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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl vsenaté¢ slozeném =z pfedsedkyné JUDr. Dagmar
Nygrinové a soudct JUDr. Jaroslava Vlasina a Mgr. Alese Roztocila v pravni véci zalobkyné:
Les Laboratoires Servier, se sidlem 50 Rue Carnot 92284 Suresnes, Francie,
zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem, se sidlem Duskova 45, Praha 5,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého nam. 4, Praha 2, v fizeni
o kasacni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 30. 4. 2015,
¢.j. 9 A 132/2011 — 230,

takto:

I. Kasacni stiznost se zamita.

II. Zalovanf je povinen zaplatt zalobkyni nihradu nakladd fizeni ve vysi
10.466,50 K¢ do 30 dnt od pravni moci tohoto rozsudku k rukam jejtho pravniho
zastupce, JUDrt. PharmDr. Vladimira Biby, advokata, se sidlem Duskova 164/45, Praha 5.

Oduvodnéni:

I.
Pfehled dosavadniho fizeni

[1] Rozhodnutim  Zalovaného ze dne 8.10.2008, ¢.j. MZDR  26189/2008,
sp. zn. MZ: 1.80/2008, bylo zamitnuto odvolani Zalobkyné proti rozhodnuti Statniho dstavu
pro kontrolu 1éc¢iv (dale téz ,spravni organ prvniho stupné®) ze dne 3. 6. 2008,
¢.j. SUKLS9439/2008, a toto rozhodnuti bylo potvrzeno. Rozhodnutim spriavntho orginu
prvnitho stupné bylo rozhodnuto o zafazeni lé¢ivého piipravku PRESTARIUM NEO
do referenéni skupiny ¢. 25/2 podle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich skupin,
ve znéni ucinném ke dni vydani rozhodnuti (dile jen ,,vyhlaska ¢ 384/2007 Sb.),
a dale stanovena thrada lécivého piipravku ze zdravotniho pojisténi ve vysi 112,80 K¢; 1écivému
ptipravku nebyly stanoveny podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi.
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[2] Rozhodnutim  Zalovaného ze dne 8.10.2008, ¢.j. MZDR  26190/2008,
sp. zn. MZ: 1.81/2008, bylo zamitnuto odvolani zalobkyné proti rozhodnuti spravniho orginu
prvatho stupné ze dne 4. 6. 2008, ¢.j. SUKLS9438/2008, a toto rozhodnuti bylo potvrzeno.
Rozhodnutim spravniho organu prvniho stupné bylo rozhodnuto o zafazeni lé¢ivého pripravku
PRESTARIUM NEO FORTE do referenc¢ni skupiny ¢. 25/2, a dile stanovena thrada 1é¢ivého
piipravku ze zdravotniho pojisténi ve vysi 150,60 K¢; 1é¢ivému pfipravku nebyly stanoveny
podminky dhrady ze zdravotniho pojisténi.

[3] Proti rozhodnuti zalovaného ¢.j. MZDR 26189/2008, se zalobkyné¢ branila zalobou
ze dne 9. 12. 2008, ve které navrhla, aby soud napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil zalovanému
k dalsimu fizeni. Namitala, ze spravni organy nespravné a neuplné zjistily skutkovy stav, a tento
pak po pravni strance nespravné posoudily. Vyse uhrady pfedmétného lécivého piipravku
byla stanovena nespravng, a to v dusledku nespravne vybraného referenéniho lécivého piipravku,
nespravného uréeni zakladni dhrady pro referenéni skupinu ¢. 25/2 a neziakonného pfepoctu
podle koeficientt; 1écivému piipravku mélo byt mimoto pfiznano zvyseni dhrady oproti zakladni
thradé referencni skupiny ¢. 25/2. Na podporu svych tvrzeni zalobkyné poukazala na diivéjsi
rozhodnuti Zalovaného, tykajici se obdobnych lé¢ivych latek ¢i piipravka. Spravnim organum
vytykala rovnéz poruseni €. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS, o prihlednosti opatfeni
upravujicich tvorbu cen u humannich lécivych piipravka a jejich zaclenéni do oblasti ptisobnosti
vnitrostatnich systému zdravotniho pojisténi (dle jen ,,smérnice ¢. 89/105%).

(4] Proti rozhodnuti Zalovaného ¢.j. MZDR 26190/2008, se zalobkyné branila zalobou
z téhoz dne, tj. dne 9. 12. 2008, ktera byla podana z totoznych davodu, a byl v ni obsazen tentyz
zalobnf petit, jako v ptipadé zaloby proti rozhodnuti ¢. j. MZDR 26189 /2008.

[5] Méstsky soud v Praze (dale téz ,,méstsky soud®) usnesenim, vyhlasenym v ramci jednani
konaného dne 24. 3. 2010, spojil véc vedenou pod sp. zn. 9 Ca 421/2008 ke spolecnému
projednani svéci vedenou pod sp.zn. 9 Ca 422/2008 stim, ze nadile bude vedena
pod sp. zn. 9 Ca 421/2008. Rozsudkem ze dne 24. 3. 2010, ¢. j. 9 Ca 421/2008 — 75, nasledné
zrusil rozhodnuti zalovaného ¢. j. MZDR 26189/2008, sp.zn. MZ:1.80/2008, rozhodnuti
zalovaného ¢. j. MZDR 26190/2008, sp.zn. MZ: 1.81/2008, jakoz i obéma rozhodnutim
pfedchazejici rozhodnuti spravnitho organu prvnfho stupné a soucasné ulozil Zzalovanému
povinnost zaplatit zalobkyni nahradu nakladu fizeni.

[6] Proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 24. 3. 2010, ¢. j. 9 Ca 421/2008 — 75,
se zalovany jako stézovatel branil kasacni stiznosti ze dne 18. 6.2010. Nejvyssi spravni soud
rozsudkem ze dne 26.5.2011, ¢.j. 4 Ads 133/2010 — 164, rozsudek méstského soudu zrusil
avéc vratil tomuto soudu k dal$imu fizeni. V odivodnéni vysel ze zavéra rozsudku ze dne
28.4.2011, ¢.j. 3 Ads 48/2010 — 237, vnémz Nejvyssi spravni soud vyslovil, ze zadatelé
o stanoveni vyse a podminek dhrady podle § 39f odst. 2 pism. a) a b) zikona ¢. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjsich prfedpist (dale jen ,,zakon o VZP* nebo ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi*),
jsou aktivné legitimovani k podani spravni zaloby podle § 65 odst. 2 zdkona ¢. 150/2002 Sb.,
soudni fad spravni, ve znéni pozdéjsich predpisa (dile jen ,,soudni fad spravni* nebo ,.s. f. s.),
nikoliv podle odst. 1 téhoz ustanoveni. Zalobkyni tak maze byt poskytnuta soudni ochrana pouze
v rozsahu jejich vefejnych subjektivnich prav procesnich, nikoliv vsak prav hmotnych; méstsky
soud porusil zakon, pokud se nezabyval aktivni procesni legitimaci Zalobkyné, resp. neposoudil,
které z zalobnich namitek lze povazovat za piipustné.

[7] Méstsky soud nasledné (poté, co byla véci pfidélena nova spisova znacka) rozsudkem
ze dne 13.3.2013, ¢.j. 9 A 132/2011 — 191, zaloby zamitl a rozhodl dale, ze zadny z Gcastnika
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nema pravo na nahradu nakladt fizeni. V odavodnéni vysel z rozsudku Nejvysstho spravniho
soudu ze dne 28.4.2011, ¢.j. 3 Ads 48/2010 — 237, a poukazal na svoji vazanost pravnim
nazorem zde vyslovenym, totiz ze neni dana Zalobni legitimace zalobkyné podle § 65 odst. 1
s. I. s., jako ucastnikovi spravniho fizeni ji nicméné svédéi procesni legitimace podle odst. 2 téhoz
ustanoveni. Soudni ochrana proto muze byt Zalobkyni poskytnuta pouze v rozsahu jejich
vefejnych subjektivnich prav procesnich, nikoli vSak hmotnych. Méstsky soud vztahl zavéry
tykajici se procesni legitimace na projednavanou véc, pficemz namitky sméfujici proti vypoctu
vyse zakladni dhrady referen¢ni skupiny ¢. 25/2, véetné vybéru vychoziho pftipravku, pouziti
koeficientt a nezvyseni tuhrady oproti zakladni dhradé referencni skupiny vyhodnotil jako brojici
proti aplikaci a interpretaci hmotného prava, tedy jako nepfipustné. Do sféry procesnich prav
sméfovala namitka zmény rozhodovaci praxe a s tim spojeného poruseni ¢l. 6 odst. 2 smérnice
¢. 89/105. Tuto namitku meéstsky soud neshledal divodnou, nebot’ zalobkyné poukazovala
na rozhodnuti tykajici se odlisnych lé¢ivych piipravka a vydanych spravnim organem prvniho
stupné (nikoliv zalovanym jako organem odvolacim), zc¢asti navic teprve v dobé po vydani
napadeného rozhodnuti. Poruseni smérnice ¢. 89/105 pak bylo zalobkyni tvtzeno toliko obecné
a nekonkrétné, pficemz jeji ¢l. 6 odst. 2 se navic tyka zapisu lécivého pfipravku do seznamu
ptipravka hrazenych ze zdravotniho pojisténi, nikoliv rozhodovani o vysi ahrady.

(8] Proti rozsudku meéstského soudu ze dne 13.3.2013, ¢.j. 9 A 132/2011 — 191,
se zalobkyné jako stézovatelka branila kasac¢ni stiznost{ ze dne 2. 5. 2013. Nejvyssi spravni soud
rozsudkem ze dne 8. 1. 2015, ¢.j. 4 Ads 34/2013 — 36, napadeny rozsudek méstského soudu
zrudil a véc vratil tomuto soudu k dal$imu fizeni. Ve svém rozhodovani pfitom vychazel
z pravniho nazoru vysloveného v mezidobi vydaném usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 9. 12. 2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013 — 63, dle n¢hoz zadatelé o stanoveni vyse
a podminek thrady lécivych pfipravka ze zdravotniho pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a)
zakona o VZP jako drzitelé registrace téchto lé¢ivych pfipravkia a ucastnici spravniho fizeni podle
§ 39¢g odst. 1 téhoz zakona jsou v ramci soudniho pfezkumu rozhodnuti v tomto fizeni aktivné
procesné legitimovani podle § 65 odst. 1 s. f. s., a to jak v rozsahu jejich vefejnych subjektivnich
prav procesnich, tak i v rozsahu jejich vetfejnych subjektivnich prav hmotnych.

[9] Meéstsky soud v Praze v dalsim fizeni rozsudkem ze dne 30. 4. 2015, &j. 9 A 132/2011 — 230,
ob¢ pfezkoumavana rozhodnuti zalovaného, jakoz 1 rozhodnuti spravniho organu prvniho
stupné, zrudil a véc vratil zalovanému k dalsimu fizeni; soucasné ulozil zalovanému povinnost
zaplatit Zalobkyni nahradu nakladt fizeni. Meéstsky soud shledal opodstatnénou namitku
souvisejici s nespravnym vybérem piipravku Quinapril — Teva, podle kterého byla stanovena vyse
zakladni thrady referencni skupiny ¢. 25/2 (ptiloha vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.), z dtvodu,
ze léciva latka quinapril, kterou oznaceny pifpravek obsahuje, byla do predmétné referencni
skupiny zafazena nespravné. Odkazal v této souvislosti na § 39¢ odst. 1 vétu ctvrtou zakona
o VZP, dle néhoz referencnimi skupinami jsou skupiny lé¢ivych piipravka v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym
vyuzitim. Do referencni skupiny ¢ 25/2 jsou zafazeny antihypertenziva, inhibitory ACE
dlouhodobé ucinné. Léciva latka quinapril obsazena v pfipravku Quinapril — Teva vsak
ma stfedn¢ dlouhou dobu dcinku. Piipravek Quinapril — Teva proto, navzdory jeho zafazeni
do pfedmétné referencni skupiny, nemél byt ke stanoveni vyse zakladni uhrady této skupiny
pouzit. Nespravné zafazeni latky quinapril pfipustil i sim zalovany, kdyz uvedl, Ze o jeji
nezaménitelnosti s jinymi lé¢ivymi latkami v raimci referenéni skupiny ¢ 25/2 se dozvédél
poprvé az v ramci odvolactho fizeni vedeného v jiné véci. Tato skutecnost je zfejma
iz toho, ze vyhlaska ¢. 384/2007 Sb. byla novelizovana vyhliskou ¢. 114/2009 Sb., uc¢innou
od 13. 5. 2009, jiz byl quinaptil ,,pfefazen z referencni skupiny ¢. 25/2 do referen¢ni skupiny
& 25/1 — antihypertenziva, inhibitory ACE kratkodobé a stiednédobé pasobici, p. o. Zalovanému
muselo byt nespravné zafazeni quinaprilu znamo jiz ke dni vydani pfezkoumavanych rozhodnuti,
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jelikoz ze zapisu z jednini ve véci pracovniho navrhu novely vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. konaného
dne 2.9.2008 vyplyva, ze zastupce zalovaného, ktery se tohoto jednani ucastnil a uplatiioval
k navrhu sva stanoviska, byl o planovaném ,,pfesunuti quinaprilu vyrozumeén.

[10]  Nespravné zatazeni qunaprilu je dle nazoru méstského soudu pochybenim zalovaného,
jenz vyhlasku ¢. 384/2007 Sb. vydal. Toto pochybeni pfitom nemuze jit na tkor zalobkyné,
nebot’ ta je opravnéna pozadovat, aby pfi stanoveni zakladni dhrady referencni skupiny ¢. 25/2
bylo postupovano v souladu se zdkonem, tzn. aby zakladni uhrada byla podle § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona o VZP stanovena na zaklad¢ nejnizsi ceny pfipadajici na denni terapeutickou
davku toho lécivého piipravku, ktery do dané referencni skupiny skutecné patfi. Ackoliv
v fizeni ve véci stanoveni vyse a podminek uhrady lécivych pfipravki PRESTARIUM NEO
a PRESTARIUM NEO FORTE nemohlo k ,pfefazeni quinaprilu dojit, spravni organy
byly v ramci tohoto fizeni povinny vyhodnotit vlastnosti lé¢ivého pripravku Quinapril — Teva
a posoudit jeho vybér jako pifiléhavého (a tedy 1 zakonného) ,reprezentanta™ referencni
skupiny ¢. 25/2. Tato povinnost plyne dle ndzoru méstského soudu ze samotné definice pojmu
referencni skupiny obsazené v § 39c odst. 1 zakona o VZP. Terapeuticka zaménitelnost pfipravku
Quinapril — Teva méla byt v fizeni posouzena jako otazka zasadni, nebot’ jeji kladné zodpovézeni
bylo podminkou pro pouziti jmenovaného piipravku ke stanoveni vyse zakladni dhrady
referenéni skupiny ¢. 25/2.

[11]  Méstsky soud shledal duvodnym i zalobni bod souvisejici s nemoznosti pouziti
koeficientl pfi stanoven{ vyse zakladni uhrady referencni skupiny. V tomto ohledu poukazal
na § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o VZP, dle n¢hoz zakladni dhrada v referenc¢nich skupinach
se stanovi ve vysi nejnizsi ceny pro koneéného spotiebitele pfipadajici na denni terapeutickou
davku lécivého pripravku zafazeného do referencni skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské
unie pro lé¢ivy piipravek dostupny v Ceské republice. Zdkon o VZP tak pii stanoveni vyse
zakladni dhrady v referenc¢nich skupinach pouziti koeficienti nedovoluje. Tento postup
umoznoval § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencntho kose, zptusobu
hodnoceni vyse, podminek a formy thrady lécivych piipravka a potravin pro zvlastni lékafské
ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse uhrady (dale jen ,,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.“). Pouziti
koeficientd podle tohoto ustanoveni se vSak nevztahuje na stanoveni{ vyse zakladni thrady,
nybrz na dpravu thrady konkrétniho piipravku oproti jiz stanovené zakladni uhradé, kterd
je shodna pro celou referencni skupinu (§ 39c odst. 1 véta tfeti zakona o VZP). Tento zavér
lze dovodit i ze systematického clenéni vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. na cast tfeti (zpasob hodnoceni
vySe a podminek zakladni dhrady) a cast ¢tvrtou (zpusob hodnoceni vyse dhrady konkrétniho
piipravku). Ustanoveni § 16 odst. 1 a 2 upravujic{ pouziti koeficientu je zafazeno pravé do casti
ctvrté vyhlasky, ktera se tyka postupu pifi hodnoceni kritérii podle § 39b zakona o VZP, nikoliv
postupu pii stanoveni vyse zakladni dhrady ve smyslu § 39¢ téhoz zakona. Zakon o VZP pfitom
zadné zmocnéni pro upravu postupu pii stanoveni vyse zakladni thrady referencni skupiny podle
§ 39¢ provadécim pravnim piedpisem neobsahuje.

[12]  Méstsky soud dale konstatoval, ze pfi stanoveni vyse zakladni dhrady referencni skupiny
podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o VZP je povinnosti spravniho organu prvniho stupné zjistit,
jaky lécivy pipravek dostupny v Ceské republice (obsahujici lécivou latku patiici do dané
referenéni skupiny) ma pro konec¢ného spottebitele nejnizsi cenu pfipadajici na obvyklou denni
terapeutickou davku (dale jen ,,ODTD®). Takovym pfipravkem muze byt jak pfipravek obsahujici
ODTD lécivé latky, tak i pfipravek, ktery v jednotce 1ékové formy obsahuje terapeutickou davku
1écivé latky jinou, nez je ODTD. U lécivych piipravka s obsahem 1écivé latky nekorespondujicim
s ODTD je pak nutno nejprve zjistit, jaka cena u nich pfipadd na denni terapeutickou davku.

sVvs

spottebitele pfipadajici na denni terapeutickou davku lé¢ivého piipravku a v této vysi stanovit
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zakladni dhradu pro danou referen¢ni skupinu. Popsana zjisténi lze ucinit pomoci jednoduchého
matematického vypoctu zalozeného na principu pfimé ameéry.

[13]  Vzhledem k tomu, ze méstsky soud dospél k zavéru, ze pii stanoveni vyse a podminek
uhrady pfedmétnych lécivych piipravka PRESTARIUM NEO a PRESTARIUM NEO FORTE
byla vyse zakladni dhrady stanovena nespravné podle pfipravku, jehoz léciva latka do dané
referencni skupiny nepatfi, nezabyval se jiz zalobnimi namitkami souvisejicimi s nepfiznanim
bonifikace pfedmétnym lécivym pifpravkim. Toto posouzeni by dle nazoru méstského soudu
bylo mozné az po stanoveni vyse zakladni dhrady na zaklad¢ fadného ,,reprezentanta® referenéni
skupiny ¢. 25/2.

II.
Obsah kasacni stiZnosti a dalSich navazujicich vyjadieni

[14]  Proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 30. 4. 2015, ¢.j. 9 A 132/2011 — 230
(dale téz ,,napadeny rozsudek®), podal zalovany (dale jen ,,stézovatel®) véasnou kasacni stiznost,
v niz uplatiuje duvod podle § 103 odst. 1 pism. a) s.f.s., tedy nezakonnost spocivajici
v nespravném posouzeni pravni otazky soudem v pfedchazejicim fizeni. Stézovatel soucasné
navrhl, aby byl kasac¢ni stiznosti pfiznan odkladny acinek.

[15]  Stézovatel uvadi, Ze rozhodnuti spravniho organu prvntho stupné byla vydana
za ucinnosti znéni vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., dle néhoz byla lé¢iva litka quinapril zafazena
do referencni skupiny ¢. 25/2. Soucasné upozorfiuje, ze nizev referenéni skupiny, ktery obsahuje
inhibitory ACE stfednédobé puasobici a nefadi pfitom quinapril do referenéni skupiny ¢. 25/2,
se objevuje az ve vyhlasce o seznamu referencnich skupin, ve znéni ucinném od 13. 5. 2009,
tzn. az po vydani pfezkoumavanych rozhodnuti. Méstsky soud tak dle nazoru stézovatele pfiznal
vyhlasce ¢. 384/2007 Sb., v novelizovaném znéni, zpétny acinek, coz je v rozporu s principem
pravni jistoty a prulomem zasady legitimniho ocekavani. Méstsky soud rovnéz upifednostnil
podklady zjednani o pfipravované novele vyhlasky, jakozto pravné nezavazny dokument,
pfed platnym a uUcinnym znénim pravntho pfedpisu — vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. Namitku
nespravného zafazeni latky quinapril pfitom zalobkyné ucelové uplatnila poprvé az v fizeni
pfed méstskym soudem. V dokumentu pfedlozeném Zalobkyni, ktery byl odborné garantovan
Ceskou spole¢nosti pro hypertenzi (Widimsky, Cifkova, Spinar a kol. Doporuieni Ceské spolecnosti
pro hypertenzi Cor Vasa 2008;50(1) : kardio) je na str. 12 v tabulce XV uveden quinapril
jako inhibitor ACE s dlouhym polocasem ucinku, pficemz je doporucen k podavani jedenkrat
denné v davce pod 20 mg/den (ODTD quinaprilu je 15 mg/den), coz vyhovuje nazvu referenéni
skupiny ¢. 25/2 — antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé ucinné, p. o. Jelikoz zalobkyné
namitku ohledné terapeutické zaménitelnosti v ramci svych odvolani neuplatnila, stéZzovatel
jakozto odvolaci orgin se touto otizkou ani nemohl zabjvat. Casteéné se ji véak vénoval v bodé
X. svého rozhodnuti, ktery v kasacni stiznosti ocitoval, pficemz dospél k zavéru, ze 1écivé
ptipravky s obsahem léc¢ivych latek uvedenych v referencni skupiné ¢. 25/2 nevykazuji odlisné
vlastnosti.

[16]  Stézovatel dale zduraznil nutnost postupu podle § 39¢ odst. 5 zdkona o VZP obsahujiciho
pozadavek na zajisténi plné uhrady nejméné nakladného 1écivého piipravku. Toto ustanoveni
sice neuvadi, jakym zpisobem ma spravni organ prvniho stupné uhrady upravit, stézovatel
je nicméné presvédcen, ze i v pfipadé postupu podle § 39¢ odst. 5 zakona o VZP zakladni thrada
za ODTD by méla byt pro vSechny v zasadé terapeuticky zaménitelné 1écivé piipravky stejna,
jak to vyzaduje odst. 1 téhoz ustanoveni. Situaci, kdy by po dprave dhrady podle § 39¢ odst. 5
zakona o VZP bylo plné¢ hrazeno vice pfipravka s riznymi cenami, zakon nepfedpoklada.
Spravni organ prvnfho stupné vzdy hodnoti nejprve terapeutickou zaménitelnost lécivych
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piipravkua. Tato skupina v zasadé zaménitelnych piipravka pak bude mit stanovenou jednotnou
vysi zakladni thrady za ODTD. Poté stanovuje ODTD pro vsechny pfipravky v referencni
skupiné, pficemz bere v potaz jejich davkovani. U referenénich skupin, do nichz jsou zafazeny
piipravky s obsahem odlisnych 1éc¢ivych latek, je ODTD stanovena zvlast’ pro kazdou lécivou
latku. Az nasledné je stanovena zakladni thrada za ODTD podle § 39c odst. 2 zakona o VZP,
z niz se poté vypocitavaji thrady jednotlivych vzajemné terapeuticky zaménitelnych 1écivych
ptipravki, v nékterych ptipadech stanovenych vyhlaskou €. 92/2008 Sb., i za pouziti koeficientd.
Teprve pak lze zajistit plnou dhradu alespon jednoho lécivého piipravku podle § 39¢ odst. 5
zakona o VZP. Konecné stanoveni zakladni dhrady podle ceny nejméné nakladného lécivého
ptipravku v CR je implikovano predchozim posouzenim a vypoéitanim thrady viech v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravka za pouziti veskerych zakonnych kritérii. Neni tudiz
pravdou, Ze by spravni organ prvnfho stupné pfi stanoveni zakladni dhrady podle § 39¢ odst. 2
zakona o VZP pouzival koeficienty. Stanoveni zakladni dhrady bez pouziti koeficientd, vcetné
nasledné apravy thrady konkrétnim piipravkim dle vyhlasky bylo podminkou pro vyhodnoceni
skutecnosti, zda je néktery z piipravka po provedenych upravach plné hrazen. Az poté byla
zakladni dhrada stanovena tak, aby byl nejméné nakladny lécivy pfipravek plné hrazen, pficemz
u tohoto postupu je jiz pouziti koeficientd v souladu se zakonem.

[17]) 'V piipadé, Ze by spravni organ prvnfho stupné pfi vybéru nejméné nakladného pfipravku
ze skupiny piflohy ¢. 2 a stanoveni zakladni thrady podle § 39¢ odst. 5 zakona o VZP koeficienty
nezohlednil, vedlo by to dle nazoru zalovaného k situacim, Ze by v posuzované skupiné bylo
zajisténo bud’ vice plné hrazenych piipravki, nebo Zzadny, jelikoz pfi vypoctu uhrady za jednotlivé
sily se koeficienty podle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. pouziji, nejedna-li se o vyjimky uvedené
v tomto ustanoveni. Takovy postup by nebyl vsouladu s§ 39c odst. 5 zikona o VZP
ani v souladu s vefejnym zajmem definovanym v § 17 odst. 3 zdkona o VZP. Stézovatel nasledné
odkazal na judikaturu Ustavniho i zdejitho soudu, dle které je mozno odchylit se od doslovného
znéni zakona, vyzaduje-li to ucel zakona, historie jeho vzniku, systematickda souvislost nebo
ncktery z principu, jez maji svuj zaklad v dstavné konformnim pravanim fadu jako vyznamovém
celku. Nadto zduaraznil, Ze zdkonné zmocnéni pro Gpravu postupu pro stanoveni vyse zakladni
uhrady podle § 39¢ zakona o VZP obsahuje § 39b odst. 7 téhoz zakona (v tomto piipadé
vyhlaskou ¢. 92/2008 Sb.). Pouziti koeficientd je dle nazoru stézovatele mozné i na zakladé
principu analogie, nebot’ zakon o VZP, ac¢ pocita surcitym piepoctem zakladni dhrady
na ODTD, konkrétni mechanismus pfepoctu nestanovi, a uziti koeficientd je tak jedinym
moznym postupem upravenym pravnim piedpisem. Pfi stanoveni zakladni uhrady je totiz nutno
postupovat podle stejnych principt jako pfi stanoveni udhrady jednotlivych konkrétnich
piipravka. Aritmeticky vypocet, jak dovodil méstsky soud, nemuze podle stézovatele naplnit tyto
zakonné pozadavky. S ohledem na uvedené stézovatel navrhl, aby Nejvyssi spravni soud
napadeny rozsudek zrusil a véc vratil méstskému soudu k dalsimu fizeni.

[18]  Zalobkyné¢ se ve vyjadfeni ke kasaéni stiznosti ze dne 15.6.2015 ztotoznila se zavéry
méstského soudu. Nesouhlasila s nazorem stézovatele, ze méstsky soud pfiznal novelizované
vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. zpétny ucinek. Soud se totiz ve svych zavérech omezil toliko
na konstatovani, ze spravni organy se nezabyvaly spravnosti zafazeni pfipravku Quinapril — Teva
do referencni skupiny ¢. 25/2, pficemz novelizaci vyhlasky pouzil jako jednu ze skute¢nosti, ktera
doklada, Zze oznaceny pifpravek byl do pfedmétné skupiny zafazen nespravné. Odkazala v této
souvislosti na § 39c odst. 1 vétu ctvrtou zakona o VZP, dle n¢hoz referencnimi skupinami jsou
skupiny lécivych pfipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych, s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Zodpovézeni otazky zafazeni quinaprilu
do referencéni skupiny ¢ 25/2 bylo zcela zisadni podminkou pro moznost jeho pouziti
pro stanoven{ zakladni dhrady této skupiny. Pro podporu tohoto nazoru poukazala zalobkyné
téz na ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zakona o VZP, jez predpoklada, Zze zakladni dhrada bude
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odvozena od ceny lécivého piipravku zafazeného do referencni skupiny. Popsany postup
je dle nazoru zalobkyné v souladu s unijni pravai upravou (¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105), jakoz
i judikaturou Soudniho dvora Evropské unie [naptf. Komise proti Finsku (C-229/00)]. Zaveér
o zafazen{ urcitého 1éc¢ivého piipravku do konkrétni referenéni skupiny tudiz nemuze byt zalozen
na pouhé skutecnosti, ze urcitd léciva latka je zafazena v seznamu lécivych latek v obecné
zavazném pravnim pfedpise.

[19]  Zalobkyné se ztotoinila rovnéz se zavéry méstského soudu souvisejicimi s pouZitim
pfepocitacich koeficientd pfi stanoveni vyse zakladni dhrady v ramci referenéni skupiny.
Upozornila v této souvislosti zejména na skutecnost, ze z obsahu spisu je zfejmé, ze pfestoze
tada jinych lécivych piipravka méla v Ceské republice niz$i cenu pfipadajici na ODTD, jako
nejmén¢ nakladny byl v dusledku pouziti koeficientd oznacen piipravek Quinapril — Teva.
Prepocet koeficienty navic zasadné zkreslil vysi zakladni dhrady a vytvofil jeji zcela nerealnou,
virtualni hodnotu. Dle nazoru zalobkyné nelze pfisvédcit ani argumentaci stézovatele, dle které
plné hrazeny ma byt pouze jeden piipravek (odporuje tomu napf. i znéni § 15 odst. 5 véty druhé
zakona o VZP, jakoz 1 § 3c odst. 5 téhoz zakona). Navrhla proto, aby Nejvyssi spravni soud
kasacni stiznost zamitl.

[20]  Podanim ze dne 18. 1. 2016 stézovatel doplnil svou kasacni stiznost o blizsi zdtvodnéni
uziti koeficientd pfi upravé zakladni dhrady a individualnich dhrad a pfi hledini nejméné
nakladného 1éc¢ivého piipravku postupem podle § 39¢ odst. 5 zakona o VZP. Toto ustanoveni
pfedstavuje podle stézovatele zakonnou pojistku, ktera se wuplatni jen v piipadech,
kdy v pfedmétné skupin¢ podle piflohy 2 zakona o VZP neni Zadny plné hrazeny lécivy
ptipravek; uklada totiz spravnimu organu prvniho stupné povinnost upravit thrady rozhodnutim
tak, aby nejmén¢ nakladny lécivy piipravek byl v kazdé takové skupiné podle pfilohy 2 zakona
plné hrazen. Ani zakon, ani vyhlaska ¢. 92/2008 Sb. nespecifikovaly postup, jak ma spravai organ
prvniho stupné thrady upravit. Proto bylo nutné zavést ve véech pfipadech aplikace § 39¢c odst. 5
zakona o VZP transparentni, predvidatelnou a jednotnou spravni praxi, ktera by konkretizovala
text zakona, nebyla snim vrozporu a byla souladnd s principy stanoveni uhrad lécivym
piipravkim podle casti Sesté zakona o VZP. Tato praxe spocivala v pouziti koeficientt
jak pfi hledani nejméné nakladného lécivého pfipravku, tak pfi dpravé zakladni thrady. Jejich
uziti vychaz{ ze tii zakladnich zakonnych principa: 1) je nutno dodrzet pozadavky § 39c odst. 1
zakona o VZP, podle n¢hoz se zakladni uhrada lé¢ivého piipravku musi rovnat zakladni ahradé
referencni skupiny; 2) je tfeba dbat na to, Ze pfi zajistovani plné uhrady nejméné nakladného
1é¢ivého piipravku postupem podle § 39c odst. 5 téhoz zakona lze této plné dhrady dosahnout
pouze tak, ze se tato thrada navysi do vySe jeho maximalni mozné prodejni ceny podle § 39h
odst. 1 téhoz zdkona pfi soucasném zohlednéni odpoctu ve smyslu ¢l. Vodst. 6 pism. a)
cenového predpisu 2/2009/FAR Ministerstva zdravotnictvi ze dne 20. 3. 2009 o regulaci cen
l1é¢ivych piipravka a potravin pro zvlastni lékafské ucely. Tim dojde k navyseni individualni
uhrady nejméné nakladného lécivého pfipravku oproti vysi zakladni dhrady pfedmétné skupiny
piipravki. To by byl stav rozporny s § 39¢ odst. 1 zakona o VZP, podle né¢hoz musi byt zakladni
uhrada shodna pro celou skupinu. Proto je v dalsim kroku nutno postupem podle § 39¢ odst. 5
zakona o VZP dorovnat tuto cenu ve vztahu k zakladni dhradé referencni skupiny a individualni
uhradé vsech ostatnich pfipravka ze skupiny. Zakon pfitom nestanovi, Zze se uprava uhrad
ve smyslu § 39c odst. 5 zdkona o VZP nesmi tykat zakladni thrady pfedmétné skupiny
(coz je ostatn¢ také uhrada) ¢i dhrad ostatnich pfipravka z pfedmétné skupiny; 3) je nutno dbat
toho, Zze se pomoci koeficientt upravuje individualni thrada s ohledem na vhodnost sily u téch
lécivych piipravka, jez maji ve vztahu kjedné terapeutické davce rtzny obsah 1écivé latky
v jednotce lékové formy (viz § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.). To je zasadni davod, pro¢ je uzit
koeficient pfi hledani nejméné¢ nakladného pfipravku v pfedmétné skupiné a pfi navyseni zakladni



4 As 124/2015

uhrady do vyse ceny nejméné nakladného piipravku postupem podle § 39¢ odst. 5 zakona
o VZP.

[21]  StéZovatel ma za to, ze kdyby se koeficienty pfi upravé uhrad lécivych piipravka
s ohledem na vhodnost jejich sily vubec nepouzivaly, spravni organ prvniho stupné
by je pfi hledani nejméné nakladného 1écivého piipravku nepouzil. Takova situace vsak nenastala,
a proto je spravni organ prvnfho stupné musel pouzit i pfi vybéru nejméné nakladného lécivého
piipravku a pfi navyseni zakladni dhrady predmétné skupiny piipravka. Koeficient se pfi vybéru
nejmén¢ nakladného pfipravku aplikuje proto, ze se vaze ke konecné individuilni dhradé
za balen{ 1é¢ivych piipravka. Nejnizsi nakladovost pro zdravotni pojistovny se vzdy posuzuje
az ve vazbé na konecné individualni dhrady za baleni lécivych pfipravkd, cili konecné vydaje
zdravotnich pojistoven z fondu vefejného zdravotniho pojisténi. Jenom tak lze nalézt pfipravek,
ktery predstavuje nejmensi naklady pro zdravotni pojist'ovny. Ty ostatné byly ucastniky
pfedmétného spravniho fizeni a proti vybéru nejméné nakladného lécivého pfipravku nemély
vyhrady. Bez pouziti koeficientd je dle nazoru sté¢zovatele aplikace § 39c odst. 5 zakona
neproveditelna.

[22]  Stézovatel dale poukazuje na ustalenost této spravni praxe, proti niz zalobkyné brojila;
ta byla zakotvena i v metodikach spravniho organu prvniho stupné, jez jsou vzdy soucasti spisové
dokumentace spravnich fizeni a jsou pro jeho pracovniky zavazné. Ustanoveni § 39c odst. 5
zakona zakotvuje povinnost spravniho organu prvniho stupné velmi obecné (,,Ufl‘ﬂl/ upravi
roxhodnutim dibrady tak, aby ...), proto bylo jedinou moznosti postupovat podle ustalené
rozhodovaci praxe zakotvené ve zminéné metodice. V tomto ohledu odkazuje stézovatel
na judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu i Ustavniho soudu, ktera podle néj podporuje aplikaci
ustalené spravni praxe, a to i s ohledem na legitimni oc¢ekavani ucastnika spravniho fizeni.

[23]  Zalobkyné na doplnéni kasaéni stiznosti reagovala vyjadienim ze dne 8. 2. 2016. K tvrzeni
st¢zovatele ohledné pouziti koeficientd jakozto jediného mozného a logického postupu
namita, ze spravni organy pifi aplikaci § 39c¢ odst. 5 zakona nyni postupuji bez pfepoctu
koeficienty, pficemz znéni tohoto ustanoveni se nezménilo. Podle zalobkyné dale § 39c nedava
stézovateli zadnou oporu pro odlisny postup pfepoctu cen lécivych piipravka v zavislosti
na tom, zda je zakladn{ dhrada stanovovana podle odst. 2, nebo odst. 5. Jedinym rozdilem
pii postupu podle odst. 5 je zajisténi plné thrady nejméné nakladného pfipravku, cehoz
lze logicky dosahnout tim, ze zakladni dhrada je stanovena podle nejniz$i ceny zjistené
v Ceské republice (nikoliv v kterékoli zemi Evropské unie). Z podkladé spravniho rozhodnuti
vyplyva, ze cena ODTD fady jinych pfipravka predmétné skupiny byla nizsi nez u pfipravku
Quinapril — Teva (baleni 30 x 10 mg). Podle zalobkyné je nelogické, aby nejmensi naklady
pro zdravotni pojist’ovny predstavoval piipravek, jehoZz cena za stejny obsah 1écivé latky je vyssi
nez u jinych pfipravka. Argumentace ustalenou praxi je nespravna uz jenom proto, ze tato praxe
nesplnuje kritérium zakonnosti. Zavérem svého podani zalobkyné pfedklada dva pifiklady z praxe
spravniho organu prvniho stupné, které maji dokumentovat negativni dopady pouziti koeficient.

II1.
Posouzeni véci Nejvys§im spravnim soudem

[24]  Nejvyssi spravni soud nejdffve hodnotil formalni nalezitosti kasac¢ni stiZnosti
a konstatoval, ze byla podana vcas (§ 106 odsts. 2 s. f. s.), osobou opravnénou (§ 102 véta prvni
s.f.s.) a je piipustna (§ 102 véta druha a § 104 s.f.s). Stézovatel jednd osobou majici
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonu vyzadovano pro vykon
advokacie (§ 105 odst. 2 s. f. s.).
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[25]  Usnesenim ze dne 16. 6. 2015, ¢. j. 4 As 124/2015 — 49, byl navrh stézovatele na pfiznani
odkladného ucinku podané kasacni stiznosti zamitnut.

[26]  Zdejsi soud nasledné posoudil kasacni stiznost v souladu s § 109 odst. 3 a 4 s.
v mezich jejtho rozsahu a uplatnénych dtvodu. Neshledal pfitom vady podle § 109 odst. 4 s.
k nimZ by musel pfihlédnout z Gfedni povinnosti.

la Al

[27]  Kasaéni stiznost nenf duvodna.

I A
Pousiti prepocitacich koeficientsi

[28]  Nejvyssi spravni soud se v prvni fadé zabyval kasa¢ni namitkou souvisejici s pouzivanim
ptfepocitacich koeficientt obsazenych v § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. pfi stanoveni vyse zakladni
uhrady referencni skupiny.

[29]  Podle § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o VZP, ve znéni ucinném do 31. 12. 2009, ,,[z|dkladni
tihrada se v refereninich skupindch stanovi ve vysi nejnigsi ceny pro konelného spotiebitele pripadajici na denni
terapentickon davku lédvého pripravku nebo potraviny pro vlistni lékarské dicely zarazenych do referenini
skupiny, jisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro lécivy pripravek nebo potravinu pro uldsini lékarské ricely
dostupné v Ceské republice; dostupnym lécivym pripravkem nebo potravinou pro vldsini likarské iicely se rozumi
takovy lécivy pripravek nebo potravina pro vldstni lékarské dicely, jehog podil na celfovém objemu prodeje
v gdsadé zameénitelnych lécivich pripravki nebo potravin pro wldstni lékarské iicely jedné lécivé latky Cinil
v uplynulém kalendarnim (vrtleti nejméné 3 Yo, zabranicni cena pro konecného spotebitele se pro sicely stanoveni
Zdkladni dihrady upravuje o pripadné rozdily ve vysi dani a obchodnich pririgek mezi statem, kde byla jisténa
a Ceskon republikon.

[30]  Podle § 39c odst. 5 zakona o VZP, ve znéni ac¢inném do 31.12.2009, ,,[v] piipads,
Ze po stanovent sibrady podle § 39b a$ 39e neni v nékteré e skupin lédivych ldtek nvedenych v priloze & 2
alespori 1 lécivy pripravek plné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim iibrady tak, aby nejméné nikladny léivy
Pripravek nalegeici do této skupiny byl piné hragen.

[31] Na tomto mist¢ je vhodné predeslat, Ze problematice aplikace pfepocitacich koeficientu
pfi vypoctu zakladni uhrady se Nejvyssi spravni soud vénoval jiz ve svych dfivejsich
rozhodnutich ve skutkové a pravné obdobnych vécech [viz napf. rozsudek ze dne 5. 5. 2016,
¢.j.5 Ads 76/2015 — 80 (vSechna rozhodnuti Nejvyssiho sprivniho soudu uvedena v tomto
rozsudku jsou dostupna na www.nssoud.cz), v némz konstatoval, ze ,,[v]e fdgi stanovovani zakladni
dibrady lécivého pripravkn podle § 39¢ zdkona & 48/1997 Sb., o vergném dravotnim pojisténi a o méné
a doplnéni  nékterych  somvisejicich zakond, nelze aplikovat Roeficienty uvedené ve wvyhlisce Ministerstva
dravotnictvi & 92/2008 Sb.] Ke stejnym zavéram dospél soud v rozsudcich ze dne 10. 5. 2016,
¢.j. 8 As 86/2015 — 70, nebo ze dne 31. 5. 2016, ¢. j. 4 Ads 229/2015 — 438, ¢i ze dne 16. 6. 2016,
¢.j. 9 As 18/2016 — 46. Na zavéry vyslovené v uvedenych rozsudcich pii vykladu relevantni
pravai apravy zakona o VZP (tj. zejména § 39b, § 39¢, 39g), popt. vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., soud
v nyni projednavané véci plné odkazuje.

[32]  Jestlize Nejvyssi spravni soud ma v souladu s § 12 s. f. s. zajist’ovat jednotu rozhodovani
v oblasti spravniho soudnictvi, musi rozhodovat jednotné i on sam. Pokud tedy existuje
rozhodnuti fesici stejnou pravni otazku, je na misté, aby se Nejvy$si spravni soud zavéry
uvedenymi v takovém rozhodnuti sam fidil. St¢Zzovatel sice s témito zavery fakticky nesouhlasi,
nepfinasi vSak nic nového, co by mohlo dosavadni zavéry jakymkoliv zptusobem zpochybnit.
Nejvyssi spravni soud v kasacni argumentaci neshledava nic, co by oduvodnilo odchyleni
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se od vyse uvedenych zavéra a vedlo k postoupeni véci rozsifenému sendtu — srov. pfiméfené
usneseni rozsifeného senatu ze dne 12.1.2011, ¢.j. 1 Afs 27/2009 — 98; nebo rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 8. 1. 2009, ¢. j. 1 Afs 140/2008 — 77.

[33]  Jak jiz bylo opakované ve vyse uvedenych rozsudcich judikovano, pravni uprava obsazena
v § 39¢ zakona o VZP obsahuje urcity postup, podle kterého maji spravni organy postupovat.
Nejprve se vSem pifipravkum referencni skupiny stanovi zakladni dhrada podle § 39c zakona
o VZP; v této fazi pravni pfedpisy aplikaci koeficientd neumoznuji. Teprve v navazujici fazi,
kdy je stanovena vyse uhrady jednotlivym piipravkim podle § 39b ziakona o VZP, mohou
byt pouzity koeficienty dle § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. na zaklad¢ zmocnéni obsazeného v § 39b
odst. 7 zakona o VZP.

[34]  Ustanoveni § 16 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. je podrobngijsi upravou zakonného pozadavku,
obsazené¢ho v § 39b odst. 2 pism. e¢) zdkona o VZP, na posouzeni vhodnosti sily lécivého
pfipravku pfi stanoveni vySe a podminek jeho thrady. Tento pozadavek se tyka posouzeni
vlastnosti jednotlivého, konkrétniho 1é¢ivého pfipravku, a to ve srovnani s piipravkem, ktery
byl pouzit pro stanoveni vyse zakladni dhrady, pro ucely zvyseni nebo sniZzeni vyse dhrady
pfipravku oproti zakladni thrad¢ podle § 7 vyhlasky. Z toho je evidentni, ze § 16 vyhlasky
pfichazi ke slovu az poté, co jiz byla zakladni thrada stanovena.

[35] Aplikace § 16 vyhlasky pii stanoveni vyse zakladni uhrady, kterd je pro vsechny
posuzované lécivé piipravky stejna, by nedavala ani zadny smysl; vhodnost sily, tedy mnozstvi
1é¢ivé latky v jednotce 1ékové formy, u jednoho posuzovaného pfipravku by se odrazila ve vysi
stanovené uhrady, ktera je poskytovana téz ostatnim pfipravkim, nebot’ zikladni dhrada
je pro vsechny posuzované ptipravky s ohledem na § 39¢ odst. 1 zakona o VZP shodna.

[36]  Soud nepfisvédcil argumentaci o nutnosti pouziti § 39c odst. 5 zidkona o VZP
pii stanoveni zakladni dhrady lécivych pfipravka. Timto ustanovenim nelze obhajovat pouziti
koeficientd pii stanoveni vyse zakladn{ dhrady referencni skupiny, nebot’ je jim fesena
az nasledna situace, kdy po stanoveni zakladni thrady neni v né¢které ze skupin lécivych latek
v pifloze ¢. 2 k zakonu o VZP alespon jeden 1écivy piipravek plné¢ hrazen. Spravni organy maji
povinnost upravit rozhodnutim dhrady tak, aby nejméné nakladny piipravek nalezejici do této
skupiny byl plné¢ hrazen, nikoli zakladni dhradu znovu pifepocitavat a zjist'ovat zcela novou
na zaklad¢ jiného lécivého piipravku, jak se tomu stalo v projednavané véci (blize k pouzitelnosti
§39c odst. 5 zakona o VZP srov. rozsudek Nejvysstho spravntho soudu ze dne ze dne
29.10. 2015, ¢.j. 5 As 93/2015 — 38). Je tieba poukdzat pfedevsim na zaver, ze ,,[...] nelze
gaméiovat skupiny lcivych ltek vymezené v priloge & 2 dkona o vereginém dravotnim pojisténi, které jsou
definovdny predevsim proto, aby v kadé 2 téchto skupin, byt jsou v nich allenény lécivé pripravky terapenticky
negaménitelné, byl alesport jeden lécvy pripravek z prostredksi vereiného dravotnibo pojisténi piné hrazgeny.
Naopak referencni skupiny json definoviny v navaznosti na § 39b odst. 1 zdkona o veregném dravotnim
pojisténi za dilelem monosti stanovit Lakladni sibradu léivébo pripravkn, kterd se odviji od dkladni sibrady
referencni skupiny v gdajmu dosageni stejné vyse akladni sibrady u vsech v Xdsadé terapenticky aménitelnych
lécivych pripravk.

[37]  V posuzované véci mély spravni organy vypocitat zakladni thradu podle § 39c odst. 2
pism. a) zakona o VZP, a to bez pouziti pfepocitacich koeficientl. Jestlize takto spravni organy
nepostupovaly, tj. bez zakonné opory pouzily pfepocitaci koeficienty slouzici k jinému ucelu
(ostatné sam stézovatel svuj postup obhajuje metodikou, kterou byl nucen z davodu mlceni
zakona za pomoci analogie vytvofit), je nutné napadené rozhodnut{ zrusit.
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[38] Zavérem této casti Nejvyssi spravni soud dodava, ze dovolavat se nezakonné spravni
praxe muze pouze ten viuci komu je tato praxe uplatfiovana, tj. adresat, nikoli spravni organ.
Spravni organ je povinen postupovat v souladu se zakonem. Nepostupuje-li zakonem
stanovenym zpusobem, nevznika mu zadné pravo, natoz legitimni ocekavani, ze jeho nezakonny
postup bude v budoucnu aprobovan. Jak jiz uvedl soud i v rozsudcich sp. zn. 5 Ads 76/2015
asp.zn. 9 As 18/2016, argumentace ustalenosti rozhodovaci praxe ustavu nemuize ospravedlnit
postup odporujici pravnim predpisim.

I B
Nespravné zarazent lécivého pripravkn do referencni skupiny

[39]  Nejvyssi spravni soud nasledné pfistoupil k posouzeni otizky nasledka nespravného
zafazen{ 1écivého piipravku Quinapril — Teva (resp. lécivé latky quinapril) do referencni skupiny
¢.25/2.

[40]  Podle § 39c odst. 1 zdkona o VZP, ve znéni ucinném do 31. 12. 2009, ,[4]stav zarazuje
lecivy pripravek v ramci 1izent podle § 39g do referencni skupiny. Zakladni sibrada lécivého pripravkn se rovnd
gdkladni dibradé referencni skupiny, do které byl léivy pripravek zarazen. Zdkladni iibrada je tibrada
pro obvyklon denni terapentickon diavku lécivych ldtek obsagenych v lecivych pripraveich a je shodnd pro celou
referencni skupinn. Referencnimi skupinami json skupiny lécivych pripravki v gdsadé terapenticky aménitelnych
s obdobnou nebo blizkou dicinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyugitim. Seznam refereninich skupin
stanovi Ministerstvo dravotnictvi providécim pravnim predpisem.

[41]  Podle § 1 vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., ve znéni u¢inném do 12. 5. 2009, ,,[s|eznam skupin
lecivych  pripravki v dsadé  terapenticky aménitelnych s obdobnon nebo blizkou dicinnosti a  bezpeinost
a s obdobnym klinickym vyngitim (ddle jen ,,referencni skupiny*), je uveden v priloze & této vyhldsce.

[42]  Podle piilohy wvyhlasky ¢ 384/2007 Sb., ve znéni udcinném do 12.5.2009,
jsou do referenéni skupiny ¢. 25/2 — antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé¢ uéinné, p.o. —
zatazeny nasledujici 1écivé latky: lisinopril, perindopril, ramipril, quinapril, cilazapril, fosinopril,
trandolapril, spirapril, moexipril a imidapril.

[43]  Podle piilohy téze vyhlasky, ve znéni ucinném od 13. 5. 2009, je 1éciva latka quinapril
zafazena jiz do referenéni skupiny ¢. 25/1 — antihypertenziva, inhibitory ACE kratkodobe
a sttednédobé pusobici, p.o.

[44] Podle ¢l 79 odst. 3 ustavniho zakona ¢ 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky
(dale jen ,,Ustava®), ,[m|nisterstva, jiné spravni iitady a organy u#gemni samospravy mobon na Zdikladé
a v mezich dkona vyddavat pravni predpisy, json-li k tomu dkonem mocnény.

[45]  Podle &. 95 odst. 1 Ustavy ,,[s|oudee je pii rozhodovini vizin zikonem a mezindrodni smiouvon,
kterd je soncdsti pravnibo réadu; je opravnén posoudit sounlad jiného pravnibo predpisu se dakonem nebo s takovon
mezindarodni smlouvon.

[46]  Podle ¢l. 95 odst. 2 Ustavy ,,[d]gjde-li soud k& zdvérn, e zdkon, jehos md byt pri feseni véci pousito,
Je v roxporu s distavnim poradken, prediogi véc Ustavnimn sondn.

[47]  Zvjse citovaného ¢&. 95 odst. 1 Ustavy vypljva, e soudce je bezvyjimeéné vazan
toliko zakony a mezinirodnimi smlouvami [ackoliv to Ustava vyslovné nestanovi, piesnéjsi
by bylo doplnit navic dstavni zikony a nalezy Ustavniho soudu (srov. komentat k¢l 95
Ustavy in: RYCHETSKY, P. a kol. Ustava Ceské republiky. Zdikon o bexpecnosti Ceské republiky.
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Komentar. Praha: Wolters Kluwer, 2015), resp. téz zakonna opatfeni senatu a zavazné pravni akty
unijniho praval. Ostatnimi pravnimi pfedpisy, jez lze souhrnné oznadit jako podzakonné (typicky
nafizeni vlady, vyhlasky ustfednich spravnich ufada, nafizeni a obecné zavazné vyhlasky obci
a kraju atd.), je soudce vazan podminéné, nedospéje-li kvalifikovanym zptasobem k zavéru o jejich
rozporu s pramenem prava, jimz je vazan bezvyjimecné (viz RYCHETSKY op. cit.).

[48]  Jak uvedl Nejvyssi spravai soud ve svém rozsudku ze dne 19. 12. 2000, ¢&.j.2 As 57/2005-71,
publ. pod & 1124/2007 Sb. NSS, ,[...] vnitrostitni prdvni iid Ceské republiky tvori vedle sistavnich
Jdkonii a zakonil i podzdakonné pravni predpisy, mezi Rteré pati? 163 vyblasky ministerstev (. 79 odst. 3
Ustavy). Protoge vybldska je podzikonnym pravnim predpisem, musi bjt — jak wklidi Ustava — vyddna
wha Zakladé a v mezich* dkona. Jde tn toliko o republikovini a distavni vyjadieni staryjch zdsad vyvérajicich
g podstaty délby moci, které [ze struiné charakterizovat: narizeni musi byt vydano secundum et intra legem. Tyto
principy namenaji, e exekutiva nejen Fe nesmi beg vyslovného dovoleni zdkonodarce stanovit nic dalsiho
(i nového o pravnich vtazich nebo jiné materii upravené dakonem, at’ jig shledand mezera v dkoné se stala
nedopatvenim nebo zamérné (3ikaz iipravy praeter legem), ale i tam, kde je vyslovné dovoleno vykonné moci vydat
narizeni k provedeni dkona, miige byt provedeno jenom to, co dkonoddrce vyslovné ognalil (3pravidla vyctem
Jednotlivych zakonnych ustanovent shrnutych v ustanovenich mociovacich, anebo piimo v jednotlivych ustanovenich
gdkona, nékdy obéma prisoby soutasné), a nic jiného; koneiné — a to ejména — ug pojmové 3 viragu ,provedeni
Rakona® plyne, Je vybldska nesmi dkonu odporovat, nesmi jit contra legem. |...] Lze tak shrnout, Ze logika
il 79 odst. 3 Ustavy CR (v obsahové navaznosti zejména na &. 2, 4 a 95 Ustavy a &. 2 a 4 Listiny zdkladnich
priv a svobod) vychazi 3 distavnibo principu vazanosti dkonem, kiery je disledkem legitimizacni funkce lidu,
wyjadiené v &, 2 odst. 1 Ustavy (,Lid je zdrojem veskeré statni moci; vykondv ji prostednictvim orgdnii moci
gdkonoddrmé, vikonné a sondni.”), a také principu bezrozpornosti vnitrostdtnibo pravniho radu. Zdkladnim
materidinim imperativem proto v¢dy musi byt eela konkrétni a retelné vyjdadieny projev vile dkonoddrce
(obsageny v zakonném mocnéni) k vydani konkretizujicich podzakonnych pravnich predpisi (v daném pripadé
vybldsky ministerstva), ktery nemiige byt prekrolen (i dokonce cela absentovat. Pro pravni icinky takovéhoto
pravnibo predpisu je proto rozhodujici jeho minény materidlni vtah k projevené viili zdikonoddrce (vig také
rogsudek. Nejvyssiho spravnibo soudn sp. zn. 5 A 75/2002, in: & 116/2004 Sh. NSS). Jinak receno, musi
excistovat uriity legitimizacni tetéec megi projevenou vili dkonoddrce a ndslednym proviadécim predpisem,
vydanym orgdanem moci vykonné.

[49]  Za situace, kdy podzakonny pravni pfedpis neni v souladu s vyslovoym zakonnym
zmocnénim, nebo takové zmocnéni pfekracuje, anebo uprava jde nad ramec zakona ¢i proti
nému, je povinnosti soudu takovyto podzakonny predpis nerespektovat a pouzit pouze zakon.
V takovém pfipadé se nebude jednat o abstraktni kontrolu norem, ktera je v dstavnim systému
vyhrazena Ustavnimu soudu, nybr o precedenéné pojatou konkrétni kontrolu norem sui genesis,
kdy obecny soud neni opravnén podzakonny pfedpis zrusit, nybrz jej pouze nesmi aplikovat
(stov. vyse citovany rozsudek sp. zn. 2 As 57/2005).

[50]  Avsak aby soud mohl postupovat shora popsanym zpusobem, tedy ucinit
uvahu o nepouziti podzikonného pravntho pfedpisu, musi nejdfive posoudit ustavnost
zmocnovaciho zakonného ustanoveni, o néz se podzakonny pfedpis opira, a to z hledisek
tzv. delega¢ni doktriny (blize viz nalez Ustavniho soudu ze dne 30. 6. 2004, sp. zn. PL. US 23/02,
publ. pod ¢ 89/2004 Sb.n.u.US, viechna rozhodnuti Ustavniho soudu uvedeni v tomto
rozsudku jsou dostupna na http://nalus.usoud.cz); jinym slovy fe¢eno — pfednost ma postup
podle ¢l. 95 odst. 2 Ustavy, tzn. predlozeni navrhu Ustavnimu soudu na zruenf protigstavniho
zmocnovaciho ustanoveni zakona, s dusledkem pozbyti platnosti na jeho zakladé vydanych
provadécich piedpisa s acinky erga omnes (viz § 70 odst. 3 zakona & 182/1993 Sb., o Ustavnim
soudu). Teprve pokud soudce dospéje k zaveru, ze zmoctiovaci zakonné ustanoveni je s delegacni
doktrinou, resp. s ustavnim poradkem, slucitelné, mize nasledné posoudit soulad podzakonného
pfedpisu s pfedmétem, obsahem a tucelem nadfazené zakonné regulace a v pffpadé rozporu
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podzakonny predpis inter partes neaplikovat (viz RYCHETSKY op. cit.; stov. nalez Ustavniho
soudu ze dne 1. 11. 2001, sp. zn. II1. US 274/01).

[51]  Méstskému soudu lze v této souvislosti na jedné strané vytknout urcité pochybeni, nebot’
uvaha o souladu zmocnovaciho ustanoveni obsazeného v § 39¢ odst. 1 zakona o VZP s delegacni
doktrinou, resp. ustavnim pofadkem, v odivodnéni napadeného rozsudku chybi; na strané druhé
v$ak nutno konstatovat, ze toto pochybeni nema na zakonnost jeho rozhodnuti zadny vliv.
Jak totizz uvedl Ustavni soud ve svém nalezu sp. zn. Pl US 23/02 ,[¢|dinek 79 odst. 3 Ustavy
gmociiuje ministerstva vyddvat pravni predpisy pounze na dkladé dakona a v jebo mezich. Omezent delegace
normotvorby je jednim 3 tradicnich a klicovych aspektii délby moci a systému brzd a vzdjemnych vyvdgent. Proto
i distavni poridek Ceské republiky dovoluje zdkonodirci, aby za nréitych podminek zmocnil vykonné orginy
k vyddvani podzdkonnych pravnich predpisi. Zmocnéni musi byt vyslovné a obsah podzakonného predpisu nusi
byt v souladu se akonen, ktery provadi. Pokud vsak Parlament rezignuje na stanoveni mezi a blanketné mocni
excekutivn k tomn, aby rekla, co je pravo, jakd json priva a povinnosti 0sob nebo jaké json pravomoci a povinnosti
spravnich iitadi, pak porusuje dsadu omezené delegace normotvorby a tak porusuje i principy délby moci.*

[52]  Odkézat lze taktéz na nalez Ustavniho soudu ze dne 18.8.2004, sp. zn. Pl. US 7/03,
publ. pod ¢ 113/2004 Sb.n.u.US, v némz byl vyjadten nazor, ze ,[...] & 79 odst. 3 Ustavy je tieba
interpretovat restriktivné, co% namend, e mocnéni k vyddvini podzakonmjch pravnich predpisi  niusi
byt konkrétni, jednoznacné a jasné.“ Ustavni soud déle konstatoval, Ze ,,[Q]stavni vymezeni odvozené
normotvorby exeutivy spoliva |...| na nasledujicich zasaddch:

- provddéci pravni predpis musi byt vyddn opravnénym subjekten,
- nemiige zasabovat do véei vyhrazenych dkonn (nemiige tedy stanovit primdrmi prava a povinnosti),

- musi byt rejma vile akonoddrce ko dipravé nad zakonny standard (musi byt tedy otevien prostor
pro sféru podzakonného predpisu).

[53]  Vychazeje ze shora nastinénych kritérii dospél v projednavané véci Nejvyssi spravni
soud k zavéru, ze vyhlaska ¢. 384/2007 Sb. byla vydina stézovatelem — Ministerstvem
zdravotnictvi — jako zakonem vyslovné a konkrétné opravnénym statnim organem (viz § 39c
odst. 1 vétu ctvrtou zakona o VZP). Zmocnéni obsazené v pfedmétném ustanoveni je pfitom
jiz na prvni pohled jednoznacné a jasné, jelikoz uklada stézovateli, aby provadécim pravnim
pfedpisem stanovil seznam referencnich skupin (viz opét vétu ¢tvrtou pfedmétného ustanoven).
S ohledem na znéni zmocnéni nema Nejvyssi spravni soud zadné pochybnosti ani o vuli
zakonodarce k upravé nad zakonny standard, nebot’ je zcela zfejmé, Ze jeho zamérem bylo
pfenechat stézovateli pravé vymezeni a specifikaci jednotlivych referenc¢nich skupin, kdyz tuto
ulohu lIze dle jeji povahy vnimat spiSe jako odborné-technickou nezli legislativni. Vyhldska
tudiz neslouzi ke stanoveni zadnych prav a povinnosti (zlogiky véci proto nemuze slouzit
ani ke stanoveni prav a povinnosti primarnich), nybrz toliko kurcitému ,,dotvofeni,
resp. naplnéni{ konkrétntho obsahu zakonné definice pojmu ,referencni skupina®, obsazené
ve vété teti § 39¢ odst. 1 zakona o VZP (slovy Ustavniho soudu — ,[...] md-i podle zikona byti X,
Drisiusi ,,tomuto statnimu organn“ stanovit, e ma byti X1, X2, X3“— viz nalez sp. zn. PL. Us 7/ 03).

[54]  Vzhledem k popsanym davodim ma Nejvyssi spravni soud za to, Ze zmocnovaci
ustanoveni nachazejici se v § 39c odst. 1 zakona o VZP je s delegacni doktrinou 1 ustavnim
pofadkem slucitelné. Mohl proto nasledné pfistoupit k posouzeni otazky, zda lze vyhlasku
¢. 384/2007 Sb. (resp. jeji cast souvisejici s posuzovanym piipadem) vnimat jako predpis vydany
secundum et intra legem, tzn. v mezich zmocnovactho zakona. Tyto meze prameni dle nazoru
zdejsiho soudu ze samotné zakonné definice pojmu ,,referencni skupina®, z niz plyne, Ze se jedna
o skupinu lé¢ivych pfipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim (viz § 39c odst. 1 véta tfeti zakona



4 As 124/2015

o VZP). Zmocnil-li tedy zikon stézovatele kvydani vyhlasky, ktera stanovi seznam
konkrétnich referencnich skupin, musi tato vyhlaska splnovat podminku, aby vSechny
referencni skupiny v seznamu obsazené, odpovidaly zakonné definici tohoto pojmu; jinymi slovy
fe¢eno — do jednotlivych referencnich skupin mohou byt zafazeny pouze 1éc¢ivé piipravky
vzajemné terapeuticky zaménitelné s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnost
a obdobnym klinickym vyuzitim. Pokud tomu tak u vybrané referencni skupiny neni, nemuze
byt vyhlaska ad hoc aplikovana z duvodu piekroceni mezi stanovenych zakonem (konkrétné
by se jednalo o podzakonnou upravu contra legen).

[55]  V posuzovaném piipad¢ stanovil stézovatel vysi zakladni thrady podle 1é¢ivého pfipravku
Quinparil — Teva, obsahujicitho lé¢ivou latku quinapril, jez byla v dobé vydani pfezkoumavanych
rozhodnuti soudasti referenc¢ni skupiny ¢. 25/2 — antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé
ucinné, p.o. Sucinnosti od 13.5.2009 nicméné doslo k pfefazeni predmétné 1écivé latky
do referencni skupiny ¢. 25/1 a soucasnému piejmenovani této skupiny z ,antihypertenziva,
inhibitory ACE kratkodobé ucinné, p.o.”“ na ,antihypertenziva, inhibitory ACE kratkodobé
a sttednédobé ptsobici, p.o.“. Navzdory tomu, Zze Nejvyssi spravni soud nedisponuje potfebnymi
odbornymi znalostmi z oboru farmakologie, je pfesvédcen, ze tato skutecnost neznamend nic
jiného nez to, ze predmétna lé¢iva latka byla v referenc¢ni skupiné €. 25/2 zafazena nespravne.
K tomuto zavéru lze dospét 1 pomérné jednoduchou tGvahou, a sice Zze pokud by latka quinapril
byla do skupiny ¢. 25/2 zafazena spravng, k jejimu pfefazeni by zajisté nedoslo. Je tak zfejmé,
ze 1écivy piipravek Quinapril — Teva nemohl byt terapeuticky zaménitelny s ostatnimi lécivymi
ptipravky nalezejicimi do referen¢ni skupiny ¢. 25/2, nebot’ se nevyznacuje dlouhou dobou
pusobnosti, 2 nema tudiz obdobnou nebo blizkou uc¢innost. Vyhlaska ¢. 384/2007 Sb., ve znéni
ucinném do 12. 5. 2009, je tak v ¢asti piilohy, v niZ je 1é¢iva latka quinapril zafazena do referenéni
skupiny ¢&. 25/2, contra legem.

[56]  Nejvyssi spravni soud povazuje za vhodné pro aplnost dodat, ze ze shora popsané tvahy
nelze v zadném piipadé vyvodit obecny zavér spocivajici v tom, ze zméni-li se urcity podzakonny
pravni pfedpis, znamena to bez dalsiho, Ze tento pfedpis, ve znéni uc¢inném do pfijaté zmény,
odporuje zakonu, a neni proto namisté jej aplikovat. Jak bylo naznaceno jiz v pfedchazejici c¢asti
tohoto rozsudku (viz odst. [52]), vyhlaska ¢. 384/2007 Sb. je svym charakterem pfedpisem
odborné-technickym, jejiz znéni (a to predevsim znéni piflohy) se odviji od vlastnosti lécivych
latek obsazenych v jednotlivych referen¢nich skupinach. Tyto vlastnosti jsou pfitom s vysokou
pravdépodobnosti neménné v ¢ase. Posuzovany pfipad je tak v tomto ohledu znacné specificky.
Zatadil-li stézovatel 1é¢ivou latku quinapril do referencni skupiny ¢. 25/2 nespravne, nebylo
by spravedlivé, jak ostatné dovodil i méstsky soud, aby nasledky tohoto pochybeni snasela
zalobkyné.

[57]  Nejvyssi spravni soud zavérem této c¢asti poznamenava, ze realizuje-li svou pravomoc
neaplikovat podzakonny pravni pfedpis (resp. jeho ¢ast) pro rozpor se zakonem, spravni organ
je pak v konkrétni véci zavérem soudu o této otazce vazan a je povinen postupovat
v této konkrétni véci vsouladu se zavéry soudu, nikoliv podle nezakonné normy
podzakonného pfedpisu (srov. rozsudek Nejvysstho spravntho soudu ze dne 7.11.2012,
¢.j. 6 Ads 76/2012 — 63, publ. pod ¢. 2751/2013 Sb. NSS). Na stézovateli proto nyni bude,
aby v dal$im fizeni odvodil vysi dhrady lécivych ptipravkt PRESTARIUM NEO
a PRESTARIUM NEO FORTE od vyse zakladni dhrady pfislu$né referencni skupiny stanovené
na zakladé lécivého pfipravku, ktery do této skupiny skutecné patii.
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IV.
Zavér a rozhodnuti o nakladech fizeni

[58] Ze vsech vyse popsanych davoda povazuje Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost
za neduvodnou, a v souladu s § 110 odst. 1 vétou druhou s. 1. s. ji proto zamitl.

[59] O nakladech fizeni o kasacni stiznosti rozhodl Nejvyssi spravni soud v souladu s § 60
odst. 1 s. f. s. ve spojeni s § 120 téhoz zakona. Stézovatel nebyl ve véci procesné uspésny, proto
narok na nahradu nakladd fizeni o kasaéni stiznosti nema. Zalobkyné méla vidi stéZovateli
ve véci plny uspéch. Nejvyssi spravni soud proto ulozil sté¢zovateli, aby ve lhat¢ do 30 dnu
od pravni moci tohoto rozsudku zaplatil k rukam pravniho zastupce zalobkyné nahradu naklada
fizeni o kasacni stiznosti. Tu soud urcil jako odménu za 3 dkony, a to sepsani vyjadfeni k navrhu
na pfiznani odkladného ucinku kasacni stiznosti ze dne 8. 6. 2015 (mimosmluvni odména ve vysi
jedné poloviny), sepsani vyjadfeni ke kasacni stiznosti ze dne 15. 6. 2015 a sepsani vyjadfeni
k doplnéni kasacni stiznosti ze dne 8. 2. 2016 [§ 11 odst. 1 pism. d) a odst. 2 pism. d) za pouziti
odst. 3 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., o odménach advokatd a nihradich advokatd za poskytovani
advokatnich sluzeb (advokatni tarif)]. V souladu s § 7 a § 9 odst. 4 pism. d) advokatniho tarifu
¢inf bézné odmeéna za kazdy z téchto dkonu 3.100 K¢ [tedy 2x 3.100 + 1.550 (prvni ukon ve vysi
jedné poloviny), tzn. celkem 7.750 K¢J. K této ¢astce je nutno pfipocist nahradu hotovych vydaja
podle § 13 odst. 3 advokatniho tarifu ve vysi 3 x 300 K¢ (celkem tedy 900 K¢). Zastupce
zalobkyné je platcem dané¢ z pfidané hodnoty, proto se odména zvysuje o ¢astku 1.816,50 K¢
odpovidajici 21 % dani z pfidané hodnoty (§ 57 odst. 2 s. 1. s.). Celkova vyse odmeény tedy ¢ini
10.466,50 Ke.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejs ou opravné prosttedky pfipustné.

V Brné dne 25. stpna 2016

JUDt. Dagmar Nygrinova
pfedsedkyné senatu
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