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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy JUDr. Tomase Foltase
asoudcu Mgr. Davida Hipsra a JUDr. Pavla Molka v pravni véci zalobce: Zentiva, k.s.,
se sidlem U Kabelovny 130, Praha 10, zastoupen JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem
se sidlem Duskova 164/45, Praha 5, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem
Palackého namésti 4, Praha 2, za ucasti osoby zucastnéné na fizeni: Zdravotni pojistovna
ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Vinohradskd 2577/178, Praha 3,
v fizeni o kasacni stiznosti zalobce proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 16. 3. 2016,
¢.j. 9 Ad 16/2012 - 87,

takto:
I. Kasacni stiznost se zamita.
IL. Zadny z Gcastniki nem 4 pravo na nahradu naklada fizeni.
II1. Osoba zucastnéna na fizeni nem a pravo na nahradu naklada fizeni.

Odavodnéni:

[1] Rozhodnutim Statnfho ustavu pro kontrolu 1éciv (dale jen ,,spravni organ I. stupné®, ¢i
LSUKL) ze dne 11. 10. 2011, ¢&. j. SUKLS148993/2011, ve véci zmény vyse a podminek dhrady
lé¢ivych piipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi piipravky nalezejicimi
do referencni skupiny ¢. 49/1 — kortikosteroidy s pfevazujicim glukokortikoidnim uéinkem,
peroralni (ddle téz ,referencni skupina ¢. 49/1%), stanovil spravni organ 1. stupné podle § 39c
odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni platném
a uc¢inném pro danou véc (dale jen ,,zdkon o VZPY) pro referen¢ni skupinu ¢. 49/1 zakladni
uhradu ve vysi 2,4140 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,,ODTD®)
a v navazujicich vyrocich podle § 39¢ odst. 1 zdkona o VZP zafadil tam uvedené 1écivé piipravky
do této referencni skupiny a podle § 391 odst. 2 a § 39g a § 39h téhoz zdkona zménil vysi uhrad
ze zdravotniho pojisténi uvedenych 1é¢ivych piipravka.
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(2] Zalobce napadl vyse uvedené rozhodnuti sprivniho orginu 1. stupné odvolanim.
Rozhodnutim Zalovaného ze dne 2. 7. 2012, ¢. j. MZDR82031/2011 (déle jen ,,zalobou napadené
rozhodnuti*), bylo zamitnuto odvolani Zzalobce a potvrzeno vyse uvedené rozhodnuti spravniho
organu . stupné.

II.

[3] Zalobce podal proti napadenému rozhodnuti Zalobu, kterou méstsky soud zamitl vyse
oznacenym rozsudkem. V rozsudku uvedl, Zze spravni organ I. stupné spravné zahdjil z moci
ufedni revizi systému uhrad, nebot’ bylo zjisténo splnéni podminek podle § 39¢ odst. 8 pism. a)
zakona o VZP. V ramci tohoto fizeni stanovil podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o VZP
v navaznosti na § 13 odst. 2 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. pro referen¢ni skupinu ¢. 49/1 zakladni
uhradu ve vysi 2,4140 K¢ za ODTD (vyrok 1.), zafadil pfedmétné 1é¢ivé pripravky (véetné
léc¢ivych piipravka zalobce) do této referencni skupiny a zménil vysi dhrady a podminky dhrady.
K namitkam, ve kterych Zalobce rozporoval, ze v dané véci nebylo postaveno najisto, zda je
lécivy pripravek METYPRED skutecné prvnim generikem a zda se na nyni posuzovanou véc
vztahuje zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, ve znéni platném a acinném pro danou véc (dale jen
»zakon o lé¢ivech®), méstsky soud poukazal na zavéry spravnich organu, které se touto otazkou
zabyvaly, a dale je rozvedl. Mj. uvedl, ze pro lécivy piipravek METYPRED byla stanovena
maximaln{ cena a vyse a podminky thrady ze zdravotniho pojisténi v souladu se zakonem o VZP
rozhodnutim ve véci Orion (ze dne 14. 4. 2011, sp. zn. SUKLS183307/2010), které bylo v dob¢
rozhodovani spravnich organa obou stupnu pravomocné a vykonatelné. Ani v dalsim fizeni,
které je nyni pfedmétem pifezkumu, pak nebylo zjisténo, ze by lé¢ivy ptipravek METYPRED
nebyl prvnim generikem k originalnimu pfipravku  MEDROL, resp. prvnim generikem
v referencni skupiné. Lécivy pfipravek METYPRED je jedinym generikem, na néz bylo vedeno
spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady. Kromé originalntho
ptipravku MEDROL neni zadny jiny pfipravek s obsahem methylprednisolonu p. o., nez
generikum METYPRED, hrazen. Lécivy piipravek METYPRED je prvnim generikem k lécivé
latce methylprednisolon podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o VZP a jako takovy je dostupny
pro vngéjsi cenovou referenci. Méstsky soud neshledal, ze by zavéry spravnich organa nemély
oporu ve spravnim spisu a pravni uprave. Proto plné prevzal zavery spravnich organua a ve shodé
s nimi dospél k zavéru, ze 1écivy piipravek METYPRED je nutno povazovat za prvni generikum.
K namitkam, ve kterych Zalobce brojil proti rozhodnuti ve véci Orion, méstsky soud uvedl,
ze na rozhodnuti ve véci Orion se vztahuje zasada presumpce spravnosti spravnich akta
a v tomto fizeni nelze posuzovat jeho zakonnost. Méstsky soud dale vyslovné uvedl, Zze Zalobce
mél proti rozhodnuti ve véci Orion uplatnit opravné prostiedky a domahat se ucastenstvi podle
§ 27 odst. 2 spravniho fadu, a proti pfip. negativnimu rozhodnuti nasledné¢ podat Zalobu
ke spravnimu soudu. To vsak neucinil. S ohledem na vsechny vyse uvedené davody méstsky soud
zalobu jako nedtvodnou zamitl.

III.

[4] Proti rozsudku méstského soudu podal zalobce (dile jen ,,stézovatel®) v zakonné lhuté
kasacni stiznost. Sté¢zovatel v kasacni stiznosti pfedné obecné (bez blizsi specifikace) vytykal
spravnim organim a soudu, ze nevypofadaly jim uplatnéné namitky. Konkrétné pak namital,
ze 1écivy piipravek METYPRED neni prvnim generikem. Spravni organy (a nasledné soud)
nemély vyjit ze zavéra rozhodnuti ve véci Orion. Stézovatel zastava nazor, ze spravni organy
(a nasledné méstsky soud) meély také v nyni projednavané véci zkoumat, zda je lécivy pfipravek
METYPRED prvnim generikem ¢i nikoliv, a v tomto smyslu fadné vyporadat stézovatelovy
namitky, coz se nestalo. Jedna se totiz o zasadni otazku pro posouzeni toho, zda vypocet vyse



7 As 121/2016 - 36
pokracovani

zakladni thrady referencni skupiny ¢. 49/1 a vyse dhrady 1écivych piipravka stézovatele byl
v souladu se zdkonem. Dovozoval i poruseni €l. 6 odst. 2 smérnice Rady ¢. 89/105/EHS. Pokud
by Nejvyssi spravni soud neaproboval zavéry méstského soudu, bylo by tfeba polozit predbéznou
otazku Soudnimu dvoru Evropské unie k vykladu citovaného ¢lanku. Méstskému soudu vytykal
ijeho zavéry stran moznosti Gcastenstvi stézovatele v pfedmétném fizeni. S ohledem na vyse
uvedené stézovatel navrhl zrusit rozsudek méstského soudu a véc vratit tomuto soudu k dalsimu
fizeni.

IV.

[5] Zalovany se ve svém vyjadieni ztotoznil se zavéry méstského soudu. Uvedl, e nesouhlasi
s tvrzenim stézovatele, ze byl odepfen vécny piezkum jeho namitky, zda byl 1écivy pripravek
METYPRED spravné oznacen jako prvni generikum. V tomto ohledu odkazal na podrobnou
argumentaci obsazenou v rozsudku méstského soudu. Zalovany navrhl kasaéni stiZznost
zamitnout.

V.
[6] Osoba zucastnéna na fizeni se ke kasacni stiznosti nevyjadfila.
VL
[7] Nejvyssi spravni soud posoudil kasacni stiznost v mezich jejtho rozsahu a uplatnénych

davodu a zkoumal pfitom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz by musel pfihlédnout
z ufedni povinnosti (§ 109 odst. 3, 4 s. . s.).

[8] Kasaéni stiznost nenf davodna.

[9] Nejvyssi spravni soud povazuje za podstatné nejprve shrnout relevantni pravni upravu
a rozhodné skutkové okolnosti, které vedly v nyni posuzovaném piipadé k zahajeni spravniho
fizeni a vydani zalobou napadené¢ho rozhodnuti.

[10]  Podle § 39c odst. 1 zakona o VZP SUKIL zatazuje 1é¢ivy ptipravek v ramci fizeni podle
§39g do referenc¢ni skupiny. Zakladni thrada lé¢ivého pifipravku se rovna zakladni uhradé
referencni skupiny, do které byl 1é¢ivy piipravek zatazen. Zakladni dhrada je thrada pro obvyklou
denni terapeutickou davku lé¢ivych latek obsazenych v lécivych piipravcich a je shodna pro celou
referencni skupinu. Referencnimi skupinami jsou skupiny léc¢ivych pfipravka v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym
klinickym vyuzitim. Seznam referencnich skupin stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim
pravnim pfedpisem.

[11]  Podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o VZP se zakladni dhrada v referenc¢nich skupinach
stanovi ve vysi nejnizsi ceny pro kone¢ného spottebitele pfipadajici na dennf terapeutickou davku
1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni lékafské ucely zafazenych do referencni skupiny,
zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro lé¢ivy piipravek nebo potravinu pro zvlastni
lékatské ucely dostupné v Ceské republice; 1é¢ivim piipravkem nebo potravinou pro zvlastn
lékatské tcely dostupnou na trhu v Ceské republice se rozumi 1é¢ivy piipravek nebo potravina
pro zvlastni 1ékafské ucely, jejichz podil na celkovém objemu prodeje v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1écivych pfipravka nebo potravin pro zvlastni lékafské ucely, obsahujicich tutéz
lécivou latku, ¢inil v uplynulém kalendainim ctvrtleti nejméné 3 %, nejde-li o prvni az tfeti
generikum k 1écivé latce, které je uvadéno na trh v Ceské republice; takové prvni aZ treti
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generikum se vzdy povazuje za dostupné na trhu v Ceské republice. V ¢lenskych stitech
Evropské unie se lécivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni lékarské tucely povazuje
za dostupnou, neni-li prokazan opak; zahranicni cena pro konecného spotiebitele se pro ucely
stanoveni zakladni dhrady upravuje o piipadné rozdily ve vysi dani a obchodnich pfirazek mezi
statem, kde byla zjisténa, a Ceskou republikou.

[12]  Podle § 39c odst. 7 zakona o VZP se zakladn{ dhrada referencni skupiny stanovi v ramci
periodické revize systému podle § 391 a je platna az do zmény v nasledujici revizi systému.

[13]  Podle § 39¢c odst. 8 pism. a) zakona o VZP se v fizenich o stanoveni vySe a podminek
uhrady do zmény zakladni dhrady provedené v nasledujici revizi systému pouzije pro stanoveni
vySe thrady vsech dalsich v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1écivych piipravka a potravin
pro zvlastni 1ékafské ucely vyse zakladni uhrady referenc¢ni skupiny stanovena podle odstavece 7,
pokud nevyjdou najevo nové, nebo dfive neznamé skutecnosti, které mohou ovlivnit
vysi zakladni dhrady tak, Zze pfedpokladana uspora prostiedkti vefejného zdravotniho pojisténi
pro v zasadé¢ terapeuticky zaménitelné 1écivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékatské acely je
vy$§i nez 50 000 000 Ké roéné. V takovém piipadé SUKL neprodlené zahaji revizi systému thrad
u vsech v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych 1écivych pfipravka a potravin pro zvlastni 1ékatské
ucely a fizeni o stanoveni nebo zméné vyse a podminek thrady provede spolecné s fizenim podle

§ 391 postupem podle § 39p.

[14]  Podle § 39i odst. 2 zikona o VZP SUKL rozhodne z moci tGfedni o zméné stanovené
maximalni ceny nebo vyse a podminek dhrady, jestlize vysly najevo nové, nebo dfive neznamé
skutecnosti, které jsou zpusobilé ovlivnit stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky
thrady. Zménu provede Ustav neprodlené, jestlize predpokladana uspora prostiedki zdravotniho
pojisténi pro v zasadé¢ zaménitelné 1écivé piipravky je vyssi nez 50 000 000 K¢ ro¢né, jinak
v ramci pravidelné revize systému uhrad jedenkrat rocné.

[15]  Podle § 391 odst. 1 zdkona o VZP SUKL pravidelné¢ hodnoti nejméné jedenkrat rocné
soulad stanovené vyse a podminek uhrad lécivych pfipravkid a potravin pro zvlastn{ 1ékatfské ucely
s timto zakonem, a to zejména splnéni ocekavanych vysledka a divoda farmakoterapie [§ 39f
odst. 5 pism. f)], ucelnost stanoveni referencnich skupin, vyse zakladni dhrady, podminek thrady,
hodnoceni klinické a nakladové efektivity a porovnani s puvodnimi cili farmakoterapie. Podle
§ 391 odst. 2 zékona o VZP SUKL pravidelné vyhodnocuje tdaje ziskané z vlastni ¢innosti
a od tfetich osob a zjistény stav thrad. Podle § 391 odst. 3 zakona o VZP na zakladé poznatka
ziskanych podle odstavet 1 a 2 SUKL zpracovava revizni zpravu véetné navrhu na dpravu
referenénich skupin a postupuje podle § 39f odst. 4, § 391 nebo § 39j odst. 1 pism. b). Podle § 391
odst. 4 zakona o VZP revize systému uhrad se provadi ve spolecném fizeni pro vSechny v zasadé
terapeuticky zaménitelné 1é¢ivé piipravky nebo potraviny pro zvlastni lékatské ucely.

[16]  Podle § 39p zdkona o VZP jestlize dojde k naplnéni podminek podle § 39¢ odst. 8,
stanovi SUKL novou vysi thrady kazdému v zasadé terapeuticky zaménitelnému lécivému
ptipravku nebo potraviné pro zvlastn{ lékaiské acely. SUKL stanovi novou zakladni tthradu viem
v zasadé¢ terapeuticky zaménitelnym 1écivym pfipravkim a potravinam pro zvlastni 1ékafské acely
podle § 39¢c odst. 2 a vypocte témto lé¢ivym piipravkim a potravinam pro zvlastni lékafské ucely
novou vysi thrady popfipad¢ téz s pouzitim upravy uhrady, byla-li v dosavadnim rozhodnuti
u lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékafské acely takova uprava thrady provedena.
Rozhodnuti podle véty prvni SUKL vydi do 30 kalendafnich dnt ode dne zahajeni fzeni.
Ulastnici fizeni jsou opravnéni navrhovat dukazy a ¢init jiné navrhy 7 dni ode dne zahéjeni fizeni,
pficem tuto lhtitu mize SUKL usnesenim prodlouzit.
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[17]  Podle § 25 odst. 4 pism. b) zakona o lécivech se pro ucely registrace 1écivych piipravka
rozumi generikem léc¢ivy piipravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde
o lécivé latky, a shodnou lékovou formu s referencnim lécivym pfipravkem a u kterého byla,
s vyjimkou piipadu, kdy lze dolozit, ze generikum spliuje piislusna kritéria stanovena piislusnymi
pokyny Komise a agentury, prokazana bioekvivalence s referenénim lécivim piipravkem
piislusnymi studiemi biologické dostupnosti; rizné soli, estery, ethery, izomery, smési izomert,
komplexy nebo derivaty lécivé latky se povazuji za tutéz 1écivou latku, pokud se vyznamné
neodlisuji vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti, popfipadé ucinnosti; razné peroralni lékové
formy s okamzitym uvolnovanim se povazuji za jednu a tutéz lékovou formu.

[18]  Nejvyssi spravni soud ze spravniho spisu zjistil, ze rozhodnutim ve véci Orion
(ze dne 14. 4. 2011, sp. zn. SUKLS183307/2010, v pravni moci od 17. 5. 2011) bylo na zakladé¢
zadosti podané spole¢nosti Orion rozhodnuto o stanoveni maximdlni ceny a vyse podminek
uhrady ze zdravotniho pojisténi 1écivého piipravku METYPRED. Citovanym rozhodnutim byl
tento 1é¢ivy piipravek zafazen podle § 39¢ odst. 1 zikona o VZP do referencni skupiny ¢. 49/1,
byla stanovena vyse dhrady ze zdravotniho pojisténi a podminky této dhrady. Ucastnikem tohoto
fizeni ve smyslu § 39g odst. 1 zakona o VZP byla spolecnost Orion (jako drzitel registrace)
avtomto rozhodnuti uvedené zdravotni pojistovny. Spravni organ v fizeni (ve véci Orion)
dospél k zavéru, ze 1écivy piipravek METYPRED je prvnim generikem referencni skupiny
¢. 49/1 klé¢ivému piipravku MEDROL. Podle § 39i odst. 2 zikona o VZP je mozné zahajit
z ufedni povinnosti fizeni o zmén¢ vyse a podminek thrady pfipravka zafazenych do referencni
skupiny ¢.49/1 teprve poté, kdy nabude pravni moci rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny
a vySe a podminek uhrady prvnfho generika v této referencni skupiné.

[19]  Rozhodnutim spravniho organu I. stupné v nyni projednavané véci (ze dne 11. 10. 2011,
¢. j. SUKLS148993/2011) bylo rozhodnuto o zméné vyse a podminek dhrady tam uvedenych
l1é¢ivych piipravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lécivymi piipravky nalezejicimi
do referencni skupiny ¢. 49/1. Timto rozhodnutim spravai organ 1. stupné stanovil podle § 39¢
odst. 2 pism. a) zakona o VZP pro referenéni skupinu ¢. 49/1 zakladni dhradu ve vysi 2,4140 K¢
za ODTD a v navazujicich vyrocich podle § 39¢c odst. 1 zakona o VZP zafadil tam uvedené lécivé
piipravky do této referencni skupiny a zménil vysi dhrad ze zdravotniho pojisténi uvedenych
lécivych piipravka; podminky thrady ze zdravotniho pojisténi nestanovil. V odivodnéni spravni
organ 1. stupné uvedl, Zze spravn{ fizen{ v nyni projednavané véci zahdjil z moci ufedni v ramci
revize systému uhrad v souladu s § 39¢ odst. 8, § 391, § 391 postupem podle § 39p zakona o VZP.
Uspory, které stanovenim nové vyse zakladni dhrady vzniknou, odhadl sprivni orgin
na 52 000 000 K¢, proto byly splnény podminky pro zahajeni zkracené revize ve smyslu vyse
uvedenych ustanoveni. K namitkdm stézovatele, pro¢ je 1écivy ptipravek METYPRED nutno
povazovat za prvni generikum, spravni organ I. stupné odkazal na pravomocné rozhodnuti
ve véci Orion. Stanoveni cen a thrad lécivych pfipravka, resp. zmén jejich vyse a podminek
uhrady vychazi z registrace téchto piipravkua, kterd vSak neni pfedmétem tohoto fizeni; jedna
se o dva odlisné procesy upravené odlisnymi pravnimi normami. Podle zakona o 1écivech je
METYPRED generikem, coz potvrzuje i zpusob jeho registrace. Pfi urceni pofadi generik vsak
jiz nelze vychazet ze zakona o lécivech, ale ze zakona o VZP. Pro stanoveni zakladni dhrady
referencni skupiny neni podstatné, zda je METYPRED prvnim generikem v referenéni skupiné
¢.49/1, ale zda je prvaim generikem k1é¢ivé litce. Jelikoz kromé origindlntho pfipravku
MEDROL neni zadny jiny pfipravek s obsahem methylprednisolonu v p. o., nez generikum
METYPRED, hrazen, neni pak pochyb, ze METYPRED je prvnim generikem k lécivé latce
podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o VZP a jako takovy je automaticky dostupny pro vnéjsi
cenovou referenci. Zakladni dhrada stanovena v nyni projednavané véci, ktera vychazi z ceny
stanovené za 1écivy piipravek METYPRED, je tedy stanovena spravné.
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0] Zalovanjy se vzalobou napadeném  rozhodnuti  (ze  dne  2.7.2012,
.j- MZDR82031/2011) plné¢ ztotoznil se zaveéry spravniho organu I. stupné, podle n¢hoz je
lécivy piipravek METYPRED prvnim generikem. Ostatné status prvnfho generika je podstatny
jen v piipadech, kdy dochazi ke snizovani zakladni dhrady o 25% podle § 39b odst. 4 zakona
o VZP. V nyni projednavané véci vsak byla zakladni dhrada stanovena na zaklad¢ prosté vnéjsi
cenové reference a nebyla dale snizovana. Z vn¢jsi cenové reference jako referencni piipravek
vysel pravé METYPRED, jeho zpusobilost byt referencni vyplyva ze zminéného § 39c odst. 2
pism. a), nebot’ prvni az tfeti generika v 1é¢ivé latce se povazuji automaticky za dostupna. Tedy,
i kdyby METYPRED nebyl prvnim generikem, ale az generikem druhym ¢i dokonce tfetim,
na vysledku pfedmétného fizeni by to nic nezménilo.

>

[21]  Jak jiz bylo vy$e uvedeno, zalobu proti citovanému rozhodnuti zamitl méstsky soud vyse
citovanym rozsudkem. Proti tomuto rozsudku podal stézovatel rovnéz vyse rekapitulovanou
kasacni stiznost.

[22]  Stézovatel v kasacni stiznosti uplatnil i namitky ve smyslu § 103 odst. 1 pism. d) s. 1. s.
Nejvyssi spravni soud se proto zabyval nejprve timto duvodem. Bylo by totiz pfedcasné zabyvat
se pravnim posouzenim véci samé, bylo-li by soucasné¢ napadené rozhodnuti soudu skute¢né
nepfezkoumatelné, ¢i zalozené na jiné vadé fizeni s vlivem na zakonnost rozhodnuti o véci samé.

[23]  Nejvyssi spravni soud pfi posuzovani pfezkoumatelnosti napadencho rozsudku vychaz
z ustilen¢ judikatury Ustavniho soudu (napt. ndlez Ustavniho soudu ze dne 20. 6. 1996,
sp. zn. ITI1. US 84/94, uvetejnény pod ¢. 34 ve svazku & 3 Sbirky nalezi a usneseni Ustavniho
soudu, nalez Ustavntho soudu ze dne 26. 6. 1997, sp. zn. IIL. US 94/97, uveiejnény pod ¢&. 85
ve svazku ¢ 8 Sbirky nalezi a usneseni Ustavniho soudu; oba dostupné na www.nalus.usoud.cz),
podle niz jednim z principt, které pfedstavuji soucast prava na fadny a spravedlivy proces, jakoz
i pojem pravniho statu (¢l. 36 odst. 1 Listiny zékladnich prav a svobod, ¢l. 1 Ustavy), jez vylucuje
libovuli pfi rozhodovani, jeipovinnost soudu své rozsudky fadné oduvodnit (ve spravnim
soudnictvi podle ust. § 54 odst. 2 s.f.s.). Zoduvodnén{ rozhodnuti proto musi vyplyvat
pfedevsim vztah mezi skutkovymi zjisténimi a tvahami pfi hodnoceni dikazi na strané jedné
a pravnimi zavéry na strané druhé

[24]  Nejvyssi spravni soud nepominul ani nalez Ustavniho soudu ze dne 11.4.2007,
sp. zn. 1. US 741/06, v némz Ustavni soud vyslovil, e ,,odivodnéni  rozhodnuti ~ sondn  jednajiciho
a rozhodujiciho ve spravnim soudnictvi, 3 néhog nelze jistit, jakym prisobem postupoval pri posuzovini rozhodné
skutetnosts, nevyhovuje akonnym pozadavkiim kladenym na obsah odiivodnéni a v konecném diisledkn takové
rozhodnuti zasabuje do dkladnich prav fcasinika 1ixent, kiery ma ndrok na to, aby jebo véc byla spravedlivé
posouzena®. Ostatné Ustavni soud i v nalezu ze dne 17. 12. 2008, sp. zn. I. US 1534/08, rovnéZ
konstatoval, ze: ,,Soudy jsou povinny své rozhodnuti radné odrivodnit; jsou povinny 163 vysvétlit, proc se urciton
ndmitkou icastnika 15zeni nezabyvaly (napr. proto, e nebyla uplatnéna v akonem stanovené lhité). Poknd
tak nepostupuyi, porusuji pravo na spravedlivy proces garantované &l. 36 odst. 1 Listiny.*

[25]  Otazkou prezkoumatelnosti rozhodnuti spravnich soudu se Nejvyssi spravni soud zabyval
ve své judikatufe jiz dffve. Bylo tomu tak napf. vrozsudku ze dne 4.12.2003,
¢.j. 2 Azs 47/2003 - 130, uvetejnéném pod ¢. 244/2004 Sbirky rozhodnuti Nejvyssiho spravniho
soudu, dostupném na www.nssoud.cz, v némz vylozil, Ze: ,,Za nepregkoumatelné pro nesrogumitelnost
ve smysin § 103 odst. 1 pism. d) s. 7% 5. [ze povagovat zeimeéna ta rozhodnuti, kterd postridaji 3dkladni dikonné
ndlegitost, 3 nichg nelze sexnat, o jaké véci bylo rozhodovdno & jak bylo rozhodnuto, kterd koumayi spravni
sikon 3 jinych nes galobnich divodsi (pokud by se nejednalo o pripad zakonem predpoklidaného prezfumu mino
ramec Zalobnich ndmitek), jejichg vyrok je v rogporu s odivodnénim, kterd neobsabuji viibec privni avéry
viphivagici 2 rozhodnych skutkovych okolnosti nebo jejichs divody nejson ve vitahu k vyroku jednoznacné”.
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Z rozsudku Nejvysstho spravntho soudu ze dne 29.7.2004, ¢.j.4 As5/2003 - 52, vyplyva,
ze pokud ,,z odivodnéni napadeného rozsudku krajského soudu neni rejmé, jakymi sivabami se soud 1idil
P17 napliovdani Zdsady volného hodnoceni diikazii ¢ wutvdreni dvéru o skutkovém stavu, 3 jakého divodu
nepovagoval ga divodnon pravni argumentaci stéovatele v Zalobé a prol subsumoval popsany skutkovy stay
pod zvolené pravni normy, pak je treba poklidat takové rozhodnuti za neprezkoumatelné pro nedostate divodii
a tim i nesrozumitelnost ve smyskn § 103 odst. 1 pism. d) s. 7. 5., Judikatufe Nejvyssiho spravniho soudu
(napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14. 7. 2005, €. j. 2 Afs 24/2005 - 44, ktery byl
uvefejnén pod €. 689/2005 Sbirky rozhodnuti Nejvyssiho spravaiho soudu) je jinak spolecny
ZAver, ze ,neni-li 3 odivodnéni napadeného rozsudku  krajského soudu remeé, prol soud nepovagoval
za divodnon pravni argumentaci ricastnika 1i3eni v Zalobé a proc Zalobni namitky iicastnika povaguje 3a liché,
mylné nebo vyvrdcené, nutno pokladat takové rozhodnuti za neprezkonmatelné pro nedostatek diivodii ve smysin
ustanoveni § 103 odst. 1 pism. d) 5. 1 5. gemeéna tehdy, jde-li o pravni argumentaci 3 hlediska ricastnika rizeni
klitovon, na niz je postaven daklad jeho Faloby. Soud, ktery se vypordddva s takovon argumentaci, ji nemiise jen
pro nesprdavnost odmitnout, ale musi také uvést, v Cem konkrétné jeji nespravnost spoliva’.

[26]  Konec¢né, zdejsi soud se v minulosti opakované vyslovil také k tomu, jaké minimaln{
kvality musi vykazovat oduvodnéni soudniho rozhodnuti; tyto zavéry lze pfiméfené vztahnout
ina rozhodnuti spravni. Napiiklad z rozsudku ze dne 28. 5. 2009, ¢. j. 9 Afs 70/2008 - 130,
se podava, ze ,prestoge je treba na povinnosti dostatecného odrivodnéni rozhodnuti 3 hlediska sistavnich principii
diisledné trvat, nemiize byt chapana zeela dogmaticky. Rozsah této povinnosti se totig miige ménit podle povahy
rozhodnuti a musi byt posuzovdn ve svétle okolnosti kazdého jednotlivého pripadu. Zdrover tento zavazek nemiise
byt chapdn tak, %e vyZaduje za vsech okolnosti podrobnon odpovéd’ na kazdy jednotlivy argument sicastnika™.
Obdobn¢ se v rozsudku ze dne 25.3.2010, ¢.j.5 Afs25/2009—98, publikovaném
pod ¢. 2070/2010 Sb. rozhodnuti Nejvysstho spravaiho soudu, uvadi, ze ,,soud, ktery se vyporiddvi
s|...] argumentaci, ji nemiige jen pro nmespravnost odmitnont, ale musi také wuvést, v Cem konkrétné jeji
nesprdvnost spoliva |...|. Na drubou stranu podle ustalené judikatury nelze povinnost soudu rddné odsivodnit
rozhodnuti chdpat tak, Fe musi byt na kazdy argument strany podrobné reagovdno.” Odkazat pak lze
i na nalez Ustavniho soudu ze dne 12. 2. 2009, sp. zn. II1. US 989/08, ve kterém Ustavni soud
uvedl, ze ,,neni porusenim prava na spravedlivy proces, jestlie obecné soudy nebuduji viastni avéry na podrobné
oponenture (a vyvraceni) jednotlive vinesenych ndmitek, paklige proti nim stavi viastni wuceleny argumentaini
systém, ktery logicky a v privu rozumné vylogi tak, Ze podpora spravnosti jejich dvéri je sama o sobé
dostatecna .

[27)  Nejvyssi spravni soud proto konstatuje, ze ma-li byt soudni rozhodnuti pfezkoumatelné,
musi z néj byt zfejmé, jaky skutkovy stav vzal spravni soud za rozhodny a jak uvazil o pro véc
podstatnych skute¢nostech, resp. jakym zpusobem postupoval pii posuzovani téchto skutecnosti.
Uvedené musi nalézt svij odraz v oduvodnéni dot¢eného rozhodnuti. Je tomu tak proto, Ze jen
prostfednictvim odtavodnéni lze dovodit, zjakého skutkového stavu spravni soud vysel
a jak o ném uvazil. Co do rozsahu pfezkoumavani spravnfho rozhodnuti (po vécné strance) je
spravni soud, nestanovi-li zakon jinak (srov. § 75 odst. 2 s. f. s. v navaznosti na § 71 odst. 2 véta
treti s.f.s.), vazan dispozicni zasadou. Ponechat stranou nelze ani okolnost, Ze obsah
odiivodnéni rozhodnuti spravniho soudu v podstaté¢ pfedurcuje mozny rozsah opravného
prostfedku vici tomuto rozhodnuti ze strany ucastnikti fizeni. Pokud by vibec neobsahovalo
oduvodnéni nebo by nereflektovalo zalobni namitky a zasadni argumentaci, o niz se opira, nebo
by bylo vnitiné rozporné, mélo by to nutné za nasledek jeho zruseni pro nepfezkoumatelnost.

[28]  Napadeny rozsudek vyhovuje vySe uvedenym kritériim pfezkoumatelnosti. Z jeho
oduvodnéni je zfejmé, z jakého skutkového stavu méstsky soud vychazel, jak vyhodnotil pro véc
rozhodné skutkové okolnosti a jak je nasledné pravné posoudil. Je z né¢j rovnéz patrné, z jakych
divodi ma pravni nazor vysloveny v rozhodnutich spravnich organti za spravny a naopak,
z jakych davodta shledal nedivodnymi Zalobni namitky stézovatele. Nesouhlas stézovatele
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s oduvodnénim a zavéry napadeného rozsudku nezpusobuje jeho nepfezkoumatelnost
(viz rozsudky Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 29. 4. 2010, ¢. j. 8 As 11/2010 - 163, ze dne
12.11. 2013, ¢. j. 2 As 47/2013 - 30, oba dostupné na www.nssoud.cz). To stejné plati
1 pro rozhodnuti spravnich organd. I tato rozhodnuti jsou plné pfezkoumatelna.

[29]  Nutno doplnit, ze stézovatel namitky poukazujici na nepfezkoumatelnost rozsudku,
resp. rozhodnuti spravnich organd (jakoz i nékteré dal$i namitky) uplatioval pouze v obecné
roviné. Nejvyssi spravni soud k tomu zduaraznuje, ze fizeni o kasacni stiznosti je ovladano
zasadou dispozi¢ni. Nejvyssi spravni soud je tedy, vyjma piipadi taxativné uvedenych v ust. § 109
odst. 4 véta za stfednfkem s. f. s., uplatnénymi dtvody kasacni stiznosti vazan (§ 109 odst. 4 véta
pfed stfednikem s. f. s.). Proto obsah a kvalita kasa¢ni stiznosti v podstaté predurcuji obsah
a kvalitu rozhodnuti soudu. Je-li tedy kasac¢ni stiznost kuse zdavodnéna, je tak pfedurcen nejen
rozsah pfezkumné cinnosti soudu, ale 1 obsah rozsudku soudu. Nejvyssi spravni soud dopliuje,
ze neni povinnosti soudu za stézovatele dovozovat ¢i dopliovat obsah jeho tvrzeni. Timto
postupem by totiz porusil zasadu rovnosti stran a do jisté miry nahrazoval ¢innost stézovatele
pii formulaci namitek. Takova dloha mu vSak nepfislusi. K tomu stv. rozsudek rozsifeného
senatu ze dne 20. 12. 2005, ¢&. j. 2 Azs 92/2005 - 58, a dile na rozsudky ze dne 21. 11. 2003,
j. 7 Azs 20/2003 - 44, ze dne 17. 3. 2005, ¢. j. 7 Azs 211/2004 - 86, ze dne 18. 6. 2008,
.j. 7 Afs 39/2007 - 46, ze dne 17. 12. 2008, ¢. j. 7 As 17/2008 - 60, ze dne 20. 10. 2010,
.j. 8 As 4/2010 - 94, ze dne 27.10. 2010, ¢ j. 8 As 22/2009 - 99, ze dne 7. 4. 2011,
3.5 As7/2011 - 48, ze dne 16. 2. 2012, ¢. j. 9 As 65/2011 - 104, ze dne 15. 2. 2012,
.- 1 Afs 57/2011 - 95, ze dne 20. 3. 2014, ¢.j. 6 As 119/2013 - 70, ze dne 22. 4. 2014,
¢.j.2 Ads 21/2014 - 20 atp. Pokud tedy stézovatel obecné uvadel, ze se spravni organy
(a nasledné méstsky soud) nezabyvaly uplatnénymi namitkami, pficemz nekonkretizoval,
které namitky nebyly vypofadany (s vyjimkou namitek vytykajicich nevyporadani konkrétni
namitky vztahujici se k tomu, zda je 1écivy pfipravek METYPRED prvnim generikem, k tém viz
dale), mohl se zdejsi soud takovymi namitkami zabyvat pouze v obecné roviné. Jak jiz bylo vyse
uvedeno, Nejvyssi spravni soud neni nazoru, ze by rozsudek méstského soudu ¢i rozhodnuti
spravnich organu bylo nutno zrusit z davodu nepfezkoumatelnosti. Z jejich rozhodnuti vyplyva,
z jakych davodua vydaly pfedmétna rozhodnuti. Tato rozhodnuti pfitom maji oporu v pravni
upravé a spravnim spisu. Nejvyssi spravni soud s ohledem na davody kasacni stiznosti (§ 109
odst. 4 véta prvni s. 1. s., jakoz i pfi zohledni vét za stfednikem) neshledal ani zadnou dalsi vadu ¢i
nezakonnost, pro kterou by bylo nutno pfistoupit k zrusenf uvedenych rozhodnuti.

O< O< O< O< O«

[30] Ke konkrétnim namitkam stézovatele vytykajicim Zalovanému, Ze se fadné nezabyval
namitkami stézovatele stran posouzeni lécivého piipravku METYPRED, odkazuje zdejsi soud
na str. 12 a nasl. odvolaciho rozhodnuti, kde Zalovany srozumitelné vylozil, z jakych duvodu je
oznaceni 1écivého piipravku METYPRED jako prvni generikum spravné. Stejné tak lze poukazat
na rozhodnuti spravniho organu I. stupné. Nelze souhlasit ani s tim, Ze by spravni organy
k namitkam stéZzovatele pouze bez dalstho odkazaly na pravomocné rozhodnuti ve véci Orion.
Zalovany v odkazované ¢asti svého rozhodnuti uvedl relevantni pravni dpravu k definici
generika, konstatoval, ze 1écivy piipravek METYPRED byl registrovan odkazem na klinickou
a preklinickou dokumentaci, tedy i zpusob registrace tohoto pifpravku svédc¢i o tom, ze jde
o generikum. Zalovany se také fadné vypotadal s tim, zda je lé¢ivy piipravek METYPRED
generikem prvnim. Mj. uvedl, Ze ,,[j|eliko kromé origindlniho lcvého pripravkn MEDROL neni idny
Jiny pripravek s obsabem methylprednisolonu p. o. nez generikum METYPRED hragen, neni pak pochyb,
Ze lécivy pripravek METYPRED je pronim generikem k lécivé latce methylprednisolon podle ustanoveni § 39¢
odst. 2 pism. a) zdkona o verggném dravotnim pojistént. |...]. Ani méstskému soudu pak nelze vytykat,
ze by se nezabyval uvedenymi namitkami mificimi do zavéru o léc¢ivém pifpravku METYPRED
jako prvniho generika. Nejvyssi spravni soud k tomu odkazuje na str. 17 az 19 napadeného
rozsudku, kde se méstsky soud témito namitkami zabyval a na zakladé logické argumentace
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dospél k pfesvédcivému zavéru o tom, ze lécivy piipravek METYPRED je prvnim generikem.
Méstsky soud rovnéz zdavodnil, z jakého divodu povazuje za spravné nazory spravnich organt
ve vztahu k rozhodnuti ve véci Orion, a s jeho zavéry se v tomto ohledu Nejvyssi spravni soud
ztotoznuje. Ostatné stézovatel v kasacéni stiznosti ani relevantné nezpochybnoval zavéry
spravnich organt a méstské¢ho soudu o tom, ze METYPRED je prvnim generikem. Omezil
se na obecny nesouhlas s jejich konkrétnimi a podlozenymi zavéry.

[31]  Nejvyssi spravni soud si pfitom plné¢ uvédomuje limity pravni dpravy (v souladu s niz
spravni organy postupovaly) obsazené v casti Sesté zakona o VZP, resp. z toho plynouci dusledky
pro danou véc. Pfi soudnim pfezkumu vsak nemohl pfehlédnout, Ze tato pravni uprava prosla
testem Ustavnosti. Poté, co zékonodarce na zakladé nalezu Ustavnitho soudu ze dne 16. 1. 2007,
sp. zn. PL. US 36/05, zménil zikon o VZP, predlozil Nejvyssi spravni soud Ustavnimu soudu
pfi rozhodovani véci vedené pod sp. zn. 3 Ads 48/2010 navrh na zruseni celé ¢asti Sesté zakona
0 VZP, tedy i &asti upravujici regulaci cen a thrad lé¢ivjch piipravka. Ustavni soud navrh
na zrudeni casti Sesté odmitl jako zjevné neopodstatnény usnesenim ze dne 30. 3. 2011,
sp. zn. PL. US 42/10. K argumentaci Nejvysstho spravniho soudu Ustavni soud uvedl, ,,%e soucasnd
dprava, obsagend v (dsti Sesté ikona & 48/1997 Sb., nazvand "Regulace cen a dihrad legvych pripravkii
a potravin pro zwlistni lékarské iicely", respekinje pogadavky, které Ustavni sond stanovil v nvedeném nilezn
[sp. zn. PL. US 36/05]. Tato skutenost éini nivrh navrhovatele 3jevné neopodstatnénym. |...] Ve 3pisobu,
Jakym je v této Gisti upraven postup tvorby cen, neni nic protisistavniho. Vzhledem k tomn, Ze Ustavni soud
v posuzované vési neshiedal diwod, pro ktery by se mél od svjch 2dvérs, wvedenych v ndlezu sp. zn. PL US 36/05
odehylit, v dalsim jen odkazuje na jeho odsivodnéni Zavéry vyslovené Ustavnim soudem nasledné plné
pfebral a potvrdil také Nejvyssi spravni soud, napf. v usneseni rozsifeného senatu
ze dne 9. 12. 2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013 - 63.

[32]  Spravnim organim tedy nelze vytykat, pokud v souladu s citovanou pravni Gpravou
vydaly pfedmétnd rozhodnuti (ze dne 2. 7. 2012, ¢. j. MZDR82031/2011 a ze dne 11. 10. 2011,
¢.j. SUKLS148993/2011). Jestlize pak stézovatel poukazoval na rozhodnuti ve véci Ortion, to
v dané véci nebylo pfedmétem soudniho pfezkumu. Za situace, kdy rozhodnuti ve véci Orion
nebylo pfedmétem soudniho pfezkumu, méstskému soudu nepiisluselo, aby se zavazné
vyjadfoval k otazce ucastenstvi sté¢zovatele ve spravnim fizeni ve véci Orion. Tuto otazku by
méstsky soud mohl zavazné fesit pouze v ramci soudnifho pfezkumu rozhodnuti ve véci Orion
a nikoliv v ramci soudniho pfezkumu jiného spravniho rozhodnuti. Z davodu, ze tato uvaha
méstského soudu nic neméni na spravnosti vySe uvedenych zavéra ve vztahu k nyni
pfezkoumavanému spravnimu rozhodnuti, neni nutné se k ni blize vyjadfovat.

[33]  Stézovatel dale namital, Ze postupem spravnich organu a nasledné méstského soudu doslo
k poruseni ¢l. 6 odst. 2 smérnice Rady ¢. 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti
opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich 1écivych pfipravka a jejich zaclenéni do oblasti
pusobnosti vnitrostatnich systému zdravotntho pojisténi (dale jen ,transparencni smérnice®).
Tato namitka neni duvodna. Citovany clanek stanovuje pozadavek postupovat pfi rozhodovani
o vysi uhrady na zaklad¢ objektivnich a ovéfitelnych kritérif. Tento postup byl v dané véci
dodrzen, nebot’ spravni organy postupovaly pfi uréeni zmény vyse a podminek uhrady lécivych
piipravka v souladu se zakonem o VZP (srov. § 39¢c odst. 8, § 391, § 391 a § 39p zakona o VZP),
ktery prosel testem ustavnosti. Poruseni citovaného ¢lanku nezaklada ani skutecnost, ze pfi uréeni
zmeény vySe a podminek uhrady vychazely spravni organy v souladu se zakonem o VZP z jiného
pravomocného rozhodnuti. Podrobnéji viz vySe. Stézovatelem navrhované iniciovani fizeni
o pfedbézné otazce pfed Soudnim dvorem pak neni namisté, nebot’ jsou splnény podminky
pro uplatnéni  vyjimky z povinnosti Soudnimu dvoru pfedbéznou otizku pfedlozit
(srov. rozsudek Soudniho dvora ze dne 6. 10. 1982 ve véci Stl. CILFIT a Lanificio di Tabardo
SpA v. Ministerstvo zdravotnictvi, 283/81, Recueil s. 3415, ECLLEU:C:1982:335, bod 10).
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Ostatné stézovatel v kasacni stiznosti vyslovne uvedl, ze pfedbéznou otiazku by meél Nejvyssi
spravni soud polozit pouze v piipadé, Ze by se se zavéry méstského soudu neztotoznil.

[34] Pro podporu vyse uvedenych zavéra odkazuje Nejvyssi spravni soud i na zavéry
z nedavného rozsudku ze dne 26. 5. 2016, ¢. j. 1 As 41/2016 - 44, (ktery byl vydan na zdklad¢
kasacni stiznosti podané stejnym pravnim zastupcem), v nichz zdejsi soud fesil obdobnou véc.
V tomto rozsudku soud mj. uvedl, Ze ,jednim 3 cilii sipravy stanovovini vyse sihrady lcivych pripravksi
postavené na 1. referencnim $ystému je efektivni nakladani s vereinymi droji zdravotniho pojistént (srov. § 39b
odst. 2 pism. ¢) dkona, srov. obecné také bod 2 preambule transparencni smérnice). Referenini systém namend,
Ze vyse sibrad pripravkii se nenriuje samostatné ve vakuu, ale vdzge se k ostatnim sibraddm za pripravky jig na
trbu exitujici, které maji podobny terapeuticky ilinek. Cilemr vidy je, aby se efektivné naklidalo s verejnymi
prostredRy a ga uriton terapii se nevypldcelo vice, nes ga jig existujici srovnatelnon terapii. 1.ze tedy nzaviit,
Se by bylo proti znéni i smysiu pravni iipravy, pokud by v 1izeni o stanoveni vyse sibrady 3a slogeny pripravek bylo
pripustné uvddét i namitky obledné vyse sibrady refereninich skupin, které stanovi vysi sibrady jednolitych lécivych
ldtek. Tento vyklad pritom neni v rogporu s transparenini smérnici. Vyjpolet pomoci referencnibo systému je
objektivni a ovéfitelny, nebot’ se postupuje dle zakonem stanovené rovnice, kterd odkazuje na objektivni proménne.
StéZovatelem navrhované iniciovant 1izent o predbéiné otazce pred Sondnim dvorem proto neni namisté, nebot’ json
splnény podminky pro uplatnéni vyjimky 3 povinnosti Soundnimu dvoru predbéinon otazkn prediogit |...].*

[35] S ohledem na vySe uvedené dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze kasacni stiznost
neni divodna, a proto ji zamitl (§ 110 odst. 1 véta druha s. . s.).

[36] O nahradé¢ naklada fizeni o kasacni stiznosti Nejvyssi spravni soud rozhodl
podle § 60 odst. 1 za pouziti § 120 s. f. s. Stézovatel nebyl v fizeni o kasacni stiznosti aspésny,
nemé tedy pravo na nahradu naklada fizeni. Zalovanému, jemu? by jinak privo na nahradu
naklada fizeni o kasacni stiznosti piisluselo, soud nahradu naklada fizeni nepfiznal,
protoze podle obsahu spisu mu v fizeni o kasacn{ stiznosti zadné naklady nevznikly.

[37]  Osoba zucastnéna na fizen{ nema pravo na nahradu nakladt fizeni, nebot’ ji soudem
nebyla ulozena zadna povinnost, v souvislosti s niz by ji naklady vznikly (§ 60 odst. 5 s. f. s.
a contrario).

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky piipustné.

V Brné dne 3. listopadu 2016

JUDr. Tomas Foltas
pfedseda senatu





