon o vefejném zdravotnim pojisténi v § 39¢ odst. 2 pism. a) pro jeji obsah stanovi urcité
obsahové nalezitosti (kromé uvedeni ceny musi obsahovat ujednani ,uzavieno pro vsechny
dodavky 1é¢ivého piipravku na trh Ceské republiky®). Spravni organ tak musi ovéfit, zda piislusna
dohoda tyto nalezitosti spliiuje, nebot’ jde o okolnost pro rozhodnuti ve véci podstatnou.
V daném pfipad¢ vsak takto spravni organy nepostupovaly a opirmly se jen o domnénku,
podle niz tato dohoda jist¢ zakonem stanovené pfedpoklady splnuje, protoze podle ni jiz bylo
obchodovano a Vseobecna zdravotni pojistovna CR by neuzaviela dohodu, kterd témto
podminkam neodpovida.

[5] Méstsky soud se rovnéz ztotoznil s namitkou zalobkyné, ze podkladem pro rozhodnuti
spravnich organt mela byt pfi posuzovani otazky dostupnosti pfipravku Tanap pfimo hlaseni
jednotlivych distributorti lécivych piipravki o mnozstvi dodanych lécivych piipravka, nikoli
pouze vipis z databaze vedené Ustavem. Zadny pravni piedpis totiz nestanovuije, Ze by udaje
obsazené v této databazi byly nadiny presumpci spravnosti Skutecnym podkladem
pro rozhodnuti byla pravé jednotliva origindlni hlaseni distributord a Zalobkyné meéla mit
moznost se s nimi seznamit a vyjadfit se k nim. I kdyz Zalovany tvrdil, Ze pfenaseni udajt
z hlaseni do databaze se déje automaticky, je podle méstského soudu stale mozné, ze se pii jejich
zpracovani vyskytne chyba vlivem pouzitého softwaru nebo nespraivhym nastavenim pravidel
pro zpracovani téchto udaja.  Zalobkyné pfitom nemohla béhem spravntho  #Hzeni
k témto hlasenim ani pfedlozit protidikazy, protoze nebylo v jejich silaich opatfovat protidikazy
k nécemu, co ani nebylo soucasti spisu. Timto postupem spravnich organt tedy doslo v obou
stupnich spravniho fizeni k poruseni procesnich prav zalobkyné pfezkoumat jejich postup.

[6] Obiter dictum vyjadiill méstsky soud svij nazor, podle né¢hoz je povinnosti spravnich
organt pfi vydavani rozhodnuti, které ze zakona pusobi pravni ucinky do budoucna, zohlednit
pravni dpravu ucinnou v dobé¢, kdy rozhodnuti tyto pravni ucinky zac¢ne vyvolavat, jeli dana
pravni tprava v dobé vydani rozhodnuti jiz platna. Rozhodoval-li tedy Ustav v prosinci 2009,
kdy se pro 1é¢ivé piipravky uplatfiovala sazba dané z pfidané hodnoty ve vysi 9 %, m¢él
pfihlédnout k tomu, ze dle zakona zacne jeho rozhodnuti vyvolavat pravni ucinky nejdfive
v lednu 2010, kdy se jiz méla uplatnovat sazba této dané ve vysi 10 %. To plati také pro napadené
rozhodnuti Zalovaného, které jiz bylo vydano za situace, kdy zména vyse dan¢ z piidané hodnoty
pro lécivé piipravky byla soucasti pravni upravy nejen platné, ale i ucinné.

[7] Rozsudek méstského soudu napadl vcasnou kasaéni stiznosti Zalovany (dale
téz ,,stézovatel®); opfel ji pfitom o kasacni duvod dle § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s., tedy
o nezakonnost spocivajici v nespravném posouzeni pravni otazky soudem.

[8] Stézovatel se neztotoznuje se zavéry meéstského soudu, pro néz bylo jeho napadené
rozhodnuti zruseno. Pokud jde o namitku, ze spravni organ mél povinnost ovéfit, zda dohoda
o nejvyssi cené 1écivého piipravku Tanap spliuje vSechny zakonné nalezitosti a ucinit ji soucasti
spisu, cituje sté¢zovatel ustanoven{ § 39c odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Z n¢j pak abstrahuje tfi povinné nalezitosti dohody o nejvyssi cené 1écivého piipravku; takové
ujednani ma byt uzavieno ve vefejném zajmu, pro vsechny dodivky pfedmétného lé¢ivého
piipravku na tuzemsky trh a pouzito i v piipadé, ze cena lécivého piipravku v ujednani bude nizsi
nez cena vypoctena dle pfedchozich ustanoveni § 39c zdkona o vefejném pojisténi. Z dodatku
k dohodé¢ o nejvyssi cené¢ léc¢ivého piipravku Tanap, jez soucasti spravniho spisu je,
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dle stézovatele plyne, ze byla fadné uzaviena dne 26. 8. 2009. Nevyvratitelnym pfedpokladem
jejiho uzavfeni pfitom dle stéZzovatelova nazoru je jeji soulad se zikonem o vefejném zdravotnim
pojisténi. Stézovatel konstatuje, ze uzaviena dohoda o nejvyssi cené bezpochyby splfiuje vechny
nalezitosti stanovené zakonem a neni je tedy tfeba dale dokazovat, protoze jiz podle této dohody
bylo obchodovano, kdyz tato dohoda jiz byla shledana platnou a u¢innou a uzavienou v souladu
se zakonem. Ve spravnim spise je zalozen jen dodatek ktéto dohodé spolu s jeji piilohou,
ktery urcuje dohodnutou cenu, protoze ve spravnim fizeni byla podstatna pravé otazka ceny
lé¢ivého piipravku Tanap. Z tohoto dodatku je také seznatelné, mezi jakymi subjekty byla dohoda
onejvyssi cené¢ uzaviena, a je zde uvedena 1 jeho udinnost. Vytku méstského soudu
proto povazuje sté¢zovatel za nedivodnou a irelevantni; ma za to, ze ve spravnim fizeni

postupoval zcela v souladu s § 50 odst. 1 zikona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad.

[9] Stézovatel odmitl i druhou vytku méstského soudu, kterd se tykala zjistovani dostupnosti
lé¢ivého piipravku Tanap na zakladé hlageni distributord obsazenych v databazi Ustavu.
Stézovatel upozornil, ze soucasti spisu jsou dokumenty FU-22_1-3q09-27102009-kurzy7_9_2009
a FU-25_2-3q09-kurz7_9_09-20102009, v nichz jsou uvedeny posuzované lécivé piipravky
véetn¢ poctu spotfebovanych baleni, poctu spotfebovanych definovanych dennich
davek i pfepocet na procentualni zastoupeni jednotlivych pifipravka na trhu. Z nich je
mozno prezkoumat postup, kterym Ustav hodnotil dostupnost posuzovanych lé¢ivych pipravka.
Tato data meli vsichni ucastnici spravniho fizeni k dispozici a mohli se k nim i vyjadfovat.
Stézovatel uvedl, Ze neni technicky mozné, aby soucasti spravniho spisu byla originalni hlaseni
distributora. Distributofi jsou povinni hlasit ddaje za jednotlivé distribucni sklady, kterych je
v soucasné dobé asi 600; hlaseni jsou pfitom provadéna dvéma zpusoby: bud prostfednictvim
zabezpedeného zasflani dat vyplnénim formulafe na webovych strankach Ustavu, nebo odeslanim
souboru dat pfimo ze skladového systému distributora prostfednictvim specialniho technického
vybaveni zabezpecenym piipojenim do databize Ustavu. V kazdém pfipadé se jedni o plné
elektronicky, automatizovany a zcela bezobsluzny proces. Z databaze lze ziskat vystup,
kterj obsahuje objem distribuovanych lé¢ivych piipravki po jednotlivich kédech Ustavu za dané
obdobi od vsech distribucnich skladd. U jednotlivych koda jsou vsak hlaseny jednotlivé Sarze
zvlast, coz meésicné predstavuje asi 350 tisic datovych zaznami. Z tohoto je dle stéZzovatele
patmé, ze nic jako origindl hlaseni distributort neexistuje, jednotliva podani jsou automaticky
ukladana do databaze hlaseni a do té neni nijak zasahovano. Z databaze jsou na zakladé¢
pozadavku exportovana finalnf data o celkové spottebé 1écivého piipravku daného kédu za urcité
obdobi. Pozadavek méstského soudu, aby tato hlaseni byla soucasti spravniho spisu, je
tak nerealizovatelny. Podle stézovatele neni zadny duvod k pochybnostem o jejich obsahu a sam
zalobce pfiznava, ze zadné dukazy o jejich nevérohodnosti nema. Je nutno vychazet z presumpce
spravnosti vydaného rozhodnuti a ne spekulovat o tom, zda se Ustav nahodou nedopustil chyby
v opisu dat; zpochybnit postup Ustavu je mozno pouze na zikladé dukazt a fakta predlozenych
v souladu s pravnimi pfedpisy. V této souvislosti upozornil stéZzovatel na znéni § 39g odst. 8
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni acinném od 1. 12. 2011, které jiz presumpci
spravnosti Ustavem shromazdénych cenovych referenci zakotvuje. Dale ma stézovatel za to,
ze udaje o poctu spotfebovanych baleni lze oznacit za skute¢nosti znamé z ufedni cinnosti
aty neni nutné dokazovat, postaci je ucinit soucasti spisu, aby se k nim ucastnici fizeni
mohli vyjadiit - v tomto zavéru odkazuje stézovatel na rozsudek Nejvysstho spravniho soudu
ze dne 5. 5. 2010, €. j. 7 Ans 4/2010 — 36.

[10]  Stézovatel povazuje za nespravny 1 zavér méstského soudu vyjadteny obiter dictum,
podle n¢hoz je povinnost spravnich organt pii vydavani rozhodnuti, jez bude zptusobovat pravni
ucinky v budoucnu, pfihlédnout k pravni upravée, jez je v dobé rozhodovani platna, ale ucinnosti
nabude az v dobé¢, kdy toto rozhodnuti bude zptusobovat pravni uc¢inky. Stézovatel upozornuje,
ze to, ze urcita pravni dprava je platnd, jest¢ neznamena, ze se také stane ucinnou, a poukazuje
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na piiklad zakona ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpocty, jehoz cast tykajici se zmény
sazby dané z pf{jmu fyzickych osob méla nabyt ucinnosti k1. 1. 2009 a byla pfitom jesté
v prosinci 2008 novelizovana. Dle stézovatele odkazujictho na § 96 odst. 2 véta prvni spravniho
fadu nelze pfipustit, aby spravn{ organ postupoval dle jinych pfedpist, nez které jsou platné
a ucinné ke dni vydani rozhodnuti; takovy postup by nebyl slucitelny s pozadavky pravniho statu.
Protoze Ustav své rozhodnuti vydal dne 21. 12. 2009, nemohl piihlédnout k upravé, jez vstoupila
v tcinnost az dne 1. 1. 2010.

[11] Ve svém vyjadfeni ke kasacni stiznosti zalobkyné uvedla, ze zjisténi stézovatele,
podle néhoz byla uzaviena mezi Vieobecnou zdravotni pojistovnou CR a spolecnosti Teva
Pharmaceuticals CR, s. r. o. smlouva o dohodnuté nejvyssi cené léc&ivého piipravku Tanap,
jez pln¢ odpovida pozadavkim zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, je zalozené pouze
na domnénkach a spekulacich, protoze neni podlozeno samotnou smlouvou, jez ve spravnim
spise chybi. Aby tato smlouva mohla byt pouzita jako podklad pfi postupu dle § 39¢ odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, musi vykazovat vSechny zakonem predpoklidané znaky,
coz lze prokézat jediné tim, e bude zalozema do pifslusného spravniho spisu. Zalobkyné také
poukézala na to, Ze v soucasné dobé jiz Ustav piislusné smlouvy o dohodnuté nejvyssi cené
do spravnich spisu zaklada, pokud se jich dovolava, a jeho tvrzeni o tom, ze to v tomto pfipadé
nutné nebylo, proto nenf pfesvédcivé.

[12] K problematice zjist'ovani dostupnosti referencniho pifipravku prostfednictvim hlaseni
distributort pak Zalobkyné uvedla, ze postup Ustavu, ktery vychaz ze svych internich prehleda
a nikoli z pfimych dukazt, sméfuje proti transparentnosti spravniho fizeni. Vypis z databaze
Ustavu nepovazuje za prezkoumatelny dikaz a dodavé, ze je jen véci Ustavy, v jaké formé bude
pozadovat jednotliva hlaseni o prodejich lécivych piipravka od distributord; nemize
se proto nyni dovolavat toho, ze forma, kterou zvolil, neni zpusobila dat vzniknout dikazam,
jez je mozné zalozit do spravniho spisu. Sama zalobkyné pak neni schopna ovéfit, zda data,
z nichz Ustav vychazi, jsou spravna, protoze ma k dispozici opét pravé jen vystupy z internich
databdzi Ustavu. Podle Zalobkyné mohou byt do interni databaze Ustavu zapocitina i baleni 1éka,
jez jsou jednim distributorem dodana jinému distributorovi, ktery je vsak vibec neproda
na ¢eském trhu, ale vyveze do zahranici, dale baleni, ktera byla na cesky trh uvedena pfes vice
distributor- a kazdy z nich je pfitom nahlasil Ustavu- takze jedno baleni maze byt evidovano
vicekrat. Z toho pak plyne, ze hlaseni distributorti jsou pro ucely zjist'ovani dostupnosti urcitého
1é¢ivého pifpravku nevhodna. Zalobkyné rovnéz podotkla, Ze stézovatel se myli ve svém chapani
presumpce spravnosti; podle jejiho nazoru je totiz mozné zadat zruseni mapadeného rozhodnuti
spravniho organu ve spravaim soudnictvi i pro procesni pochybeni, ne jen poté, co byla
vyvracena jeho vécni spravnost. Udaje obsazené v hlasen distributora podle jejiho nazoru neni
mozné mezi skute¢nosti, které se nemusi dokazovat, pocitat.

[13] Pokud jde o otazku promitnuti zmény vyse dané z pfidané hodnoty do vyse stanovené
uhrady, pfipomnéla zalobkyné, Ze zavér méstského soudu v napadeném rozsudku byl vyicen
toliko obiter dictum a kasacni stiznost proti nému je nepfipustna, nebot’ v této casti sméfuje toliko
proti odéivodnéni napadeného rozsudku. T piesto viak setrvava na svém nazoru, Ze jak Ustav,
ktery rozhodoval jen sedm pracovnich dni pfed koncem roku za situace, kdy v legislativnim
procesu nebyla Zzidna novelizace zakona o dani z pfidané hodnoty, a zejména zalovanému,
ktery rozhodoval jiz za Géinnosti nové upravy této dané, nic nebranilo, aby do svych rozhodnuti
prejaly vysi této dané 10 % a nikoli 9 %, jak byla uplatfiovina do konce roku 2009. Zalobkyné
ma za to, ze bylo v zijmu zdravotnich pojistoven, aby byla vyse této dan¢ v dhrade lé¢ivého
piipravku pro jejich pojisténce reflektovana ve spravné vysi.
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[14]  Stézovatel navrhl, aby jeho kasacni stiznosti byl pfiznan odkladny tucinek, Nejvyssi spravni
soud vsak usnesenim ze dne 12. 9. 2013, ¢. j. 4 Ads 52/2013 — 30, tento navth zamitl a odkladny
ucinek kasac¢nf stiznosti nepfiznal.

II.
Posouzeni kasaéni stiZznosti

[15] Po shledani piipustnosti kasacni stiznosti Nejvyssi spravni soud pfezkoumal napadeny
rozsudek v rozsahu podané kasacni stiznostt (§ 109 odst. 3 véta pfed stfednikem s. f. s.)
a z duvodu v nf uvedenych (§ 109 odst. 4 véta pfed stfednikem s. f.s.). Ve vécl pfitom rozhodl
bez nafizeni jednani za podminek vyplyvajicich z ustanoveni § 109 odst. 2 véty prvni s. . s.

[16] Kasacni stiznost je divodna pouze zcasti.

[17]  Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval namitkou nedostate¢né zjisténého skutkového
stavu, jez spociva v tom, ze ve spravnich spisech neni zalozena dohoda o nejvyssi cené 1éc¢ivého
pfipravku  Tanmap wuzaviend mezi VSeobecnou zdravotni pojistovnou a spolecnosti
Teva Pharmaceuticals CR, s. r. o., kterd viak byla pouZita pfi uréovani vyse dhrady lé¢ivého
ptipravku Prenewel z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi. Stézovatel vyjadfil své
pfesvédceni, ze vzhledem k tomu, Ze ve spise je zalozen dodatek k pfedmétné dohodé a bylo
podle nf jiz plnéno, neni pochyb o tom, ze tato dohoda splniuje vSechny nalezitosti tzv. smlouvy
o dohodnuté nejnizsi cené, jez jsou pro ni stanoveny v § 39c odst. 2 pism. d) zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi, a neni tedy potieba tyto skute¢nosti dale dokazovat. S timto zavérem
se viak Nejvyssi spravni soud neztotoznuje.

[18]  Podle § 39c odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, v rozhodném znéni,
stanovi se zakladn{ uhrada v referencnich skupinach dle ,,wevyss7 ceny pro konecného spottebitele
obsagené v pisemmém ujedndni uzavieném ve vereném ajmu (§ 17 odst. 3) dravotni pojistovnon s dritelem
registrace, vyrobcem nebo dovozcem, je-li tato cena nigsi, neg je cena podle pismene a), b) nebo c), a je-li njedndni
nzavieno pro viechny dodavky léGvébo prjpravkn nebo potraviny pro zwlisini lekarské iy na trh Ceské
republiky.

[19]  Z citovaného ustanoveni (kterého se stézovatel v napadeném rozhodnuti sim dovolava)
je patrné, jednak to, ze zakon stanovi pro tyto dohody urcité povinné nalezitosti (uzavieni
ve vefejném zajmu, ujednani ,,pm vsechny doddvky léGvého pripraviku na trh Ceské republiky”), jednak to,
ze sujednanim obsazenym v dohodé¢ o nejvyssi cené spojuje pro zadatele o stanoveni
vyse a podminek thrady lécivych piipravka z prostfedktt vefejného zdravotniho pojisténi
(§ 39f zakona o vefejném zdravotnim pojisténi) zavazné nasledky. Cena dohodnuta v dohodé
o nejvyssi cené lécivého piipravku, ktery je v fizeni o stanoveni vyse a podminek dhrady jiného
lé¢ivého piipravku pouzit napf. jako v posuzovaném piipad¢ na zakladé § 39c¢ odst. 5 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi jako nejméné nakladny lécivy piipravek, totiz tvoii prakticky
referencni kriterium pro stanoveni vyse a podminek uhrady jiného lécivého piipravkuy,
s nimz sdili referencni skupinu (nebo jehoz l1éciva latka je v dané referencni skupiné
porovnavana). Notorietou, kterou neni tfeba dokazovat, je pfitom skutecnost, ze ¢im vyssi cast
ceny lécivého pfipravku je hrazena z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi, tim stoupa jeho
atraktivita na trhu humannich léciv. Stanoveni vySe a podminek uhrady léc¢ivého piipravku
tak muze mit vyrazny ekonomicky dopad na jeho vyrobce, respektive distributora.

[20]  Za téchto okolnosti je tedy nutno uzaviit, ze zavér méstského soudu, podle néhoz je
otazka existence smlouvy o dohodnuté nejvyssi cené lé¢ivého piipravku Tanap pro rozhodnuti
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v pfedmétné véci podstatnou, je spravny. Ve spravnim spise vSak tato dohoda zalozena neni, spis
obsahuje pouze jeji dodatek ¢. 1 ze dne 26. 10. 2009, kterym se nahrazuje Pilloha ¢. 1 pavodné
uzaviené smlouvy o dohodnutych nejvyssich cenach ze dne 26. 8. 2009. Pravé v této Priloze ¢. 1
je stanovena dohodnuta nejvyssi cena 1écivych ptipravka Tanap (v raznych balenich a s raznym
obsahem lécivé latky), ktera je pro rozhodnuti ve ved zasadni; v fizeni je vsak tfeba prokazat
rovnéz to, ze sama puvodni smlouva o dohodnutych nejvyssich cenach odpovida pozadavkim,
které na ni klade zikon o vefejném zdravotnim pojisténi a je tak mozno zni vychazet.
To vsak z pouhého dodatku ¢. 1 k této smlouvé, jenz je ve spise zalozen, dovodit automaticky
nelze. Nejvyssi spravni soud v této souvislosti pfedevsim nemuze souhlasit s tvrzenim
stézovatele, ze ,,...uzaviend smloma o DNC bexpochyby sphiuje vsechny ndlegitosti uveden vyse a stanovené
gdkonem o verginém dravotnim pojistini, neni tedy potieba tyto skutecnosti ddle dokazovat, a to proto, e bylo
dle #to Smlonvy o DNC jig postupovino, 1. obchodovdne.” To, ze podle urcité smlouvy jiz bylo
postupovano, totiz nemuze nijak prokazat, ze tato smlouva byla uzaviena platné¢ a vykazuje
véechny zakonem vyzadované nalezitosti. Z citovaného stézovatelova vyjadfeni naopak plyne,
ze jedinou oporou pro zavér, ze uvedena smlouva o dohodnutych nejvyssich cenich byla
uzaviena vsouladu se zakonem, je jeho vlastni pfesvédceni o této skute¢nosti. Protoze tento
zaver nelze za daného stavu zadnym zpusobem prokazat a je tak pouhou spekuladi, je nutno
pfisvédcit nazoru méstského soudu, Ze se jedna o vadu, pro niz muselo byt rozhodnuti
stézovatele zruseno pro nezakonnost a piislusna stézovatelova kasaéni namitka tedy neni
davodna.

[21] Dale se Nejvyssi spravni soud zabyval stézovatelovou namitkou, podle niz neni
mozné doplnit dokazovani ve véci dostupnosti referenc¢niho 1é¢ivého piipravku originalnimi
hlasenimi distributora lé¢ivych piipravky, nebot’ to jejich technickd povaha a proces, kterym jsou
pfedmétna data Ustavu predavana, neumoziuji.

[22]  Dle § 39¢c odst. 1 zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi, ,,Ustav zarazuje lécivy pripravek
v ramei 17zent podle § 39g do referenini skupiny. Zikladni sibrada lecivého pijpravku se rovnd zdkladni sibradé
referencni skupiny, do které byl léiy pripravek zarazen. Zdikladni sibrada je sibrada pro obvyklon denni
terapeutickou davku lEdvych litek obsagenych v lédvych pripraveich a je shodnd pro celou referenini skupinu,
Refereninimi - skupinami jsoun skupiny lédvych pripravki v dsadé terapenticky aménitelnych s obdobnou
nebo blizkon iicinnosti a bepetnosti a obdobnym klinickym vyugitim. Segnam refereninich skupin stanovi
Ministerstvo 3dravotnictv provddécim privnim predpisem.

[23]  Podle § 39¢c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se zakladni uhrada
v referencnich skupinach stanovi ve vysi ,,nenigs? ceny pro koneiného spotiebitele pripadajici na denni
terapeutickou davkn ivého pripravku nebo potraviny pro vlkistni lékaiské dicely garazemych do referencni
skupiny, jisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro iy pripravek nebo potravinu pro 2vlasmi lékarské sicely
dostupné v Ceské republice; lécivym pripravikem nebo potravinon pro zvlistni lékarské iidely dostupnon na triu
v Ceské republice se rozumi lécivy pripravek nebo potravina pro wlisini lekarské iicely, jejich¥ podil na celkovém
objemu prodeje v dsadé terapeuticky Zaménitelnych lécvych pripravki nebo potravin pro vldstni lékarské iicely,
obsabujicich mtés lécvon ldtkn, Gnil v uplynulém kalenddrnim (tvrtleti nejméné 3 Yo, nejde-li o proni ag treti
generikum k. 1éGvé litee, které je madéno na th v Ceské republic takové prni af tivti generiknm
se vidy povazuje za dostupné na trbu v Ceské republice. V' denskych stitech Evropské unie se 16y prjpravek
nebo potravina pro listni lékarské sicely povauje ga dostupnon, neni-li prokizdin opak; abranicni cena
pro konecného spotiebitele se pro dicely stanoveni dkladni sibrady upravuje o pripadné rozdily ve vysi dani
a obchodnich piirddek mezi stitem, kde byla zjisténa, a Ceskon republikon,

[24]  Ustanoveni § 39c¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zni: ,, 17 pripad,
Ze po stanovent sibrady podle § 39b ag 39¢ neni v nékteré ze skupin lédivych latek nvedenych v priloze & 2
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alespori 1 lécivy pripravek piné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim iibrady tak, aby nejméné nakladny lésvy
Ppripravek ndlegejici do této skupiny byl plné hrazgen.

[25] Na zaklad¢ § 77 odst. 1 pism. f) zikona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménich
nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1écivech), jsou distributofi 1écivych piipravka povinni
ajistit pri doddavkdch registrovanych lécyych piipravki evidenci téchto dodanych pripravkii pomoci jejich kddii
a tuto evidenci uklidat po dobn 5 let: distributor pravideiné poskytuje Ustavn dipiné a spravné sidaje o objemn
lécivych  pripravkd, které distribuoval do lékaren a dalsim  poskytovatelim - dravotnich  slugeb, jinym
distributorsim, prodejciim vybragenych léciy a veterindrnim lékardim a o objemu reklamnich vorkd, které dodal
driteliim roghodnuti o registraci nebo obchodnim astupeim, (.. .).

[26]  Ze spravniho spisu se podava, ze Ustav lé¢ivy piipravek Tanap nezafadil do Zadné
referencni skupiny dle § 39c odst. 1 =zikona o vefejném zdravotnim pojisténi,
protoze posouzenim jeho terapeutické zaménitelnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti dospél
k zavéru, ze neodpovida zadné skupiné lé¢ivych piipravka v zasadé temapeuticky zaménitelnych
s obdobnou nebo blizkou ucinnost, jak jsou stanoveny vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi
¢. 348/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin. Provedl tedy jeho cenové srovnani, vzhledem
k jeho slozeni (léciva latka perindopril je dlouhodobé pusobicim inhibitorem angiotensin
konvertujiciho enzymu a 1éciva latka indapamid je diuretikum), v ramci dvou referencnich skupin,
a to 25/2 — inhibitory ACE dlouhodobé a 22/1 — diuretika.

[27] Kasa¢ni{ namitka se tykd pravé posouzeni spadajiccho do referenéni skupiny
25/2 — inhibitory ACE dlouhodobé. Toto posouzeni je na zikladé § 39g odst. 4 zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi provadéno postupem dle § 39c¢ té¢hoz zakonma. Do cenového
stovnani v ramci této skupiny nejprve Ustav dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zikona o vefejném
zdravotnim pojisténi zafadil vsechny lécivé piipravky dostupné na ceském trhu dle tohoto
ustanoveni, f. ty, jejichz podil na celkovém objemu prodeje v Ceské republice dosahl
v uplynulém kalendainim ctvrtlet alespon 3 %. Praveé pro posouzeni splnéni tohoto kriteria jsou
vyznamna hlageni distributora 1é¢ivych pipravka piedavand Ustavu dle § 77 odst. 1 pism. f)
zakona o lécivech. Jako pfipravek s nejnizs$i cenou pfipadajici na obvyklou denni terapeutickou
davku byl tmto zpisobem vyhodnocen lécivy piipravek Lisinopril-Ratiopharm 20 mg
tbl 30 x 20 mg obchodovany v Nizozemsku, se zakladni uhradou obvyklé denni terapeutické
davky vypoctené na 0,9492 Kc.

[28]  Ustav viak posléze dospél k zavéru, e tato vise thrady nezajisti plnou tGhradu alespofi
jednoho pfipravku nalezejictho do piislusné referencni skupiny; zjistil, ze jsou dany pfedpoklady
pro navySeni uhrady s ohledem na vefejny zijem dle § 13 vyhlasky Ministerstva zdmvotnictvi
¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéntho kose, zpusobu hodnoceni vyse,
podminek a formy udhrady léCivych piipravkd a potravin pro zvlastni Iékafské ucely
a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse uhrady. Dle § 13 odst. 2 pism. b) této vyhlasky
se v takovém piipadé vypocte pramér tif nejnizsich cen daného 1écivého piipravku v ramci zemi
Evropské unie. Takto vypoctena uhrada ¢inila 2,77 K¢ na obvyklou dennf terapeutickou davku.

[29]  V ramci posuzované referenéni skupiny v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych lécivych
piipravki viak Ustav nalezl 1écivy piipravek s nizsi nez takto stanovenou cenou za obvyklou
denni terapeutickou davku, kterym byl Ramipiril-Polpharma cps 28 x 10 mg, jehoZz cena
za obvyklou denni terapeutickou davku &nila 2,202 K¢, a proto Ustav zvysil zakladni Ghradu
ve vefejném z4jmu jen na tuto uroven.

[30] Nasledné Ustav zjistil, ze timto zpusobem nebude ve smyslu § 39c odst. 5 zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi zajistén pln¢ hrazeny pfipravek ve skupiné ¢. 81 piflohy ¢. 2
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zakona o vefejném zdravotnim pojisténi - Ostatni ACE inhibitory. Proto postupem dle tohoto
ustanoveni zjistil, ze nejméné nakladnym piipravkem v této skupiné, ktery je v Ceské republice
obchodovan, je prave lécivy piipravek Tanap.

[31]  Pro feSeni pfedestfené¢ho problému je pfitom v této situaci nezbytné zaznamenat dvé
okolnosti. Jednak jde o skutecnost, Ze ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi nestanovi Ustavu povinnost hledat lé¢ivy pipravek, kterj by byl na trhu v Ceské
republice dostupny v objemu nutném z hlediska § 39c odst. 2 pism. a) téhoz zikona,
tzn. jehoz podil na celkovém objemu prodeje v zisad¢ zaménitelnych 1écivych piipravkia cinil
v poslednim kalendafnim ctvrtleti nejméné 3 %. Druha podstatna okolnost spociva v tom,
e Ustav 1é¢ivy ptipravek dle tohoto ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi vybral az po té, co z relevantniho cenového srovnani vyfadil ¢tyfi jiné 1écivé piipravky
(Ramicard 1,25 mg tbl 100 x 1,25 mg; Fosinopril Teva 10 mg tbl 30 x 10 mg; Lisinopril Galex
a Tanap 1 mg), nebot’ z hlaseni distributort 1écivych piipravka zjistil, Ze tyto nejsou na ceském
trhu vibec obchodovany.

[32]  Za této situace je tedy tfeba konstatovat, ze podstatnou pro volbu lécivého piipravku
Tanap jako referencnfho, je otazka, zda byl tento lécivy piipravek v rozhodném obdobi
na ¢eském trhu humannich 1éciv obchodovan, a nikoli otizka, v jakém to bylo objemu. Z toho
plyne, ze at’ uz by byly nimitky Zalobkyné vznasené po celou dobu fizeni, podle nichz nebyla
schopna ovéfit mnozstvi, vjakém byl tento pifipravek v rozhodné dobé na ceském trhu
obchodovan, opodstatnéné ¢ nikoli, jde o namitky s feSenou problematikou mimobézné. Jiné
rozhodnuti ve véci by totiz mohlo pfivodit pouze zjisténi, ze lécivy piipravek Tanap na ceském
trhu v relevantni dobé dostupny nebyl To vsak zalobkyné nikdy netvrdila, ani v prab¢hu
spravnfho fizeni, ani v fizeni pfed méstskym soudem; netvrdi to ostatné ani ve svém vyjadfeni
ke kasaéni stiznosti. Zalobkyné vidy polemizovala pouze o objemu, v jakém je pipravek Tanap
na ¢eském trhu obchodovan, coz ovSem soucasné zmamena, ze nerozporuje, ze tento lécivy
ptipravek na ceském trhu obchodovan je (na tomto misté je také nutno poznamenat, ze tvrzeni
zalobkyné, podle nichz dany objem, v jakém byl dle distributory poskytnutych hlaseni 1écivy
pfipravek Tanap v rozhodném obdobi obchodovan, nepostaci k tzv. fadné farmakoterapii nejsou
nijak dolozena).

[33] Ze shora feceného tedy vyplyva, ze méstsky soud pochybil, kdyz konstatoval, ze doslo
k poruseni procesnich prav zalobkyné tim, ze ve spravnim spise nebyla zaloZzena jednotliva
hlaseni distributora lé¢ivych piipravka tykajici se objemu, v némz byl v relevantnim obdobi
na ¢eském trhu obchodovan 1é¢ivy piipravek Tanap. Tato skute¢nost totiz nebyla pro rozhodnuti
ve vécl podstatnou, jak mylné méstsky soud dovodil. Podstatnou skute¢nost byla totiz
jen otazka, zda vubec byl v dané dob¢ lécivy piipravek Tanap na ceském trhu obchodovan,
coz zalobkyné nikdy nezpochybnila. Pfitom méladi by to v umyslu, bylo by zpochybnéni
tohoto zavéru jist¢ mnohem jednodussi nez zpochybnit objem, v némz byl ten ktery lécivy
piipravek obchodovan, protoze pro zalobkyni jako vyznamnou farmaceutickou firmu jisté nejsou
udaje o obchodovanych 1écivych piipravcich nedostupné (coz samoziejmé nemusi platit
o udajich o pfesnych objemech téchto obchodu).

[34] Nejvyssi spravni soud dodava, ze distributor 1éciv dle § 77 odst. 1 pism. f) zikona
¢ 378/2007 Sb., o lécivech, ,poskytuje Ustavn iidaje o objenm lécivjch pripravki, které distribuoval
do lékdren a dalsich zdravotnickych aiizent, prodejciim vyhrazenych léciv a veferindrnim lékartim a o objemu
reklammnich vzorki (...); rozsah didaji a pisob jejich poskytovini formon hldseni zwereini Ustav
nebo Veteringmi distav ve svém  informatnim  prostiedkn”. Zikon nestanovi povinnost Ustavu
shromazd’ovat ,originalni hlaseni distributora®, naopak jasné¢ ponechiava na uvazeni Ustavuy,
zda bude potifebné udaje ziskavat prostfednictvim elektronického systému sdileni dat,
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do néhoz maji jednotlivi distributofi piistup. Pro potieby spravniho #zeni pak Ustav vyhotovi
vypis, v némz jsou rozhodna data obsazena, a tento vypis zalozi do spisu. Soucasti spravniho
spisu v posuzované véc je dokument ,seznam dostupnych pfipravka®, znéhoz vyplyva,
ze piipravek Tanap 1 MG byl v rozhodné dobé¢ na ¢eském trhu distribuovan v poctu 26 balen,
resp. 728 doporucenych dennich davek, ktery nesplioval zakonnou definici ,,dostupnosti.
Informace vyplyvajici z tohoto vypisu Zzalobce vécné nijak nezpochybnil, naopak, ve svych
podanich z nich sim vychazi. Proti takovému postupu Ustavu tedy nelze nic namitat.

[35] Pouze na okraj problematiky piezkoumatelnosti vypist z databaze Ustavu obsahuijici
udaje o objemu obchodovani s léc¢ivymi piipravky na ceském trhu, ktera, jak uvedeno shora,
s problematikou fesenou v tomto piipadé piimo nesouvisi, uvadi Nejvyssi spravni soud
nasledujici. Pfisvédcit je nutno méstskému soudu potud, ze v pro posuzovany piipad rozhodné
dobé nebylo Zadnym pravnim piedpisem stanoveno, 7e by ddaje v databaz Ustavu byly nadany
presumpci spravnosti. Je vsak jisté zaznamenani hodné, ze zakonem ¢. 298/2011 Sb., zména
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, byl s tcinnostik 1. 12. 2011 do ustanoveni § 39¢g zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi vlozen odstavec 8, ktery zni: ,,Ustavem shromadéné cenové reference
lécivych pripravkii a potravin pro vldsmi lékarské ticely a tidaje o jejich dostupnosti a piitomnosti se povaguji
za sprdvné, pokud dicastnikem 1izeni neni prokazdn gpak.” Divodova zprava k zakonu €. 298/2011 Sb.
mj. konstatuje: , Jednd se tedy o skutelnosti gndamé 3 iredni Gnnosti (Gdaje o objemu obchodovanych
l1écivych piipravka; pozn. NSS). Donménku spravnosti sidajii o dostupnosti a piitomnosti lécivych pripravkii
mohou dicastnici 1izeni vywratit predlogenim svyoh dikazi. Tento institut napomdhad reseni sitnacl, kdy sicastnik
Fizeni namiti nespravnost podkladii Ustavu v pifpadech, kdy bud predklidi sviij dikaz, ktery nelze objektioné
verifikovat, nebo Zdny protidiikaz nepredklida.

[36]  Protoze Nejvyssi spravni soud v této véci shledal pochybeni méstského soudu, konstatuje,
ze tato kasacnf namitka stéZzovatele je tedy duvodna.

[37]  Nejvyssi spravni soud se konecné zabyval i problematikou vyse dan¢ z pfidané hodnoty,
zniz mély spravni orginy ve svém rozhodovani vyjit. Ustav své rozhodnuti vydal dne
21.12. 2009, zalovany pak napadené rozhodnuti vydal dne 14. 6. 2010. Dle zakona
¢. 253/2004 Sb., o dani z ptfidané hodnoty (ddle téz ,,zakon o DPH®), uc¢inného do 31. 12. 2009
se na farmaceutické vyrobky pouzivané pro lécbu dle § 47 odst. 3 zakona o DPH vztahovala
snizena sazba dle § 47 odst. 1 pism. b) zakona o DPH ve vysi 9 %, nebot’ jsou uvedeny v Pfiloze
1 k zakonu o DPH. Novelizaci tohoto zikonma provedenou zakonem ¢ 362/2009 Sb., zména
zakonu v souvislosti s nivrhem zakona o statnim rozpoctu, vsak byla s ucinnosti od 1. 1. 2010
tato snizend sazba dané¢ z pfidané hodnoty zvysena na 10 %; tento zakon nabyl platnosti dne
20.10. 2009.

[38]  Méstsky soud ve svém rozsudku vyjadiil nazor, podle né¢hoz vydava-li spravni organ
rozhodnuti, které ze zakona pusobi ucinky do budoucna, je jeho povinnosti zohlednit pravni
upravu ucinnou v dobé, kdy jeho rozhodnuti zacne vyvolavat pravni acinky, je-li v dobé jeho
rozhodovani jiz platna. Soucasné upozornil na to, ze sté¢zovatel své rozhodnuti vydal jiz v dobé,
kdy zména vyse snizené sazby DPH byla uc¢inna a mél z nf tedy dle § 90 odst. 1 pism. c)
spravniho fadu vyjit. StéZovatel vSak s timto zavérem nesouhlasf; spravni organy jsou podle néj
povinny rozhodovat dle zakona platného a ucinného ke dni vydani rozhodnuti. Ani sim
stézovatel nemohl pfi rozhodovani o odvolani pouzit § 90 odst. 1 pism. c) spravniho fadu,
protoze v fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady lécivého piipravku z prosttedkt vefejného
zdravotnfho pojisténi proti sobé stoji ucastnici s protichidnymi zajmy a rozhodnuti odvolacitho
organu dle § 90 odst. 1 pism. ¢) spravniho fadu by nevyhnutelné znamenalo 4jmu pro nékterého
z castnikt. Naopak zalobkyné ve svém vyjadfeni poukazuje, ze Ustav sam mohl s vydanim
rozhodnuti poseckat do nabyti a¢innosti nové upravy vyse snizené sazby dan¢ z pfidané hodnoty;
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svym postupem porusil svou povinnost Setfit legitimni ocekavani a opravnéné zajmy dotcenych
osob. Podle jejtho nazoru je pak zména sazby této dané objektivni skutecnosti, jejiz reflexe
v rozhodnut{ odvolaciho spravniho organu (tedy stéZovatele) nemohlo zadného ucastnika fizeni
jakymkoli zpusobem poskodit.

[39] Podle § 39h odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni ucinném v dobé
vydani napadeného rozhodnuti platilo, ze , Rozbodnuti o stanoveni muaximilni ceny a rozhodnuti
o stanoveni vyse a podminek ribrady, jakoZ i o jejich méné nebo rusent je vykonatelné od proniho dne mésice
ndsledugicibo po mésici, ve kterém roghodnuti nabylo pravni moci.

[40] Na zaklade¢ § 90 odst. 1 pism. c¢) spravniho fadu ,,Jes#iZe odvolaci orgin dojde k zdvém,
Se napadené rozhodnuti je v rogporn s pravnimi predpisy nebo Ze je nespravné, napadené rozhodnuti nebo jeho list
méniy menu nele provést, pokud by tim nékterému 3 idastnikd, jemug je nkldadina povinnost, hrozgila sijma
g divodn trdty mognosti odvolat se; (...).

[41]  Nejvyssi spravni soud nejprve konstatuje, ze stézovateli lze dat za pravdu v tom,
ze spravni organy jsou povinny rozhodovat dle pravniho stavu platného a uc¢inného v dobé
vydani rozhodnuti. Je vsak tfeba pfihlédnout i ke specifické situaci, v niz jde o zapocteni sazby
dané¢ z pfidané hodnoty k vysi thrady 1écivého pfipravku z prosttedkt vefejného zdravotniho
pojisténi v rozhodnuti, jez mimo vs§{ pochybnost nabude tcinnosti pravé az v dob¢, kdy bude
ucinna pravni uprava stanovid jinou sazbu této dané. Za téchto okolnosti nepusobi vyjadieni
stézovatele, podle n¢hoz Ustav nemohl sedm pracovnich dni pfed koncem roku predpokladat,
zda zakon ménici pifslusnou sazbu dané z pfidané hodnoty vstoupi v ucinnost ve schvalené
podobe¢, presvedcive, zvlasté pokud v dané dobé nebyla v legislativnim procesu zadna piipadna
novelizace zakona o DPH.

[42]  Tato skutecnost vSak nemuze byt duvodem nezakonnosti napadeného rozhodnuti.
Ostatne 1 mestsky svou tvahu uvedl pouze jako obiter dictum, nikoli jako jeden ze zruSovacich
davodi. Podstatné v této souvislosti je to, ze stézovatel v napadeném rozhodnuti pfezkoumaval
spravnost prvostuptiového rozhodnuti Ustavu ,pouze v mzsabu ndnitek mvedenyoh v odvolini, jinak
Jen tehdy, vyZaduje-li to vereny zajem'S (srov. § 89 odst. 2 spravniho fadu). V posuzované véci
vsak zalobce v podaném odvolani tuto namitku vibec nevznesl a stézovatel se v napadeném
rozhodnuti otizkou pouzité sazby dan¢ z pfidané hodnoty nezabyval, nebot’ nelze
ani konstatovat, ze by pfezkoumani této otazky v odvolacim fizeni vyzadoval vefejny zajem.
V této souvislosti tedy nelze nic vytknout ani stézovateli, ktery se otizkou sazby dané
v odvolacim rozhodnuti nezabyval, ani méstskému soudu, ktery se ktéto Zzalobcem nové
uplatnéné namitce sice vyjadsil, avéak dal jasné najevo, ze zde neshlediava divod nezakonnosti
napadeného rozhodnuti.

I11.
Zavér a rozhodnuti o nakladech fizeni

[43]  Nejvyss spravni soud shrnuje, ze ackoli v pfipad¢ jedné stizni namitky bylo zjisténo
pochybeni méstského soudu, neni to divodem pro zruseni napadeného rozsudku. Vzhledem
k tomu, ze méstsky soud svym rozsudkem spravné zrusil napadené rozhodnuti sté¢zovatele a véc
mu vratil k dalsimu fizeni (jeden z duvodt méstskym soudem shledané nezikonnosti napadené¢ho
rozhodnuti obstal), dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze odivodnéni napadeného rozsudku
méstského soudu v podstatné mife obstalo. Dospél k zavéru, ze v této véci je vhodné korigovat
casteéné nespravné oduvodnéni rozsudku méstského soudu a v takové podobé jej ponechat
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v platnosti, nebot’ zavér méstského soudu, ze ve véci je nutné doplnit dokazovani,
1 po provedené korekci obstoji (k tomuto postupu srov. V. pravni vétu usneseni rozsifeného
senatu Nejvysstho spravniho soudu ze dne 14. 4. 2009, ¢. j. 8 Afs 15/2007 — 75, ¢. 1865/2009 Sb.
NSS).

[44]  V nasledyjicim spravnim fizeni bude tedy doplnéno dokazovani smlouvou o dohodnuté
nejvyssi cené piipravku Tanap uzavienou mezi Vseobecnou zdravotni pojistovnou CR
a spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s. . o. Naopak, jak Nejvyssi spravni soud konstatoval
v tomto rozsudku, dokazovani nebude provadéno prostiednictvim jednotlivych hlaseni
distributora 1écivych pfipravka tykajicich se objemu obchodovani léc¢ivého piipravku Tanap
v rozhodné dobé, protoze nejde o otazku pro rozhodnuti ve véci podstatnou. Spravni organy
budou v dal§im fizeni vazany i pravnim nazorem Nejvysstho spravnfho soudu tykajicim
se skutecnosti, ze které vyse sazby dan¢ z pfidané hodnoty maji vyjit.

[45]  Vzhledem k tomu, Ze Nejvys$si spravni soud neshledal davody, pro které by rozsudek
méstského soudu musel byt zrusen, a jen korigoval jeho ¢astecné nespravné oduvodnéni, je nutno
kasacni stiznost za podminek vyplyvajicich z § 110 odst. 1 s. . s. zamitnout.

[46] O nakladech pak Nejvyssi spravni soud rozhodl v souladu s § 60 odst. 1 ve spojeni
s § 120 s. f. s. Procesné uspésna zalobkyné byla zastoupena obecnym zmocnéncem, ktery pravo

na ucelné vynalozené naklady fizeni neuplatnil, st¢zovatel pak uspéch ve véc nemél. Proto zadny
z Gcastnikd nema pravo na nahradu nakladu fizeni.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pfipustné.
V B¢ dne 27. listopadu 2013

JUDrx. Jiff Palla
pfedseda senitu
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