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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném zpfedsedy JUDr. Jaroslava Vlasina
a soudca Mgr. Radovana Havelce a Mgr. Pavliny Vrkocové v pravni véci zalobkyné:
BGP Products Czech Republic s. r. o., se sidlem, Evropska 2591/33d, Praha 6
(ditve ABBOTT GmbH & CO.KG, se sidlem Max-Planck-Ring 2, Wiesbaden, Némecko),
zast. JUDt. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokitem se sidlem Duskova 164/45, Praha 5,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2, za Gcasti
osob zudastnénych na fizeni: I) Ceskd pramyslova zdravotni pojisfovna, se sidlem
Jetemenkova 11, Ostrava (difve Ceskd narodni zdravotni pojistovna, se sidlem Je¢na 39,
Praha 2), II) Revirni bratrskd pokladna, zdravotni pojiStovna, se sidlem
Michalkovicka 967/108, Slezska Ostrava, o pfezkoumani rozhodnuti zalovaného ze dne
4.9.2008, ¢.j. MZDR 23761/2008, o kasa¢ni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského
soudu v Praze ze dne 3. 12. 2015, ¢.j. 7 A 92/2011 - 358,

takto:

I. Kasacni stiznost se zamita.

II. Zalovanf je povinen zaplatt zalobkyni nihradu nakladd fizeni ve vysi
0.352,50 K¢ do 30 dnt od pravni moci tohoto rozsudku k rukam jejtho zastupce,
advokata JUDr. PharmDr. Vladimira Biby.

III.  Osoby zacastnéné na fizeni I) a II) nemaji pravo nanahradu nakladu fizeni
o kasac¢ni stiznosti.

Odavodnéni:

I.
Dosavadni prabéh fizeni

Statni dstav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,,Ustav®) vydal dne 4.9.2008 rozhodnuti,
sp. zn. SUKLS9969/2008 (dile jen ,,rozhodnuti Ustavu® nebo »prvostupniové rozhodnuti®),
kterym na zaklad¢ zadosti zalobkyné o stanoveni vySe a podminek whrady ze zdravotniho
pojisténi pro lé¢ivy piipravek Tarka 240/4 mg tbl (por tbl ret 28), resp. Tarka 240/4 mg tbl
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(por tbl ret 98), 1.vyrokem nezafadil tento pfipravek do referenéni skupiny a 2. vyrokem
mu stanovil uhradu ze zdravotniho pojisténi ve vysi 244,16 K¢, resp. 854,56 K¢, pficemz
mu nestanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi. Rozhodnutim ze dne 4.9.2008,
¢.j. MZDR 23761/2008, nésledné zalovany zamitl odvolini zalobkyné a prvostupniové
rozhodnuti potvrdil.

Proti rozhodnuti Zalovaného podala Zalobkyné Zzalobu, v niz namitala, ze vySe thrady
slozeného 1écivého piipravku Tarka byla urcena nespravné z duvodu nespravné stanovenych
zakladnich dhrad referencnich skupin ¢ 25/2 a 24/3, do nichz jsou zafazeny i 1écivé latky
obsazené v piipravku Tarka.

Ve véci rozhodl Méstsky soud v Praze poprvé rozsudkem ze dne 13.11.2009,
¢.j. 7 Ca332/2008 - 66, kterym ob¢ spravni rozhodnuti zrusil a véc vritil zalovanému k dalsimu
fizeni. Proti tomuto rozsudku podal zalovany kasacni stiznost. Nejvyssi spravni soud rozsudkem
ze dne 28. 4. 2011, ¢. j. 3 Ads 48/2010 — 237, zrusil napadeny rozsudek a véc méstskému soudu
vratil k dalsimu fizeni. Dospél totiz k zavéru, ze drzitelé registrace, dovozci a vyrobci [zadatelé
ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonud (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi®y] nejsou rozhodnutim Ustavu o vysi dhrady za ten ktery 1é¢ivy ptipravek & potravinu
pro zvlastni lékatské ucely piimo dotceni na svych vefejnych subjektivnich pravech, nebot’ nejsou
ucastniky pojistného vztahu a zadna vefejna subjektivni prava, o kterych je v fizeni rozhodovano,
tudiz nemaji. Na druhou stranu ovSem nelze pfehlédnout, ze zakon pfiznava témto osobam
postaven{ ucastnikt spravniho fizeni, a soudni ochrana jim proto nepochybné piislusi. Vzhledem
k absenci vlastnich hmotnych vefejnych subjektivnich prav, o kterych by bylo ve spravnim f{zeni
jednano, se nicméné bude jejich Zalobni legitimace opirat jen o ustanoveni § 65 odst. 2 zakona
¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni (dale jen ,.s. f. s.“), a nikoli o odstavec 1. Soudni ochrana
tedy maze byt Gcastnikim fizeni pred Ustavem poskytnuta pouze v rozsahu jejich vefejnych
subjektivnich prav procesnich, nikoliv hmotnych. Nejvyssi spravni soud na zakladé¢ uvedeného
méstskému soudu vytkl, Zze se otazkou procesni legitimace zalobkyné pfi svém rozhodovani
vubec nezabyval a bez dalsiho pfezkoumaval vécné aspekty napadenych spravnich rozhodnuti.

Méstsky soud v Praze, vazan vyslovenym pravnim nazorem, posoudil charakter zalobnich
namitek a urcil, které z nich lze povazovat za namitky pfipustné, sméfujici proti poruseni prav
procesnich, a které jsou jiz nepfipustné, smétujici pfimo proti vykladu a aplikaci hmotného prava.
Dospél pfitom k zavéru, ze namitky, ve kterych zalobkyné poukazovala na rozdilnou rozhodovaci
praxi zalovaného spravnfho dfadu, na poruseni principu pfedvidatelnosti spravnich rozhodnuti
a na netransparentni postup spravnich organu, by bylo mozné povazovat za namitky sméfujic
proti poruseni procesnich prav, ale v konecném disledku sméfuji do aplikace hmotného prava.
Véemi namitkami totiz zalobkyné vyjadfuje ve své podstaté nesouhlas s vysi uhrady lécivého
pfipravku. Namitka rozporu s unijnim privem také sméfuje do aplikace prava hmotného.
Méstsky soud v Praze tudiz uzavtel, ze zaloba neni divodna a rozsudkem ze dne 15. 11. 2012,
¢.j. 7 A 92/2011 — 270, ji zamitl.

Proti novému rozsudku méstského soudu podala Zzalobkyné kasacni a soucasné 1 tstavni
stiznost. Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost wusnesenim ze dne 22.1.2014,
¢.j. 3 Ads 131/2012 — 36, podle § 104 odst. 3 pism. a) jako nepiipustnou odmitl, nebot’
zalobkyné v kasacni stiznosti nenamitala, ze by se soud nefidil pravnim nazorem vyslovenym
zdejsim  soudem v pfedchazejicim zrusujicim rozsudku, pficemz soud ani neshledal,
ze by byl aplikovany nazor v rozporu s judikaturou Soudniho dvora Evropské unie ¢i Ustavniho
soudu.
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Ustavni soud nasledné nilezem ze dne 11.5.2015, sp. zn. IV. US 184/13, zrusil
usneseni Nejvyssiho spravntho soudu, €.j. 3 Ads 131/2012 — 306, i rozsudek méstského soudu,
¢.j. 7 A 92/2011 — 270. V oduvodnéni uvedl, Zze v mezidobi doslo k vyhlaseni usneseni
roz$ifeného senitu Nejvysstho spravniho soudu ze dne 9. 12.2014, ¢.j. 4 Ads 35/2013 — 63,
v némz byl vysloven nazor, ze zadatelé o stanoven{ vyse a podminek thrady lé¢ivych pripravka
ze zdravotniho pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, jako drzitelé registrace téchto lécivych pfipravkt a dcastnici spravniho fizeni podle
§ 39g odst. 1 téhoz zakona, jsou v ramci soudnfho pfezkumu rozhodnuti vydaného v tomto
fizeni aktivné procesné legitimovani podle § 65 odst. 1 s. f. s. V souvislosti s nastinénou zménou
judikatury shledal Ustavni soud tstavni stiznost Zalobkyné dévodnou, nebot’ dosavadnim
postupem soudt ve véci, ktery vedl k zamitnuti spravni zaloby, doslo dle jeho nazoru k poruseni
prav zalobkyné na soudni ochranu a zdkonného soudce.

Méstsky soud poté rozsudkem ze dne 3.12.2015, ¢.j. 7 A 92/2011 — 358,
pfezkoumavané rozhodnut{ zrusil a véc vratil Zalovanému k dalsimu fizeni. Shledal pfitom
opodstatnénou namitku, ze spravni organy nespravné vybraly 1écivy pfipravek, podle kterého byla
stanovena vyse zakladni thrady referencni skupiny ¢. 25/2. Jejich pochybeni nespociva
dle nazoru méstského soudu v tom, ze zminény pfipravek neobsahuje presn¢ ODTD, ale v tom,
ze 1é¢iva latka quinapril byla do referenéni skupiny ¢. 25/2 zafazena nespravné, a piipravek
Quinapril-Teva obsahujici tuto latku nemél byt vibec jako ,,reprezentant® predmétné referencni
skupiny ke stanoveni jeji zakladni dhrady pouzit. Do referencni skupiny ¢. 25/2 jsou zafazeny
antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé¢ acinné. Léciva latka quinapril ma naproti tomu
sttedné dlouhou dobu ucinku. Lécivy pfipravek Tarka obsahuje lécivou latku verapamil
hydrochloridum a trandolaprilum, pficemz trandolapril je latkou dlouhodobé ucinnou.
Ackoliv quinapril byl ke dni vydani napadenych rozhodnuti vyhliskou ¢&. 384/2007 Sb.,
o seznamu referen¢nich skupin (ddle jen ,,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“), zafazen do referencni
skupiny €. 25/2, charakteristice této skupiny neodpovida a ptipravek Quinapril-Teva proto nemél
byt ke stanoveni zakladni thrady dané skupiny pouzit. Svédéi o tom ostatné 1 skutecnost,
ze novelizaci vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., provedenou vyhliskou ¢. 114/2009 Sb., kterd nabyla
uc¢innosti dne 13.5. 2009, byl quinapril ,,pfefazen” z referencni skupiny ¢. 25/2 do skupiny
¢. 25/1 — antihypertenziva, inhibitory ACE kratkodobé a stfednédobé pusobici, p.o.

Dle nazoru méstského soudu podstatnou povinnosti spravnich organt bylo hodnotit
vlastnosti 1é¢ivého pifipravku Tarka a posoudit, zda je Quinapril-Teva piipravkem v zasad¢
terapeuticky zaménitelnym. Takova tuvaha nicméné v napadenych rozhodnutich chybi.
Povinnost takto postupovat pfitom vyplyva jiz ze samotné definice referencni skupiny, vyjadfené
v § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pro stanoveni zakladni dhrady referenéni
skupiny tak byl vrozporu se ziakonem pouzit lécivy piipravek obsahujici 1é¢ivou latku,
ktera do dané skupiny ve skute¢nosti nepatfi. Nasledkem toho je nespravny vypocet uhrady
pfedmétnych lécivych pfipravka ze zdravotnitho pojisténi, ktery se odviji pravé od takto
nespravne stanovené zakladni thrady dané referencni skupiny. Jelikoz toto pochybeni pfedstavuje
samo o sobé davod pro zruSeni rozhodnuti Zalovaného, povazoval méstsky soud za pfedcasné,
aby se zabyval Zalobnim bodem souvisejicim s nezakonnou aplikaci pfepocitacich koeficientu.
Ostatni namitky zalobkyné neshledal soud duvodnymi.

II.
Obsah kasac¢ni stiZnosti a navazujiciho vyjadfeni Zalobkyné

Proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 3.12.2015, ¢.j. 7 A 92/2011 — 358,
podal Zalovany (dale jen ,stéZzovatel) kasacni stiznost, vniz uplatnil divody podle
§ 103 odst. 1 pism. a) a d) s. f. s., tzn. nezakonnost spocivajici v nespravném posouzeni pravni
otazky soudem v pfedchazejicim fizeni a nepfezkoumatelnost spocivajici v nesrozumitelnosti
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nebo nedostatku duvodu rozhodnuti, popiipad¢ v jiné vadé fizeni pfed soudem, mohla-li mit
takova vada za nasledek neziakonné rozhodnuti o véci samé. Stézovatel uvodem vyjadfil
domnénku, ze pfevaznou cast argumentace uvedené v napadeném rozsudku pfevzal méstsky
soud ze svého predchizejictho rozsudku ze dne 30.4.2015, ¢.j. 9 A 132/2011 — 230.
Ackoliv v odkazované véci byla feSena podobna otazka (nespravné zafazeni quinaprilu
do referencni skupiny ¢. 25/2), jednalo se v ni o jiny typ spravniho fizeni — revizni spravni fizeni
s jednoslozkovymi 1é¢ivymi ptipravky z referenéni skupiny ¢. 25/2. Stézovatel proto povazuje
zavéry méstského soudu vyslovené v napadeném rozsudku za nespravné. Ustav ve vyrocich
svého rozhodnuti nezafazoval lécivou latku quinapril ¢i lécivy piipravek Quinapril-Teva
do referenéni skupiny ¢. 25/2, ani nestanovoval jeji zakladni uhradu. V posuzovaném piipadé
byla poéitana zakladni dhrada pro referencni skupinu ¢. 25/2 podle 1é¢ivého ptipravku Quinapril-
Teva s obsahem lécivé latky quinapril, jakozto dil¢i vypocet pro potiebu stanoveni individualnich
thrad dvou predmétnych sloZenych 1é¢ivych piipravki Tarka virokem 2. rozhodnuti Ustavu.

Stézovatel nasledné vyjadfil svij nesouhlas s nazorem méstského soudu, ze quinapril
byl v dobé rozhodovani spravnich orginu zafazen do referencni skupiny ¢. 25/2 nespriavne.
Nasledn¢ provedeni novelizace vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. byla totiz komplexniho charakteru
a v ptipadé referencnich skupin ¢. 25/1 a 25/2 nezahrnovala jen pfesun quinaprilu do referenéni
skupiny ¢. 25/1, ale napiiklad také podstatné rozsifeni nazvu této skupiny. Stézovatel soucasné
odkazal v této souvislosti na podklady obsazené ve spise, jez maji spravnost zafazeni quinaprilu
do referencni skupiny ¢. 25/2 v dobé rozhodovani spravnich organt dokladat. Poukdzal zejména
na tabulku nachazejici se v dokumentu ,Doporuceni HT.pdf*, v niz je quinapril oznacen
za ACE inhibitor s dlouhym polocasem tniku a pro denni davku 5 az 20 mg je doporucovano
podavani jednou denné¢. Co se tyce moznosti doporuceni podavani quinaprilu dvakrat denné,
ktera je zohlednéna na poslednim fadku uvedené tabulky, toto doporuceni se vztahuje
jen na davku quinaprilu nad 20 mg/den. V pfedmétném fizeni byla nicméné uvazovana ODTD
ve vysi 15 mg/den. Spravnost zafazeni quinaprilu lze dle nizoru stézovatele podepiit
téz souhrnem udajua o lécivém piipravku Quinapril-Teva ve smyslu § 3 odst. 1 zakona
¢. 378/2007 Sb., olé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zikona (zdkon o lécivech).
V tehdy platném a ucinném souhrnu dadaja pfipravku Quinapril-Teva bylo uvedeno, Zze quinapril
je silny dlouhopusobici ACE inhibitor.

Stézovatel dale uvedl, ze problematikou spravnosti zafazeni quinaprilu se v spravnim
fizeni podrobné¢ nezabyval z divodu, Ze Zalobkyné¢ ani zadny jiny ucastnik fizeni v tomto ohledu
ni¢eho nenamitali. Spravni organy navic byly v dobé vydani napadenych rozhodnuti podle
§ 96 odst. 2 zédkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, vazany tehdy platnymi a acinnymi pfedpisy.
Stézovatel dale poznamenal, Ze méstsky soud svij zavér o nespravném zafazeni quinaprilu
nepodlozil zadnym dikazem (kromé odkazu na pfipravu novelizace vyhlasky, probihajici v dobé
rozhodovani spravnich organt, coz stézovatel nepovazuje za relevantni dikaz), ¢imz zatizil svij
rozsudek vadou nepfezkoumatelnosti. Napadeny rozsudek je dle jeho nazoru rovnéz nezakonny
z davodu poruseni § 75 odst. 1 s. f. s., nebot’ soud piihlédl k obsahu vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,
ve znéni ucinném az po vydani napadenych rozhodnuti.

Zavérem kasacni stiznosti upozornil sté¢zovatel na rozsudek Méstského soudu v Praze
ze dne 10.12.2015, ¢.j. 11 Ad 13/2010 — 210, v némz byla nidmitka pouzit pfepocitacich
koeficientd pfi vypoctu vysSe zakladni uhrady referencni skupiny shledana nedtvodnou.
Dle sté¢zovatele ma pfredmétny rozsudek stézejni vyznam z hlediska dalsiho vedeni daného
soudniho fizeni (navzdory tomu, ze méstsky soud se touto otazkou pro nadbyte¢nost nezabyval).
S ohledem na uvedené stézovatel navrhl, aby Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek zrusil
a véc vratil méstskému soudu k dalsimu fizeni.
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Zalobkyné se ve svém vyjadfeni ke kasaéni stiznosti ztotoznila se zavéry vyslovenymi
v napadeném rozsudku. Blize pak uvedla, Ze tvrzeni sté¢Zovatele v kasacni stiZznosti jsou v rozporu
s jeho tvrzenimi ve vyjadfeni k zalobé, v némz stézovatel pfipustil, ze 1éciva latka quinapril
se svymi farmakokinetickymi vlastnostmi a délkou ucinku bliz{ kaptoprilu a enalaprilu, dvéma
ucinnym latkam referenéni skupiny ¢. 25/1, a ze pfi stanoveni zakladni thrady referencni skupiny
¢. 25/2 ji nelze zohledniovat. Stézovatel nicméné dale konstatoval, ze mu tato skute¢nost nebyla
ke dni vydani pfezkoumavaného rozhodnuti znama. Tato tvrzeni jsou dle nazoru zalobkyné
v rozporu s tvrzenim obsazenym v kasacni stiznosti, a sice ze léciva latka quinapril byla
v referenéni skupiné ¢. 25/2 ptvodné zafazena spravné.

Zalobkyné dale poukazala na skute¢nost, Ze spravni organy se ve spravnim fizeni vitbec
nezabyvali tim, zda pfipravek Quinapril-Teva spliuje zakonné znaky referenéni skupiny
vesmyslu § 39c odst. 1 véty ctvrté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi — tedy,
zda je v zasad¢ terapeuticky zaménitelny s ostatnimi lécivymi pfipravky, a zda ma obdobnou
nebo blizkou ucinnost a bezpecnost a obdobné klinické vyuziti. Takovy postup je dle nazoru
zalobkyné v rozporu rovnéz s unijnim pravem.

Osoby zucastnéné na fizeni se k obsahu kasacni stiznosti nevyjadfily.

III.

wwr

Posouzeni véci NejvysSim spravnim soudem

Nejvyssi spravni soud nejdifve hodnotil formalni nalezitosti kasacni stiZznosti

a konstatoval, ze byla podana vcas (§ 106 odsts. 2 s. f. s.), osobou opravnénou (§ 102 véta prvni

s. f. s.) a je ptipustna (§ 102 véta druha a § 104 s. t. s. @ contrario). Stézovatel jedna osobou majici

vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie (§ 105 odst. 2 s. f. s.).

P1i prezkoumani napadeného rozsudku postupoval zdejsi soud podle § 109 odst. 4 s. t. s.,
dle n¢hoz je vazan davody kasacni stiznosti; to neplati, bylo-li fizeni pfed soudem zmatecné
[§103 odst. 1 pism. c)], nebo bylo =zatizeno vadou, ktera mohla mit za nasledek
nezakonné rozhodnuti o véci samé, anebo je-li napadené rozhodnuti nepfezkoumatelné
[§ 103 odst. 1 pism. d)], jakoz i v ptipadech, kdy je rozhodnuti spravniho organu nicotné.

Kasacni stiznost neni divodna.

Nejvyssi spravni soud zjistil z obsahu spisu nasledujici rozhodné skutecnosti:
Dne 26. 2. 2008 podala zalobkyné u Ustavu Zadost o stanoveni vyse a podminek dhrady lé¢ivého
ptipravku nezafazeného do referencni skupiny — Tarka 240/4mg, 28 a 98 tbl., obsahujiciho 1é¢ivé
latky verapamil a trandolapril. Ustav mezi podklady pro rozhodnuti zatadil pracovni dokumenty
tykajici se stanoveni zdkladni dhrady referenéni skupiny ¢. 24/3 a ¢ 25/2. Plyne znich,
ze zakladni dhrada referen¢ni skupiny €. 24/3 byla vypoctena podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi ve vysi 3,70 K¢ za ODTD (Ghrada vychazi z ceny
lécivého pitipravku Isoptin) a zakladni thrada referenéni skupiny ¢. 25/2 byla vypoctena podle
§ 39¢ odst. 2 pism. a) a § 39c odst. 5 t¢hoz zakona ve vysi 3,76 K¢ za ODTD (Ghrada vychazi
z ceny lé¢ivého piipravku Quinapril-Teva). Z takto stanovené ceny nasledné Ustav odvodil vysi
zakladni thrady lécivych latek verapamil (3,70 K¢ bez pouziti koeficient) a trandolapril
(5,02 K¢ za pouziti koeficientu 0,667*2). Z uvedenych vypocta pak vychazi hodnotici zprava
ze dne 10. 4. 2008, ve které Ustav dospél pii vypoctu thrady piipravku Tarka k vysledné cené
244,16 K¢, resp. 854,56 K¢. Takto stanovena uhrada se nasledné promitla do prvostupnového
1 pfezkoumavaného rozhodnuti.
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1. A.
Pripustnost nékteryjch ndamitek

Nejvyssi spravni soud se nejdfive zabyval namitkou, Ze méstsky soud, vychazeje patrné
z pravniho ndzoru vysloveného v jeho difvéjsim rozsudku sp. zn. 9 A 132/2011, dospél k zavéru
o nespravné stanovené vysi zakladni uhrady referencni skupiny ¢. 25/2, a to i navzdory tomu,
ze v projednavané véci se jednalo ojiny typ spravniho fizeni — stanoveni thrady piipravku
slozeného ze dvou lécivych latek. Stézovatel tak fakticky broji proti pifipustnosti namitek
souvisejicich s nespravné stanovenou vysi zakladni dhrady referencnich skupin, do nichz nalezeji
latky obsazené ve slozeném lécivém piipravku, v Zzalobé proti rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek dhrady tohoto slozeného pfipravku.

Na tomto mist¢ je vhodné pfedeslat, ze zdejsi soud ve svém rozsudku vydaném
v obdobné véci dne 26.5.2016 pod ¢.j. 1 As 41/2016 — 44, publ. pod ¢. 3439/2016 Sb.
NSS (vSechna rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu uvedena v tomto rozsudku jsou dostupna
na www.nsssoud.cz), vyslovil nazor, ze uvedené namitky nejsou v ramci fizeni o urceni thrady
slozeného piipravku ptipustné. Dospél totiz k zaveéru, ze ,,[a|rgumentace stéZovatele |...| vyzniva spise
v duchu, Ze se citi byt dotien na verejnych subjektivnich pravech roghodnutim o stanoveni vyse sihrady za referenini
skupiny & 241 a & 25/2, kam spadaji obé lécivé litky. Dle stéZovatele vystedky 1zeni o stanoveni dfkladni
tihrady za referenini skupinu primo ovliviini vysi sibrady za jebo sloeny pripravek. Alkoliv soud nyni
prezkonmavd rozhodnuti o stanoveni iibrady za sloZeny pripravek, je vibledem k pravnimn ndzoru vyse
vyjddrenému vhodné doplnit, Ze pravé tato obrana v ¥izeni o stanoveni ikladni sibrady referencni skupiny by byla
pro stéZovatele ceston, jak ochranit jeho prava v pripadé nespravného stanoveni vyse dkladni sibrady referencni
skupiny, kterd obsabuje latkn obsagenon v jeho slogeném lécivém pripravkn. Jinymi slovy, v rizeni o stanovent vyse
Jdkladni dibrady referencni skupiny, do které spada latka obsagend ve slogeném pripravku, je namisté jednat jako
§ ditastniky i s témi subjekty, kterym se v fizeni stanovend vyse ikladni sibrady a referenini skupinu nasledné
prostiednictvim aplikace § 4 odst. 1 vyblasky 92/2008 Sb. projevi ve vysi sihrady jejich slogeného lécivého
pripravku. Stejné plati i o revizi zakladnich sibrad dle § 391 zdkona.

Ze shora nastinéné citace plyne, Zze Nejvyssi spravni soud ucinil zavér o nepfipustnosti
namitek souvisejicich s nespravné stanovenou vysi zakladni uhrady referencnich skupin, do nichz
nalezeji latky obsazené ve slozeném lécivém piipravku, v zalobé proti rozhodnuti o stanoveni
vyse a podminek dhrady slozeného piipravku, za situace, kdy spravnimu fizeni o urcéeni thrady
slozeného  1éc¢ivého  pfipravku  pfedchazela  fizeni  owurceni  zakladni  dhrady
pfedmétnych referencnich skupin. V projednavané véci nicméné soud z obsahu spisu nezjistil,
7e by Ustav vychazel z diivéjsich pravomocnych rozhodnuti o uréeni vyse zikladni dhrady
referenénich skupin ¢ 24/3 a 25/2. Je z n&j naopak ziejmé, Ze Ustav vypoditaval zakladni dhradu
pfedmétnych referencnich skupin az v pribéhu fizeni vedeného v projednavané véci. Na zakladé
takto stanoveného pfedbézného vypoctu pak urcil konkrétni vysi thrady lécivého piipravku
Tarka.

Skutkovy stav v posuzovaném piipadé se tak od pfipadu odkazovaného lisi v zasadni
okolnosti, a sice ze v dané véci neexistovalo jiné fizeni, v ramci n¢hoz by zalobkyné mohla
uplatnit své namitky sméfujici proti nespravnému vypoctu zakladni thrady referencnich skupin
¢.24/3 a 25/2. Je pfitom nepochybné, ze provedenim vypoctu zikladni uhrady téchto skupin
mohlo dojit ke zkraceni prav zalobkyné, nebot’ pravé od jejich vyse se odviji nasledny vypocet
uhrady lécivého pfipravku Tarka. Nejvyssi spravni soud tak nevidi davod, pro ktery by bylo
mozno shledat pfedmétné namitky v projednavané véci nepiipustnymi; méstsky soud tudiz
nepochybil, pokud se s témito namitkami vécné zabyval. Opacny zaveér by byl dle nazoru
rozhodujictho senatu v rozporu se smyslem vykladu zaujatého ve shora citovaném rozsudku
sp. zn. 1 As 41/2016.
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II. B.
Nespravné zarazent lécivého pripravkn do referencni skupiny

Nejvyssi spravni soud proto nasledné pfistoupil k posouzeni otazky nasledka
nespravného zafazeni lécivého piipravku Quinapril — Teva (resp. lécivé latky quinapril)
do referenéni skupiny ¢. 25/2.

Podle § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni uéinném
do 31. 12. 2009, ,,[4]stav zatazuje lecivy piipravek v ramei 13zent podle § 39g do referencni skupiny. Zakladni
tihrada lécivébo pripravkn se rovnd dkladni sihradé referenini skupiny, do které byl lédivy pripravek zarazen.
Zikladni idibrada je sthrada pro obvykion denni terapentickon davku lélivych latek obsagenych v lécvych
Pripraveich a je shodnd pro celou referenini skupinn. Referencnimi skupinami json skupiny lécivich pripravki
v zdsadé terapenticky aménitelnych s obdobnon nebo blizkon dicinnosti a bezpelnosti a obdobnym klinickym
vyugitim. Sexnam refereninich skupin stanovi Ministerstvo 3dravotnictvi providécim pravnim predpisem.

Podle § 39c odst. 2 pism. a) téhoz zakona ,,[z|dkladni ribrada se v referencnich skupindch stanovi
ve vysi nenigsi ceny pro koneiného spotrebitele pripadajici na denni terapentickou davkn léivébo pripravkn
nebo potraviny pro vlastni lékarské icely garazenych do referencni skupiny, jisténé v kterékoliv zemi Evropské
unie pro vy piipravek nebo potravinu pro wlisni likaiské idely dostupné v Ceské republice; dostupnym
lécivym pripravkem nebo potravinon pro vldsini lékarské iicely se rozumi takovy lécivy pripravek nebo potravina
pro zvldstni lekarské dicely, jehog podil na celfovém objemu prodeje v 3dsadé zameénitelnych lécivych pripravki
nebo potravin pro uldstni lékarské ricely jedné lecivé latky (inil v uplynulém kalendarnim (tvrtleti nejméné 3 Yoy
gabranitni cena pro konecného spotiebitele se pro dicely stanoveni zdikladni iihrady upravuje o pripadné rozdil
ve vy§i dani a obchodnich prirdzek mezi stitem, kde byla zjistina a Ceskon republikon.

Podle § 39c odst. 4 véty prvni a druhé téhoz zakona ,[u] kivého pripravku nebo potraviny
pro uldstni lékarské dicely, ktery nelze zaradit do Zadné referenini skupiny, Ustav stanovi gdkladni sibradu lécivé
ldtce v tomto léivém pripravkn nebo potraviné pro wlastni lékarskeé ricely obsagené. Pri stanoveni zakladni

dthrady Ustav postupuje podle odstavei 2 a 3 obdobné. *

Podle § 4 odst. 1 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. ,,[plro pripravky slogené ze dvou a vice léivych ldtek
se vyse gdkladni ithrady tvori souctem dkladnich sibrad stanovenych pro jednotlivé lécivé latky. Takto Zjisténon
gdkladni ihradu Ize npravit podle casti itvrté.

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

Podle piilohy wvyhlasky ¢ 384/2007 Sb., ve znéni uc¢inném do 12.5.2009,
jsou do referencni skupiny ¢. 25/2 — antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé acinné, p.o. —
zafazeny nasledujici 1écivé latky: lisinopril, perindopril, ramipril, quinapril, cilazapril, fosinopril,
trandolapril, spirapril, moexipril a imidapril.

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 kritkodob¢
a sttednédobé pusobici, p.o.

Podle ¢. 79 odst. 3 ustavniho zékona ¢& 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky
(dale jen ,,Ustava®), ,[m]isterstva, jiné spravni iitady a organy dgemni samospravy mohon na dkladé
a v mezich dkona vyddavat privni predpisy, json-li k tomu dkonem mocnény.
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Podle ¢l. 95 odst. 1 Ustavy ,,[s]oudce je pri rozhodovini vizgdn ékonen a mezindgrodni smlonvou,
kterd je soucdsti pravnibo raduy je opravnén posoudit sounlad jiného pravnibo predpisu se dakonem nebo s takovon
mezindarodni smlouvon.

Zde je potfeba podotknout, ze otazce zafazeni 1éc¢ivé latky quinapril v ramci
referencniho systému se Nejvyssi spravni soud vénoval jiz ve svém rozsudku ze dne 25. 8. 2016,
C.j. 4 As 124/2015 — 88, pficemz konstatoval, ze vyhlaska ¢. 384/2007 Sb., ve znéni ucinném
do 12.5. 2009, je v ¢ast jeji piilohy, v niz je quinapril zatfazen do referen¢ni skupiny ¢. 25/2,
contra  legem. NV odkazované véci dospél soud pfi posouzeni otazky, zda lze vyhlasku
¢. 384/2007 Sb.  vnimat jako podzakonny pfedpis vydany v mezich zmoctiovaciho
zakona (po ucinéni nezbytné pfedchazejici dvahy, Ze zmocnovaci ustanoveni obsazené
v § 39¢ odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, o néz se vyhlaska ¢. 384/2007 Sb. opir,
je slucitelné s delegacni doktrinou 1 sdustavnim pofadkem — blize viz rozsudek
C.j. 4 As 124/2015 — 88), konkrétne k t¢mto zavéram:

» Dyto meze prameni dle nazgorn dejsiho soudn ze samotné dkonné definice pojmu ,,referencni
skupina®, 3 nig plyne, e se jednd o skupinu ldvjch pripravkii v dsadé terapeuticky ameénitelnych
§ obdobnou nebo blizkou dicinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyngitim (viz § 39¢ odst. 1 véta
treti zdakona o VZP). Zmocnil-li tedy zdkon stéZovatele k vydini vyblasky, kterd stanovi sexnanm
konkrétnich referencnich skupin, musi tato vyblaska spliovat podminkn, aby vsechny referencni skupiny
v sexnamu obsagené, odpovidaly zakonné definici tohoto pojmuy jinymi slovy teleno — do jednotlivych
refereninich  skupin mobou byt arazeny pounze lcivé pripravky vzdjemné terapeuticky zameénitelné
$ obdobnou  nebo  blizkoun dcinnosti a  bexpecnosti - a obdobnym  klinickym vyugitim. Pokud  tomn
tak u vybrané referenini skupiny neni, nemige byt vybliska ad hoc aplikovina z diivodn prekroceni mezi
stanovenych zdkonem (konkrétné by se jednalo o podzakonnou sipravu contra legem).

U posuzovaném pripadé stanovil stéZovatel vysi ikladni ithrady podle lécivého pripravku Quinparil
— Teva, obsabujiciho léivou litkn quinapril, jeg byla v dobé vyddni prezkoumdvanych roghodnuti souidist
referencni skupiny & 25/2 — antibypertenziva, inhibitory ACE  dloubodobé iicinné, p.o. S dcinnosti
0d 13. 5. 2009  nicméné doslo  k prefageni  predmétné lécvé  litky do referencni - skupiny & 25/1
a soucasnému prejmenovani této skupiny 3 ,antihypertenziva, inhibitory ACE krdtkodobé sicinné, p.o.”
na ,,antibypertenziva, inhibitory ACE  kritkodobé  a stiednédobé  prisobici, p.o.“. Navzdory tommu,
ge Nejvyssi spravni sond nedisponuje potiebnymi odbornymi nalostmi 3 oboru farmatkologie, je presvédien,
Ze tato skuteinost nexnamend nic jiného neg to, e predmétna léiva ldtka byla v referenéni skupiné & 25/2
zarazena nespravné. K tomuto zdavéru [ze dospét i pomérné jednoduchon sivabon, a sice Ze pokud by litka
quinapril byla do skupiny & 25/ 2 zaragena sprdavné, k jejimu prerazeni by zajisté nedoslo. Je tak rejnie,
e lecivy pripravek Quinapril — Teva nemohl byt terapeuticky aménitelny s ostatnimi lécvymi pripravky
ndlegejicimi do referencni skupiny & 25/ 2, nebot’ se nevyznaluje dlonhon dobou prisobnosti, a nema tudi
obdobnon nebo blizkon sidinnost. V'ybliska & 3842007 Sb., ve znéni dicinném do 12. 5. 2009, je tak
v éasti priloby, v nig je lécivd litka quinapril zarazena do referencni skupiny & 25/ 2, contra legem.

Nejvyssi spravni soud povaguje za vhodné pro diplnost dodat, e e shora popsané sivahy nelze
v Zddném pripadé vyvodit obecny zdavér spocivajici v tom, Se meni-li se uriity podzakonny pravni predpis,
gnamend to bez dalsiho, e tento predpis, ve néni icinném do prijaté 3meény, odporuje akonu, a nent proto
namisté je aplikovat. Jak bylo naznaceno jig v predehdzeici Cdsti tohoto rogsudkn |...), vybliska
& 384/2007 Sb. je svym charakterem predpisem odborné-technickym, jejis znéni (a to predevsim néni
Prilohy) se odviji od viastnosti lecivych latek obsagenych v jednotlivych refereninich skupindch. Tyto viastnosti
JSou pritom s vysokou pravdépodobnosti nemeénné v lase. Posuzovany piipad je tak v tomto obledn 3nacné
specificky. Zaradil-li stéZovatel lécvon litkn quinapril do referencni skupiny & 25/2 nesprdavné, nebylo
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by spravedlivé, jak ostatné dovodil i méstsky soud, aby ndasledky tohoto pochybeni sndsela Falobkyné.

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 sim. Pokud tedy existuje
rozhodnuti fesici stejnou pravni otazku, je namisté, aby se soud nazory vyslovenymi v takovém
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rozhodnuti sam fidil. V kasa¢ni argumentaci pfitom nelze shledat nic, co by oduvodnilo
odchyleni se od zavért vyslovenych ve vyse citovaném rozsudku sp. zn. 4 As 124/2015, a vedlo
tak k postoupeni véci rozsifenému senatu (srov. pfiméfené usneseni rozsifeného senatu
ze dne 12. 1. 2011, ¢.j. 1 Afs 27/2009 — 98, nebo rozsudek Nejvyssiho spravantho soudu
ze dne 8. 1. 2009, ¢.j. 1 Afs 140/2008 — 77); rozhodujici senit proto z téchto zavéra vychdzel
1 v pfedmétném fizeni.

Stézovatel stanovil vysi zakladni dhrady referenéni skupiny ¢. 25/2 (kterou nasledné
pouzil pfi vypoctu whrady slozeného piipravku Tarka) podle Iéc¢ivého ptipravku
Quinparil — Teva, obsahujicitho 1éc¢ivou latku quinapril, jez byla v dobé vydani pfezkoumavaného
rozhodnuti nespravné soucasti referencni skupiny ¢. 25/2 — antihypertenziva, inhibitory
ACE dlouhodobé ucinné, p.o. Jelikoz lécivy ptipravek Quinapril — Teva nemohl byt terapeuticky
zaménitelny s ostatnimi lé¢ivymi pfipravky nalezejicimi do referenéni skupiny ¢ 25/2
(mezi néz se fadi i latka trandolapril, obsazena v pfipravku Tarka), nebot’ se nevyznacuje dlouhou
dobou ptsobnosti, a nema tudiz obdobnou nebo blizkou ucinnost, nelze vyhlasku
¢. 384/2007 Sb., ve znéni ac¢inném do 12. 5. 2009, v ¢asti ptilohy, v niz je 1é¢iva latka quinapril
zafazena do referencni skupiny ¢. 25/2, aplikovat.

Realizuje-li Nejvyssi spravni soud svou pravomoc neaplikovat podzakonny pravni predpis
(resp. jeho cast) pro rozpor se zakonem, spravni organ je pak v konkrétni véci zavérem soudu
o této otdzce vazan a je povinen postupovat v této konkrétni véci v souladu se zavéry soudu,
nikoliv podle nezakonné normy podzakonného piedpisu (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho
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 fizen{ odvodil vysi thrady 1écivého piipravku Tarka
od zakladnich dhrad referen¢nich skupin, do nichz spadaji 1écivé latky obsazené ve jmenovaném
pfipravku, pficemz jako referencni zvoli ty pfipravky, které do predmétnych skupin skutecné
patii.

Nad rimec uvedeného nutno dodat, Ze rozsudek Méstského soudu v Praze
ze dne 10. 12. 2015, ¢.j. 11 Ad 13/2010 — 210, na ktery stézovatel odkazoval v kasacni stiznosti,
byl viizeni vedeném pfed zdejsSim soudem pod sp.zn. 2 As 42/2016 zrusen
pro nepfezkoumatelnost. Nicméné pokud jde o otazku pouziti tzv. pfepocitacich koeficientt,
v judikatufe Nejvysstho spravniho soudu je konstantné zastavan nazor, ze pifi vypoctu zakladni
uhrady referencnich skupin podle § 39c zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nelze
tyto koeficienty aplikovat (viz napf. rozsudky ze dne 5. 5. 2016, ¢. j. 5 Ads 76/2015 — 80, ze dne
10. 5. 2016, ¢.j. 8 As 86/2015 — 70, ze dne 31.5.2016, ¢.j. 4 Ads 229/2015 — 48, ze dne
16. 6. 2016, ¢.j. 9 As 18/2016 — 46, ¢i ze dne 29. 6. 2016, ¢. j. 6 Ads 228/2015 — 67).

IV.
Zavér a rozhodnuti o nakladech fizeni

S ohledem na shora popsané uvahy dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze kasacni
stiznost nenf divodna, a v souladu s § 110 odst. 1 vétou druhou s. f. s. ji proto zamitl.

O nakladech fizeni o kasa¢ni 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,
pravo na nahradu naklada fizen{ o kasacni stiznosti tudiz nema.

Zalobkyné méla vadi stézovateli ve véci plny tspéch. Nejvyssi spravni soud proto ulozil
stézovateli, aby ve lhuté¢ do 30 dnt od pravni moci tohoto rozsudku zaplatil k rukam pravniho
zastupce zalobkyné nahradu nakladu fizeni o kasaéni stiznosti. Tu soud urcil jako odménu
za 2 hlavni tkony pravni sluzby, a to sepsani vyjadfeni k navrhu na pfiznani odkladného uc¢inku
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kasacni stiznosti ze dne 7.3.2016 (mimosmluvni odmeéna ve vysi jedné poloviny) a sepsani
vyjadfeni ke kasacni stiznosti ze dne 21. 3. 2016 [§ 11 odst. 1 pism. d) a odst. 2 pism. a) za pouziti
odst. 3 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., o odménach advokata a ndhradich advokatd za poskytovani
advokatnich sluzeb (advokatni tarif)]. V souladu s § 7 a § 9 odst. 4 pism. d) advokatniho tarifu
¢inf bézné odména za kazdy z téchto tkonu 3.100 K¢ [tedy 3.100 + 1.550 (prvni tkon ve vysi
jedné poloviny), tzn. celkem 4.650 K¢]. K této ¢astce je nutno pfipocist nahradu hotovych vydaja
podle § 13 odst. 3 advokatnfho tarifu ve vysi 2x 300 K¢ (celkem tedy 600 K¢). Zastupce
zalobkyné je platcem dané¢ z pfidané hodnoty, proto se odména zvysuje o c¢astku 1.102,50 K¢
odpovidajici 21 % dani z pfidané hodnoty (§ 57 odst. 2 s. f. s.). Celkova vyse odmeény tedy cini
0.352,50 K¢.

Osoby zucastnéné na fizeni nemaji praivo na nahradu nakladu fizen{ o kasacni stiznosti,

jelikoz soud jim neulozil zadnou povinnost, v souvislosti s niz by jim né¢jaké naklady mohly
vzniknout (§ 60 odst. 5 s. f. s., ve spojeni s § 120 téhoz zakona).

Pouceni: Protitomutorozsudku nejs ou opravné prostiedky piipustné (§ 53 odst. 3
s. f.s.).

V Brné dne 8. tinora 2017

JUDr. Jaroslav Vlasin
pfedseda senatu





