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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z pfedsedy Zdenka Kihna a soudkyn Daniely
Zemanové a Michaely Bejckové v pravni véci zalobkyné: Merck Serono Europe Limited,
se sidlem Marsh Wall 56, Londyn, Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severnfho Irska,
zast. Mgr. Martinem Dymackem, advokatem se sidlem Nad Zavérkou 489/16, Praha 0,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2, za Gcasti
osob zacastnénych na fizeni: I) Ferring-Léciva, a.s., se sidlem K Rybniku 475, Jesenice u Prahy,
IT) IBSA SLOVAKIA s.r.0., se¢ sidlem Mytna 42, Bratislava, Slovenskd republika,
zast. JUDr. Martinem Abrahamem, advokatem se sidlem Lazarskda 11/6, Praha 2, IIT) Merck
Sharp & Dohme Limited, se sidlem Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire, Spojené
kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska, zast. Mgr. Martinem Schimmerem, advokatem
se sidlem Sizavska 791/11, Praha 2, proti ¢ast vyroku ¢ II rozhodnuti Zalovaného
ze dne 19. 7. 2013, ¢. MZDR 42424 /2012, v fizeni o kasaéni stiznosti zalovaného proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 27. 2. 2018, &j. 6 Ad 18/2013-210,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 27. 2. 2018, ¢j. 6 Ad 18/2013-210,se ru§i avéc
se vraci tomuto soudu k dalsimu fizeni.

Oduvodnéni:

(1] Statni ustav pro kontrolu 1éc¢iv (dale jen ,,SijL“) rozhodnutim ze dne 27.9. 2012,
sp. zn. SUKLS88213/2010, ve spole¢ném fizeni stanovil maximalni cenu, vy$i a podminky
uhrady 1écivych pifpravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s lé¢ivymi pifpravky néleZejicimi
do referenéni skupiny ¢. 44/2 dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin.
Zalovany k odvolani zalobkyné, osob zacastnénych na fizeni a spole¢nosti N. V. ORGANON
rozhodl vyrokem I. tak, ze rozhodnuti SUKL v ¢asti vyroku 2, 22, 23 a 24 zrusil a véc v tomto
rozsahu vratil SUKL k novému projednani, vyrokem II. pak odvolani zamitl a napadené
rozhodnuti ve zbyvajici ¢asti vyrokt 1 a 3-21 potvrdil.
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2] Zalobkyné napadla u méstského soudu rozhodnuti Zalovaného v rozsahu jeho vyroku II.
Méstsky soud shledal Zzalobu c¢astecné dtvodnou, a zrusil rozhodnutf zalovaného v tom rozsahu,
ve kterém odvolani zamitl a rozhodnuti SUKL potvrdil ve vyrocich 1, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16
a 17; ve stejném rozsahu také vratil véc zalovanému k dalsimu fizeni. Zalobu soud shledal
divodnou v té casti, ktera sméfovala proti volbé 1écivého piipravku  MENOGON
jako referenéniho piipravku. Zalovany totiz porusil zasadu, Ze pro rozhodovani spravniho orginu
je rozhodujici skutkovy a pravni stav v dobé vydani rozhodnuti, v tomto pfipadé rozhodnuti
o odvolani. Protoze skutkovy stav k okamziku rozhodnuti o odvolani vibec nezohlednil, zatizil
zalovany své rozhodnuti nepfezkoumatelnosti. Druhym davodem zruseni rozhodnuti bylo to,
ze zalovany k namitce nespravného posouzeni zadosti o bonifikaci a dalsi zvysSeni thrady lécivych
piipravki GONAL-F vibec nezvazil aplikaci § 12 odst. 4 vyhlasky ministerstva zdravotnictvi
¢.92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referencniho kose, zpusobu hodnoceni vyse,
podminek a formy udhrady Ilécivych pfipravki a potravin pro zvlastni lékafské ucely
a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse thrady. I v tomto rozsahu je rozhodnuti Zalovaného
nepifezkoumatelné.

[3] Zalovany (ddle jen ,stéZovatel) podal proti rozsudku méstského soudu véasnou
kasacni stiznost. Pfedn¢ nesouhlasi s pravnim nazorem méstského soudu, ze mél zjist'ovat
tuzemskou dostupnost pfipravka k okamziku vlastniho rozhodnuti. Zakon totiz jasné vaze
zjist'ovani dostupnosti k uplynulému kalendarnimu ctvrtleti pfed okamzikem stanoveni zakladni
thrady. Zakonnou kompetenci ke stanoveni vyse zakladni thrady ma pouze SUKL, nikoliv
stézovatel. Proto je nutno vychazet z kalendainiho étvrtleti predchézejiciho rozhodnuti SUKL,
nikoliv z kalendafnitho ctvrtleti pfedchazejictho rozhodnuti stézovatele. Stézovatel rovnéz
poukazuje na to, ze pravni nazor méstského soudu neni v praxi dost dobfe aplikovatelny,
nebot’ stav 1é¢ivych piipravki na trhu je velmi promeénlivy. Pravni nazor méstského soudu by tak
vedl k tomu, Ze by stézovatel musel permanentné rusit rozhodnuti SUKL pro zménu skutkovych
okolnosti. Stézovatel kone¢né poukazuje téZ na zasadu koncentrace spravniho fizeni.

[4] Ve vztahu k druhému zrusovacimu davodu stézovatel vysvétluje, ze aplikaci § 12 odst. 4
vyhlagky ¢. 92/2008 Sb. nezvazoval proto, ze zpusob stanoveni jedné dal$i uhrady zvysené
dle § 39b odst. 6 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni platném
a ucinném do 30. 11. 2011, se timto ustanovenim nefidi (nesouvisi s nim). Ostatné ustanovenim
§ 12 odst. 4 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. neargumentovala ani zalobkyné v odvolani, i proto tedy
nemusel stézovatel cokoliv fikat k aplikaci § 12 odst. 4 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. Toto ustanoveni
ani jinak s argumentaci zalobkyné nesouvisi.

[5] Ke kasacni stiznosti se vyjadfila osoba zucastnéna na fizeni III), ktera strucné uvedla,
ze s kasacni stiznosti nesouhlasi, nebot’ méstsky soud rozhodl ,v zasadé¢ po pravu®,
byt’ ke zruseni rozhodnuti sté¢zovatele byly dany 1 jiné davody. Osoba zucastnéna na fizeni II)
s kasacni stiznosti nesouhlasi.

[6] Kasacni stiznost je davodna.

[7] Méstsky soud zalozil svij rozsudek na tom, ze rozhodovani spravniho orginu podle
skutkového stavu v dobé vydani rozhodnuti vyplyva pfimo 2z povahy spravniho fizeni,
které sméfuje k vydani konstitutivatho spravniho rozhodnuti. Teprve pravni moci takového
rozhodnuti vznika, mén{ se, ¢i zanika pravo a povinnost. Tento postup je bran jako samozfejmy
a zavedeny v historii spravniho fizeni. Tim samozfejmé neni dle méstského soudu vylouceno,
aby zakonodarce ve zvlastnich pfipadech stanovil, ze rozhodny pro posouzeni zadosti
ve spravnim fizenf je skutkovy stav, ktery existoval v okamziku podani zadosti ¢i v jinak urceném
okamziku.
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[8] S uvedenymi zavéry méstského soudu lze v obecnosti souhlasit, ostatné jsou opfeny
o judikaturu NSS (stov. v detailech napf. rozsudek ze dne 7.4.2011, &. 1 As 24/2011-79,
¢ast IV.B.). Souhlasit vsak nelze s jejich konkrétni aplikaci na projednavanou véc.

[9] Predné¢ nelze smésovat promény skutkového a pravniho stavu. Pfipadné promény prava
v prubc¢hu spravniho fizeni je tfeba fesit na zaklad¢ intertemporalnich norem novych pravnich
pfedpist. Neni-li jich, pak dle obvyklych intertemporalnich pravidel (obecnych zasad o stfetu
nové a staré pravni dpravy). Zasadou je okamzity ucinek novych procesnich norem na bézici
fizeni (neprava retroaktivita), ledaze zakon stanovi jinak. V hmotnépravnich otizkach pak
samoziejme jako zasada plati neprava retroaktivita (velmi detailné k tomu napf. rozsudek ze dne
0. 5. 2010, ¢j. 10 As 250/2015-92, vec Plzeriskd teplirenskd, body 26-38).

[10]  Pfesné takové situace, tedy zmény prava v prubéhu spravniho fizeni, se tyka méstskym
soudem citovany rozsudek ze dne 29. 10. 2015, ¢j. 5 As 93/2015-38, véc Pfizer. Zde totiz doslo
v mezidobi mezi rozhodnutim SUKIL a rozhodnutim ministerstva ke zméné vyse DPH
na farmaceutické vyrobky. NSS v kauze Pfizer kritizoval odvolaci organ za to, ze zménu DPH
nepromitlo do zmény rozhodnuti SUKL. V nynéj§i véci ovéem vitbec nejde o to, Ze by bylo
sporné, jakou pravni upravu tfeba v fizeni pfed stéZzovatelem pouzit. Jak spravné¢ uvadi méstsky
soud 1 stézovatel, na fizeni se uplatnil zakon o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni Gcinném
do 30. 11. 2011 (stanovil tak ¢l. II. bod 5 zakona ¢. 298/2011 Sb., dle n¢hoz fizeni zahajena
do 30. 11. 2011 se dokon¢i postupem podle dosavadnich pravnich pfedpist, vyjma dale v ¢l. 11
bodé¢ 5 uvedenych vyjimek). Opira-li tedy méstsky soud svij nazor o rozsudek ve veéci Pfizer,
takovato argumentace se zcela miji s povahou sporné otazky.

[11]  Podle § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni uéinném
do 30. 11. 2011, SUKL zafazuje 1é¢ivy piipravek v ramci fizeni podle § 39¢ do referenéni skupiny.
Zdkladni sihrada lécivébo pripravku se rovnd akladni ribradé referencni skupiny, do které byl lécivy pripravek
garagen. Zdkladni sibrada je sibrada pro obvyklon denni terapentickon davkn lécivych latek obsagenych v lécivych
Pripraveich a je shodnd pro celou referenini skupinn. Referencnimi skupinami json skupiny léivyeh piipravkii
v xdsadé terapenticky zaménitelnyeh s obdobnon nebo blizkon diiinnosti a bexpecnosti a obdobnym klinickym
vyugitim. Sexnam refereninich skupin stanovi Ministerstvo dravotnictvi provddeécim pravnim predpisem.

[12]  Podle § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni ué¢inném
do 30.11.2011, zakladni thrada se v referencnich skupinach stanovi ve vysi negnigsi ceny
pro konecného  spotiebitele  pripadajici na denni  terapeutickon davku lcivého  pripravku  nebo  potraviny
pro uldstni lékarské dicely aragenych do referenini skupiny, 3jisténé v kterékoliv gemi Evropské unie pro lécivy
pripravek nebo potravinu pro zwlistni lékaiské dicely dostupné v Ceské republice; 1écivym _pfipravkem
nebo potravinou pro zvlastni lékaiské ucely dostupnou na trhu v_Ceské republice se rozumi
lé¢ivy piipravek nebo potravina pro zvlastni Iékafské tcely, jejichz podil na celkovém objemu
prodeje v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych piipravkia nebo potravin pro zvlastni
1ékafské tcely, obsahujicich tutéz 1é¢ivou latku, ¢inil v uplynulém kalendafnim étvrtleti nejméné 3
Y, nejde-li 0 proni ag tieti generikum k liGvé litce, které je wvadino na trh v Ceské republice; takové proni
ag reti generikum se vdy povaguje za dostupné na trbu v Ceské republice. 1V denskych stitech Evropské unie
se lecivy pripravek nebo potravina pro vldastni lékarské dicely povaguje a dostupnon, neni-li prokdzin opak;
gabranitni cena pro konecného spotiebitele se pro dicely stanoveni akladni sibrady upravuje o pripadné rogdily
ve Y§i dani a obchodnich prirdzek mezi stitem, kde byla Zjisténa, a Ceskon republikon (zvyraznéni doplnil
NSS).
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[13] Zakon tedy vztdhnul zjistovani dostupnosti 1écivého piipravku nebo potraviny
na uplynulé kalendaini ¢tvrtleti pfed stanovenim zakladni nahrady. Sporné je, ve vztahu k jakému
okamziku se pocitd ,uplynulé kalendarni ctortletr*: méstsky soud jej vztahuje k rozhodnuti
stézovatele o odvolani, naopak stézovatel ma za to, ze jde o uplynulé kalendaini ctvrtleti pfed
rozhodnutim SUKIL. Méstsky soud ptipousti, e podminka § 39c odst. 2 pism. a) zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi byla splnéna pfi vydavani prvostupnového rozhodnuti,
nebot’ referencni lécivy piipravek MENOGON byl dodin na trth v druhém ctvrtletd 2012
a rozhodnuti bylo vydano dne 27. 9. 2012, tj. ve tfetim ctvrtleti 2012. V druhém ctvrtleti 2013,
coz je obdobirozhodné z hlediska vydani rozhodnuti stézovatele, vSak zvoleny referencni
ptipravek na trh v Ceské republice nebyl vitbec dodavan.

[14]  Prave uvedeny nazor méstského soudu vsak neni spravny. Zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi vztahuje ,,uplynulé kalenddirni ctvrtleti* k okamziku stanoveni zakladni thrady. Pravomoc
ke stanoveni zakladni dhrady ma SUKI, nikoliv stézovatel (viz jiz v bodé [11] cit. § 39c
odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, srov. téz § 15 odst. 7, § 39b odst. 6, § 39¢
odst. 4, § 39d odst. 1, § 39g odst. 4, § 39p, § 39¢ odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi).
Stézovatel jako odvolaci organ zakladni dhradu nestanovi, a stanovit nemuze, ale kontroluje
zakonnost rozhodnuti SUKL. Proto postrada jakoukoliv logiku, aby se promény skutkového
stavu po vydani rozhodnuti SUKL promitly do rozhodnuti stéZovatele. ,,Uplynulé kalendirni
ortlets je tedy fixovano k datu rozhodnuti SUKL, nikoliv k datu rozhodnuti stézovatele.

[15]  NSS podotyka, ze s pravé uvedenym nepolemizovala ani zalobkyné v zalobé. Jeji kritika
sméfovala nikoliv tim smérem, ze snad bylo pouzito nespravné ,uplynulé kalendarni (tvrtleti*.
Zalobkyné poukazovala na to, e jiz v okamZiku vydani rozhodnuti SUKIL. muselo byt tomuto
organu jasné, ze lé¢ivy piipravek MENOGON jiz v budoucnosti na trh v Ceské republice
dodavan vibec nebude. Proto dle zalobkyné nemél SUKL tento piipravek vibec pouzit
jako referencni.

[16]  Spravny neni ani druhy zavér méstského soudu.

[17]  V této otizce vznesla zalobkyné vaci SUKL pozadavek podle § 39b odst. 6 zikona
o vefejném zdravotnim pojisténi, pro piipravky GONAL-F na stanoveni jedné dalsi dhrady
zvysené, vedle vyse uhrady odpovidajici zakladni uhradé referencéni skupiny. Zakon v cit.
ustanoveni uvadi, ze tato zvySena uhrada musi byt vhodni na dkladé hodnoceni lécivé litky, létivého
Dpripravkun nebo potraviny pro vldastni lekarské dicely nebo lékové formy pro vybranon indikaci nebo pro uriitou
skupinu pacientii. Pro stanoveni vysené sibrady se pougiji ustanoveni pro stanoveni ribrad lécivych pripravkii
a potravin pro vldstni lékarské ricely obdobné.

[18] 'V zalobé zalobkyné namitla nespravné posouzeni zadosti o bonifikaci a dal$i zvyseni
uhrady 1écivych piipravkat GONAL-F podavanych prostfednictvim aplika¢niho pera s tim, Ze jeji
pozadavek nemél byt posouzen dle § 8 a § 10 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb., ale dle § 12 odst. 4 téze
vyhlasky. Méstsky soud k tomu uvedl pouze nasledujict: ,,Z odivodnéni napadeného rozhodnuti neni
dle ndazoru soudu regmeé, da a s jakym zavérem byla Fidost Zalobce vyhodnocena podle citovaného ustanoveni
[tedy § 12 odst. 4 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb. — dodal NSS|. 1 #to isti se tedy jevi napadené roghodnuti
Jako neprezkonmatelné pro nedostatek diivodi.

[19] NSS dava stézovateli za pravdu, ze se nemusel k otizce (ne/aplikace) § 12 odst. 4
vyhlagky ¢. 92/2008 Sb. vyslovovat jiz jen proto, ze zalobkyné timto ustanovenim v odvolini
vibec neargumentovala. Teprve v zalobé timto ustanovenim argumentuje. NSS zduraznuje,
ze spravnimu organu nelze vycitat, ze se vyslovné nevyporadal s uvahou, kterou odvolatel vibec
neargumentoval. Jak vysvétlil jiz rozsifeny senat, ,,falobce je opravnén uplatnit v Zalobé vsechny divody,
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pro které povaguje napadené spravni rozhodnuti za negdkonné, bex obledu na skutelnost, Fe nékteré 3 nich
neuplatnil v odvolacim 1izeni, at tak wiinit mobl. [...] Zalobce zajisté nemtze G&inné zpochybnovat
zakonnost postupu zalovan¢ho spravntho organu a vytykat mu jako procesni vadu,
ze se nevyporadal se skute¢nostmi ¢&i pravnimi namitkami, které ve spravnim fizeni neuvedl
nebo které uplatnil opogdéné, miige viak bez omezeni namitat nespravné pravni posougeni véci, k némug Zalovany
svym postupemr dospél* (viz usneseni rozsiteného senatu ze dne 26. 8. 2008, ¢&j. 7 Afs 54/2007-62,
¢. 1742/2009 Sb. NSS, shodné usneseni rozsifeného senitu ze dne 2. 5. 2017, ¢j. 10 As 24/2015-
71, ¢. 3577/2017 Sb. NSS, bod 38, zvyraznéni doplnil NSS). Pokud tedy Zalobce uplatni v zalobé
pravni argumentaci, kterou neuplatnil v fizeni pfed spravnim organem, musi se s ni vypofadat
krajsky soud, aniz by tuto povinnost zpétné¢ prenasel na spravni organ (srov. k tomu
napf. rozsudek ze dne 15. 9. 2010, ¢j. 1 Afs 31/2010-89, body 24 a 25).

[20]  Méstsky soud tedy dospél k nespravnému pravnimu zavéru. Proto NSS napadeny
rozsudek zrusil a véc vratil soudu k dalsimu fizeni (§ 110 odst. 1 véta prvni s. f. s.).
V dal$im fizeni bude méstsky soud vazan pravnim nazorem NSS a posoudi vSechny zalobni
namitky ve shodé¢ se zavéry NSS (§ 110 odst. 4). O nahradé naklada fizeni o kasacéni stiznosti
rozhodne méstsky soud (§ 110 odst. 3 s. 1. s.).

Pouceni:Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostfedky pfipustné.

V Brné dne 18. ¢ervence 2018

Zdenék Kihn
pfedseda senatu





