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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy senatu a soudce zpravodaje
JUDt. Tomase Langaska, soudct JUDr. Petra Priachy aJUDr. Viktora Kucery v pravni
véci zalobkyné: APOTEX EUROPE B.V., sidlem Darwinweg 20, Leiden, Nizozemsko,
zastoupeného JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem, sidlem Karlovo nam. 17, Praha 2,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, sidlem Palackého nam. 4, Praha 2, tykajici se
zaloby proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 25. listopadu 2014, ¢. j. MZDR44463/2013, v fizeni
o kasacni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 31. kvétna 2018
¢.j. 9 Ad 1/2015 - 115,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 31. kvétna 2018 ¢.J. 9 Ad 1/2015-115 se rus§i

a véc se vraci tomuto soudu k dal§imu fizeni.

Oduvodnéni:

I. Vymezeni pfipadu

[1] Zalobkyné je drzitelem rozhodnuti o registraci lé¢ivjch piipravkia APO-OME,
APO-PANTO, APO-RABEPRAZOL aRABECOLE. Jedna se o piipravky, které spadaji
do referencéni skupiny ¢. 1/3 — 1é¢iva k terapii gastroduodendlni viedové choroby a refluxni
choroby jicnu, inhibitory protonové pumpy, p.o. V této referencni skupiné probéhla revize
systému thrad referenéni skupiny ve smyslu § 391 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich pfedpist
(dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®). Rozhodnuti Statnitho ustavu pro kontrolu
léciv (dale jen ,,SUKL“) ze dne 26. zafi 2012, sp. zn. SUKLS71170/2009, o této tevizi nabylo
pravni moci dne 24. ¢ervence 2013 a vykonatelnosti dne 1. zaff 2013.  Rozhodnutim  ze dne
22. ¢ervence 2013, sp. zn. SUKIS90880/2013, zatadil SUKL do referenéni skupiny ¢. 1/3
téz piipravek OMEPRAZOL DR. MAX 20 MG jiného Zadatele a stanovil u n¢j maximalni cenu
auhradu ze zdravotnfho pojisténi. Toto rozhodnuti nabylo pravni moci 13. srpna 2013
a vykonatelnosti 1. zaff 2013.
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[2] SUKI. zahajil dne 31. srpna 2013 fizeni o zkracené revizi hrad referenéni skupiny ¢ 1/3
(do které spadaji vyse uvedené piipravky zalobkyné) ve smyslu § 39p odst. 3 zakona o vefejném
zdravotnim  pojisténi. Rozhodnutim ze dne 21. ffjna 2013, sp. zn. SUKLS143033/2013,
které zavdalo podnét k nyn¢jsimu soudnimu fizeni (dale téz ,,rozhodnuti o zkracené revizi®),
SUKL rozhodl o snizeni zakladni thrady zaobvyklou denni terapeutickou davku
v této referencni skupiné na 2,2374 K¢. Tim snizil vysi dhrady iu vyse zminénych pfipravka
zalobkyné.

[3] Zalobkyné tomuto rozhodnuti vytjka nezakonnost ve dvou smérech. SUKL na jednu
stranu zahajil fizeni o zkracené revizi, ackoliv dosud nebylo vykonatelné predchozi rozhodnuti
o fadné revizi systému uhrad referencni skupiny, pficemz zakon stanovi pro pouziti zkracené
revize podminku, ze u dané referencni skupiny jiz probéhla prvni (fadna) revize systému thrad.
Zaroven viak SUKL do zkricené revize nezatadil ptipravek OMEPRAZOL DR. MAX 20 MG
s oduvodnénim, ze vykonatelnost rozhodnuti o vysi thrady ze zdravotniho pojisténi pro tento
lécivy piipravek nastala az dnem 1. zafi 2013, tedy po zahdjeni spravniho fizeni o zkracené revizi.
Tuto argumentaci povazuje zalobkyné za vnitiné rozpornou, nebot’ u prvniho rozhodnuti
podle nazoru SUKL postacuje k jeho relevanci pro fizeni o zkracené revizi fakt, Ze nabylo pravni
moci, zatimco udruhého pravni moc nepostacuje a relevanci mélo toto rozhodnuti ziskat
az nabytim vykonatelnosti.

(4] Proti rozhodnuti o zkricené revizi brojila Zalobkyné odvolanim. Zalovany napadenym
odvolacim rozhodnutim castecné prvoinstancni rozhodnuti zménil, ve vyrocich tykajicich se
zalobkyné vsak napadené rozhodnuti potvrdil. Rozhodnuti potvrdil zejména, co se tyce vyse
snizené thrady a vy$e thrady u lé¢ivich piipravka Zalobkyné. Zalobkyné proto podala spravni
zalobu k Méstskému soudu v Praze (dale téz ,méstsky soud®), ten ji vSak rozhodnutim
oznacenym v zahlavi zamitl. Dospél totiz k zavéru, ze napadené rozhodnuti zalobkyni nezkratilo
najejich vefejnych subjektivnich pravech, jelikoz 1ék OMEPRAZOL DR. MAX 20 MG
v pfedmétném obdobi nebyl vibec v Ceské republice distribuovan a nabizen spottebitelim,
tudiz fakticky nemohlo dojit k diskriminaci Zalobkyné na trhu s 1écivy v dasledku jinych thrad
z vefejného zdravotnfho pojisténi.

II1. Kasaéni stiZznost a fizeni o ni

[5] Zalobkyné (dile té7 ,,stéZovatelka®) podala proti rozsudku méstského soudu véas kasaéni
stiznost. Zalovany se k této kasacni stiznosti vyjadiil, na coz stéZovatelka reagovala replikou.
Vzhledem k obsahlosti uvedenych podani nepovazuje Nejvyssi spravni soud za potfebné
rekapitulovat je v jejich uplnosti, a proto pouze stru¢né¢ shrnuje nejdulezitéjsi sporné body.

[6] Vyhrady zalobkyné sméfuji ke dvéma zakladnim okruhim. Za prvé, stézovatelka tvrdi,
ze pii posuzovani jejtho dotceni na subjektivnich pravech a tudiz iaktivni zalobni legitimace
porusil méstsky soud § 75 odst. 1 zdkona ¢.150/2002 Sb., soudni fid spravni, ve znéni
pozd¢jsich piedpisu (dale jen ,s. f. s.). Mél totiz tuto otazku posuzovat podle skutkového
a pravniho stavu ke dni vydani napadeného spravniho rozhodnuti, a tudiz nemé¢l brat v Gvahu
fakt, ze wukonkurencnitho pfipravku OMEPRAZOL DR. MAX 20 MG pozbylo ke dni
1.ledna 2015 platnosti rozhodnuti o registraci ztoho duvodu, ze velhuté 3 let nebyl
tento pipravek uveden na trh v Ceské republice. Vedle toho stézovatelka méstskému soudu
vytyka, ze zkracena revize se ma tykat celé skupiny lécivych piipravka bez ohledu na to,
zda néktery z nich je ¢i neni v dané dobé obchodovan na ¢eském trhu. Za druhé, stézovatelka
uvadi, e jeji Zaloba nesméfovala jen vadi tomu, ze SUKL nezatadil vise uvedeny piipravek
mezi ty, unichz provedl zkriacenou revizi uhrad, ale téz vuci faktu, Zze zkracena revize uhrad
u referencni skupiny ¢ 1/3 byla provedena, aniz proto byly splnény zikonné podminky,
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tedy aniz by u dané referencni skupiny jiz prob¢hla alespon jedna fadna revize systému dhrad,
resp. aniz by rozhodnuti o takovéto revizi bylo vykonatelné.

[7] Zalovany naproti tomu zastiva ndzor, ze §75 odst.1 s. f. s. se vztahuje pouze
na pfezkoumani spravniho rozhodnuti, nikoliv na posuzovani zalobni legitimace podle § 65 s. 1. s.
Soud podle né¢j spravné zhodnotil, Zze nebyl-li ptipravek OMEPRAZOL DR. MAX 20 MG
vibec obchodovan v Ceské republice, pak jeho nezafazeni do zkricené revize se nemohlo
st¢zovatelky nikterak dotknout na pravech. V dusledku nedostatku Zalobni legitimace
se pak méstsky soud jiz nemusel zabyvat vyhradami stézovatelky vuci zkracené revizi thrad
referencni skupiny ¢&. 1/3. Stézovatelka podle zalovaného ve své obsahlé Zalobé nevznesla
namitku, ze zkracena revize byla zahdjena, aniz by byla splnéna podminka, ze pfedtim probéhla
prvni revize systému dhrad.

ITI. Posouzeni kasacni stiZnosti NejvysS§im spravnim soudem

[8] Nejvyssi spravni soud shledal, Zze podminky fizeni jsou splnény, a kasacni stiznost
vyhodnotil jako pfipustnou. Nejvyssi spravni soud poté kasaéni stiznost posoudil a dospél
k zavéru, ze je divodna.

[9] Nejvyssi spravni soud shledal, ze napadeny rozsudek je nepfezkoumatelny. Podana zaloba
vskutku nesméfovala jen proti nezakonnosti napadeného spravniho rozhodnuti spocivajici v tom,
ze pfedmétem zkracené revize nebyl lécivy piipravek jiného drzitele registrace, nybrz sté¢zovatelka
se vymezovala v zalobé téz proti postupu spravniho organu spocivajicimu v tom, Ze zahajil
zkracenou revizi vyse uhrad u (mimo jiné) stézovatelcinych pfipravka, aniz pro to byly splnény
zakonné podminky. Namitala konkrétné procesni pochybeni spocivajici v tom, ze pfed zahajenim
fizeni o zkracené revizi neprobchla, resp. nebyla dokoncena, alespon jedna (fadna) revize systému
uhrad, nebot’ rozhodnuti o prvni revizi sice bylo vydano anabylo jiz pravni moci,
ale vykonatelnym se stalo az nasledujici den po zahijeni fizeni o zkracené revizi. Tuto namitku
proti napadenému rozhodnuti je mozné vycist jiz ze str. 3 podané zaloby, jako samostatny
zalobni bod ¢. 2 je pak rozvedena na str. 9 - 11 Zaloby.

[10]  Zalobu je nutno chapat tak, ze oba zalobn{ body se navzajem argumentac¢né dopliuji.
Podle stézovatelky nenf mozné zaroven tvrdit, ze pro zahajeni fizeni o zkracené revizi postacuje,
ze rozhodnuti o prvni revizi nabylo pravni moci (nemusi byt vykonatelné), zatimco pro zafazeni
urcitého pfipravku do zkracené revize je naopak nutné, aby rozhodnuti o jeho registraci nabylo
pfed zahajenim zkracené revize vykonatelnosti. StéZzovatelka je zjevné presvédcena, ze musi
platit A nebo B, a ze tudiz pfinejmensim s jednim ze svych Zalobnich bodid musi nutné uspét.
I kdyby mél tedy méstsky soud pravdu v tom, ze v pfipadé nezafazeni konkurencniho lé¢ivého
piipravku do ramce zkracené revize postrada stéZzovatelka vécnou legitimaci, jelikoz nebyla timto
postupem nijak dotcena na pravech, stale by zde zuistavala nezodpovézena otazka druha,
totiz zda byly splnény podminky pro zahajeni zkriacené revize uhrad ulécivych piipravka
stézovatelky.

[11]  Méstsky soud vyse popsany zalobni bod ve svém rozsudku zcela pominul, ¢imz zatizil
své rozhodnuti nepfezkoumatelnosti  (srov. rozsudky Nejvysstho spravntho soudu
ze dne 8. dubna 2004 ¢.j. 4 Azs 27/2004-74 a ze dne 25. listopadu 2004 ¢.j. 7 Afs 3/2003-93).
Nejvyssimu spravnimu soudu tak nezbylo, nez napadeny rozsudek zrusit, nebot’ nemuze
toto pochybeni méstského soudu jinak napravit. Nejvyssimu spravnimu soudu tudiz nepfislusi,
aby se v této fazi fizeni vyjadfoval k otazce procesni legitimace sté¢zovatelky, k jeji legitimaci
vécné, natoz aby v prvni linii“ hodnotil zidkonnost napadeného spravntho rozhodnuti
z toho hlediska, které meéstsky soud navzdory jasné formulované Zalobni namitce ignoroval.
Proto jen v zajmu ekonomie fizeni Nejvyssi spravni soud upozorfuje na to, ze jeho rozsifeny



6 As 244/2018

senat se otazce zalobni legitimace drzitelt registrace lé¢ivych piipravku jiz vénoval s nasledujicim
zavérem: ,, Zadatelé o stanoveni vyse a podminek iibrady lésivych pripravki ze zdravotniho pojisténi podle § 39f
odst. 2 pism. a) dkona & 48/1997 Sb., o vergném dravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdakond, jako drgitelé registrace téchto lécivych pripravki a iicastnici spravnibo 1izeni podle § 39g
odst. 1 tého zdkona, jsou v ramei soudniho prezkumu rozhodnuti v tomto 1izeni vydaného aktivné procesné
legitimovdni podle § 65 odst. 1 5. # s5.“ (usneseni ze dne 9. prosince 2014 ¢.j. 4 Ads 35/2013 - 63,
¢. 3174/2015 Sb. NSS). Tento zavér se ovsem tykd jen legitimace procesni. Nikterak nebrani
méstskému soudu v tom, aby v dal$im fizeni znovu zkoumal stézovatelcinu legitimaci vécnou,
stejn¢ jako aby hodnotil, zda namitané procesni pochybeni, i kdyby snad k nému doslo, mohlo
mit vliv na zakonnost napadeného rozhodnuti.

[12]  Pokud pak jde o prvni kasacni namitku tykajici se vécné legitimace stézovatelky ve vztahu
k tomu, ze pfipravek OMEPRAZOL DR. MAX 20 MG nebyl zafazen do zkracené revize,
ackoliv pro to byly splnény zakonné podminky, i zde vykazuje odtvodnén{ rozsudku méstského
soudu deficity. Nejvyssi spravni soud nejprve uvadi, Ze s méstskym soudem se shoduje
v zakladnim vychodisku, totiz ze pro naplnéni pozadavku zalobni legitimace nepostacuje
pouze v obecné roviné tvrdit, ze spravni organ porusil zakon, ale Ze takovéto pochybeni musi mit
konkrétni negativni dopad na zalobcova prava (srov. rozsudek ze dne 11. bfezna 2008
C.j. 8 As 46/2007-98, a ze dne 15. cervna 2016 ¢.j. 6 Afs 76/2016-33, bod 18). V obecné rovné
si takové dotceni stézovatelky jisté¢ pfedstavit 1ze, nebot’ Nejvyssi spravni soud vnima dotceni
na pravech velmi Siroce (srov. usneseni rozsifeného senatu NSS ze dne 23. bfezna 2005
¢.j. 6 A 25/2002-42, ¢.906/2006 Sb. NSS). Fakt, ze do zkricené revize, jez vedla ke snizeni
zakladni dhrady za obvyklou denni terapeutickou davku v referenéni skupiné ¢&.1/3,
do niz spadaji 1é¢ivé pripravky stézovatelky, nezatadil SUKIL konkurenéni ptipravek
jiného drzitele registrace, mohl stézovatelku poskodit pii obchodovani na trhu s lécivymi
ptipravky. Z toho spravné vychazel i méstsky soud. Ackoliv totiz stézovatelka vyslovné neuvedla,
v ¢em ma jeji dotceni na pravech spocivat, soud povazoval za samoziejmé, Ze nezafazeni 1écivého
pfipravku jiného drzitele registrace do zkracené revize, jez vedla ke snizeni thrad zalécivé
ptipravky stézovatelky, mohlo mit — pfinejmensim hypoteticky — dopad na jeji ekonomické
vysledky a zprostfedkované tudiz do jejtho prava vlastnického. Podminky procesni legitimace
(zde zejm. povinnost tvrdit dotéeni na pravech) mél tudiz méstsky soud za splnéné a nasledné
hodnotil, zda je takovéto dotceni v daném piipadé¢ realné, tj. pustil se do zkouman{ stézovatelciny
legitimace vécné (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14. dnora 2006
¢.j. 1 Afs 40/2005-62, ¢. 1477/2008 Sb. NSS). Dospél k zavéru, ze k dotéeni na pravech
u stézovatelky nemohlo dojit, nebot” konkurenéni piipravek nebyl na trhu v CR obchodovan.

[13]  Z napadeného rozsudku vsak neni zfejmé, ani jak méstsky soud k tomuto skutkového
zjisténi dospél (z jakych dukaza je vyvodil), ani kjakému casovému rozmezi se vztahuje
(které datum ¢i obdobi povazuje pro urceni vécné legitimace stézovatelky za relevantni).

[14] Pokud jde o skutkova zjisténi, nelze zrozsudku vycist, zda fakt, ze piipravek
OMEPRAZOL DR. MAX 20 MG nebyl v CR obchodovan, povazoval méstsky soud za shodné
tvrzeni stran, k némuz netfeba provadét dokazovani, ¢i zda na ustnim jednani néjaké dikazy
provedl (napf. rozhodnutim o ztraté platnosti registrace pfedmétného piipravku z roku 2015)
aoné toto své skutkové zjisténi opird. Co se tyka casového urceni, neni z rozsudku patrné,
zda méstsky soud povazoval za rozhodny fakt, Ze uvedeny ptipravek nebyl nabizen na trhu v CR
v dobé pfed vydanim napadeného rozhodnuti (a k tomuto okamziku vztahoval své zjisténi
skutkového stavu), nebo zda pro néj bylo podstatné i to, ze se tak nestalo ani pozdéji po vydani
tohoto rozhodnuti (tedy zda podle méstského soudu bylo mozné, Ze by se zalobni legitimace
stézovatelka aktivovala dodatecné, pokud by konkurenéni piipravek vstoupil na trh az po vydani
napadeného rozhodnuti). Neni tak zatim mozné uréit, zda se kasacni stiznost stézovatelky,
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ktera se ohrazuje proti zohlednovani pozdéji vzniklych skutecnosti, s nahledem méstského soudu
ve skutecnosti nemiji. Pokud by nicméné méstsky soud skutecné zastaval nazor, ze aktivni vécna
legitimace se neposuzuje kdatu vydani napadeného rozhodnuti, ale kdatu pozdéjsimu
(napf. k datu podani zaloby ¢i k datu vydan{ rozsudku spravniho soudu), mél by tento svtj pravni
nazor jasné vyjadfit a pfezkoumatelnym zpusobem oduavodnit (se zohlednénim judikatury
Nejvysstho spravniho soudu, napf. rozsudku ze dne 12. srpna 2010 ¢.j.7 As 9/2010 - 255,
¢. 2377/2011 Sb. NSS, ze dne 29. cervence 2016 ¢. j. 2 As 48/2013 - 110, a ze dne
26. dubna 2017 ¢.j. 3 As 126/2016 - 38). Vhodné by bylo reflektovat téz fakt, ze registrace
konkuren¢niho pfipravku pozbyla platnosti ke dni 1. ledna 2015 a zaloba byla podana az dne
16.ledna 2015. Tyto uvahy Nejvyssi spravni soud v rozsudku méstského soudu prozatim
postrada. S ohledem na vySe uvedeny opomenuty zalobni bod by si mél méstsky soud
taktéz ujasnit, zda je mozné vécnou legitimaci Zalobce v soudnim fizeni spravnim zkoumat
ve vztahu kjednotlivym  uplatnénym  zalobnim bodum  (tvrzenym nezdkonnostem),
¢i zda se vztahuje k napadenému spravnimu rozhodnuti jako celku (opét se zohlednénim
judikatury Nejvysstho spravniho soudu, napf. rozsudku ze dne 25. kvétna 2017
¢.j. 5 As 49/2016 - 198, bod 43 a nasl.).

[15]  Nejvyssi spravni soud zduraznuje, ze nikterak nepfedjima odpoved na vyse uvedené
pravni otazky a povazuje v této fazi fizeni vSechny vykladové moznosti za oteviené.

[16]  Zvyse popsanych davodd vyhodnotil Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost
proti rozsudku méstského soudu v souladu s ustanovenim § 110 odst. 1 véta druha s. f.s.
jako davodnou a rozhodnuti méstského soudu zrusil. Méstsky soud v Praze, vazan vyslovenym

pravnim nazorem Nejvysstho spravnitho soudu, posoudi zalobu vsouladu se zavéry
tohoto rozhodnuti.

IV. Naklady fizeni

[17]  V novém fizeni rozhodne méstsky soud io nahradé nakladd fizeni o kasacni stiznosti
(§ 110 odst. 3 s. 1. s.).
Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky ptipustné.

V Brné dne 6. bfezna 2019

JUDr. Tomas Langasek
pfedseda senatu





