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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Aktivni procesni legitimace drzitelu
rozhodnuti o registraci lécivého pripravku
aneb jedna etapa vyvoje je u konce

Po vice neZ roce byl dvéma nedlouho po sobé vydanymi nalezy Ustavniho soudu ukonéen proces
posuzovani aktivni procesni legitimace drzitela rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku, potazmo
dal$ich ucastnikl spravniho rizeni jmenovanych v § 39g odst. 1 zdkona 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zéak. 48/1997 Sb.“), jez byl zapocat dnem, tj. 23. 1. 2014, kdy Ctvrty senat
Nejvyssiho spravniho soudu dospél ve svém usneseni k pravnimu nazoru odliSnému od néazoru, jez
byl do té doby zastavan v rozhodovaci praxi Nejvyssiho spravniho soudu tykajici se specifické oblasti
spravniho rizeni dle ¢ésti Sesté zak. 48/1997 Sh.[1]

Jak jiz bylo avizovéano v jednom ze zdejs$ich lednovych prispévku (K oprdvnéni drzitele registrace
lécivého pripravku napadnout rozhodnuti o jeho tthradé z verejného zdravotniho pojisténi spravni
Zalobou) rozsireny senat Nejvyssiho spravniho soudu dne 9. 12. 2014, ¢.j. 4 Ads 35/2013 - 64
aproboval nazor vysloveny v usneseni ¢tvrtého senatu Nejvyssiho spravniho soudu z ledna téhoz
roku. V ramci stru¢ného zopakovani 1ze uvést, ze Nejvyssi spravni soud v usneseni ze dne 9. 12.
2014, ¢.j. 4 Ads 35/2013 - 64 (dale jen ,usneseni”) prekonal svou predchozi rozhodovaci praxi, kdy
v zésadé rozhodoval tak, Ze okruhu Casti ucastniku (tj. Zadatelu dle § 39f odst. 2 pism. a), popr. b)
zék. 48/1997 Sb.) nemuze byt soudni ochrana poskytnuta v rozsahu jejich verejnych subjektivnich
prav hmotnych[2], ale pouze v rozsahu jejich verejnych subjektivnich prav procesnich. Nejvyssi
spravni soud ve vyroku svého usneseni rozhodl tak, ze ucastnikum spravniho rizeni dle § 39f odst. 2
pism. a) a § 39g odst. 1 téhoZz zakona je v rdmci soudniho prezkumu rozhodnuti, kterym bylo o jejich
zadosti rozhodnuto, tieba garantovat plnou aktivni procesni legitimaci podle § 65 odst. 1 s.T'.s.,
nikoliv jen dle § 65 odst. 2 téhoz pravniho predpisu[3].

Spravni soudy, které doposud v této oblasti vylucovaly z prezkumu namitky této skupiny zalobcu (tj.
ucastniki spravniho rizeni dle § 39f odst. 2 pism. a), popr. b) zak. 48/1997 Sb.), tykajici se
interpretace a aplikace norem hmotného prava a omezovaly se na prezkum namitaného poruseni
procesnich verejnych subjektivnich prav, se tak budou muset s ohledem na vyse uvedené usneseni
Nejvy$siho spravniho soudu, jehoZ zavéry byly potvrzeny i dvéma nélezy Ustavniho soudu vydanymi
pod sp. zn. I. US 1251/14 a pod sp. zn. IV. US 3910/13, vyporédat s ndmitkami smérujicimi napt.
proti nespravné a nezdkonné stanovené ODTD (obvykla denni terapeuticka davka, za niz je
stanovena zakladni uhrada celé skupiny vzajemné terapeuticky zaménitelnych pripravkia) a v
souvislosti s tim i nespravné stanovené zakladni uhradé (od niz se odviji vySe thrady konkrétnich
1é¢ivych pripravkil), vybéru referencniho pripravku, nezvy$eni thrady oproti zakladni uhradé apod.
(4]

Nélezy Ustavniho soudu ze dne 23. 2. 2015 vydané pod sp. zn. I. US 1251/14 a ze dne 17. 2. 2015
pod sp. zn. IV. US 3910/13 tedy potvrzuji, Ze praxe Nejvys$siho spravniho soudu byla do vydani vyse
uvedeného usneseni rozpornda s gramatickym vykladem zakona o verejném zdravotnim pojisténi,
ustavnim poradkem a s clankem 6 odst. 2 evropské smeérnice 89/105/EHS. V nélezu ze dne 23. 2.
2015, sp. zn. I. US 1251/14 Ustavni soud ve svém vyroku konstatoval, Ze bylo poruseno pravo
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stézovatelek (drzitelé rozhodnuti o registraci) na spravedlivy proces dle ¢lanku 36 odst. 2 Listiny
zakladnich prav a svobod. V nalezu ze dne 17. 2. 2015, sp. zn. IV. US 3910/13 Ustavni soud v
obdobném pripadu konstatoval, ze bylo poruseno pravo stézovatelky (drzitel rozhodnuti o registraci)
dle ¢lanku 36 odst. 1 a 2 Listiny zakladnich prav a svobod.

O ucastnicich a predmeétu spravniho rizeni dle casti Sesté zakona 48/1997 Sh.

MozZna v tomto kontextu neni na skodu kratky exkurz do nedavné historie, a to do doby, kdy Nejvyssi
spravni soud v ramci rizeni o kasa¢ni stiZznosti vedené pod sp. zn. 3 Ads 48/2010 predlozil Ustavnimu
soudu néavrh na zruSeni celé Casti Sesté zakona 48/1997 Sh. s tim, Ze ani u jedné ze skupin ucastnikl
spravniho rizeni, které byly vymezeny stejné jako dnes, nelze stanovenim vyse uhrady z verejného
zdravotniho pojisténi dovodit primé dotCeni na jejich pravech, natoz pravech verejnych.

Nejvyssi spravni soud tehdy argumentoval tim, ze ,drzitelé registrace, dovozci a vyrobci lécivych
pripravki a potravin mohou své pripravky obchodovat pouze prostrednictvim osob zabyvajicich se
jejich distribuci nebo vydejem a otdzka, jak velkd cdst vysledné ceny bude hrazena z pojisténi, je tak
z jejich hlediska nepodstatnd. Ukolem zdravotnich pojistoven je pak proplatit Iékdrndm édst vysledné
ceny z verejného zdravotniho pojisténi. Tato ¢dst nespadd do jejich podnikatelskych aktivit a ani u
nich nelze tudiz dovozovat dotceni na subjektivnich prdavech.“[5] Jak je vidno, ani jedna skupina
zdkonem 48/1997 Sb. vymezenych ucastniku spravniho rizeni, zfejmé neméla dle puvodniho nézoru
Nejvyssiho spravniho soudu pravo na ochranu svych verejnych subjektivnich prav hmotnych.
Zatimco jedna skupina téchto ucastnika vyviji ¢innost ekonomickou (¢i hospodarskou) - primarni je
pro ni tedy zisk, pro druhou skupinu zakonem vymezenych ucastniki plnicich vyluéné socialni funkci
znamenaji proplacené uhrady primarné naklady. Dle Nejvyssiho spravniho soudu byly rozhodnutim
Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), ktery v predmétném spravnim fzeni rozhoduje v prvnim
stupni, dotceny predevsim konecni spotrebitelé, tj. pacienti. Za matouci povazoval Nejvyssi spravni
soud i samotnou pravni Upravu, z niZ neni jasné, zda zdkonodérce zmocnil SUKL k vydavani
individualnich aktl aplikace prava nebo k podzékonné normotvorbé. Ustavni soud v$ak névrh
Nejvyssiho spravniho soudu na zruSeni celé Césti Sesté zak. 48/1997 Sbh. odmitl.[6]

Nejvyssi spravni soud se s timto odmitnutim svého navrhu vyrovnal tak, Ze dospél ke
kompromisnimu zavéru[7], Ze drzitelé rozhodnuti o registraci, dovozci a vyvozci (tj. Zadatelé ve
smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) zék. 48/1997 Sb.) nejsou rozhodnutim SUKLu o vysi uhrady za
1é¢ivy pripravek ¢i potravinu pro zvlastni 1ékarské ucely primo dotCeni na svych verejnych
subjektivnich pravech, nebot nejsou ucastniky pojistného vztahu a zadna verejna subjektivni prava, o
kterych je v rizeni rozhodovano nemaji. Jakozto ucastnikim spravniho rizeni jim vSak soudni ochrana
prislusi, ale pouze v rozsahu jejich verejnych subjektivnich prav procesnich, nikoliv hmotnych (jejich
zalobni legitimace se tedy muze opirat pouze o § 65 odst. 2 s.t.s.). Konstrukci spravnich rizeni, resp.
okruhu ucastnikli povazoval Nejvyssi spravni soud nadale prinejmensim za diskutabilni, nerku-li za
vadnou. Zdravotnim pojistovnam jakozto dalSimu okruhu ucastniku spravniho rizeni dle ¢asti Sesté a
jakozto ucastnikim pojistného vztahu tak Nejvyssi spravni soud neprimo plnou procesni aktivni
legitimaci priznal, i kdyz zdravotni pojistovny z riznych duvodd nebyly zfejmé tim pravym
subjektem, ktery by aktivné zpochybioval rozhodovaci praxi urcitych spravnich orgént pred
spravnimi soudy.

Vyse uvedend tvaha Nejvyssiho spravniho soudu ohledné ucastenstvi ve spravnim rizeni a rozsahu
aktivni procesni legitimace zalobcu se odvijela od toho, jakym zpusobem si zodpovédél otazku, co je
predmeétem spravniho rizeni dle Casti Sesté zak. 48/1997 Sh. Nejvyssi spravni soud zde pritom dospél
k tomu, Ze pfedmétem spravniho rizeni pfed SUKLem je tthrada zdravotni péce jakoZto plnéni z
pojistného vztahu mezi pojiStovnou a pojisténci. To byla zcela chybna premisa, nebot Nejvyssi
spravni soud docela zdsadné zaménil predmeét spravniho rizeni dle ¢asti Sesté zék. 48/1997 Sb. s
pojistnou funkci verejného zdravotniho pojisténi, v jehoz ramci se realizuje thradovy narok
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pojisténce,[8] ktery jako takovy tvori soucast pojistného (verejnopravniho) dvojstranného vztahu
mezi zdravotni pojistovnou a pojisténcem. Proto také v usneseni Nejvyssi soud konstatoval a Ustavni
soud pak zopakoval, ze predmétem ,sprdvnich rizeni tohoto druhu tedy neni uhrada zdravotni péce
Jjakozto plnéni z pojistného vztahu mezi pojistovnou a pojisténci, nybrz stanoveni tthrad lécivych
pripravki ze zdravotniho pajisténi jako samostatny okruh pravnich vztahti ve smyslu § 1 odst. 1 pism.
c) zakona c. 48/1997 Sb.[9]“, s ¢imz dle mého nazoru nelze, nez souhlasit.

Pojisténci/spotrebitelé

Velmi vSak ocenuji urputnost, s jakou Nejvyssi spravni soud ve své predchozi (prekonané) judikature
v této oblasti zdfirazioval, Ze osobami, které jsou rozhodnutim SUKLu pfimo dotéeni jsou
pojisténci/spotrebitelé, kteri byli z procesu stanovovani thrad jaksi vyrazeni, ac se jich to také tyka.
Rozhodnuti spravniho orgéanu o uhradé 1é¢ivého pripravku ma totiz beze sporu dopad na obsah
konkrétniho verejnopravniho naroku pojisténce vuci zdravotni pojistovné v pripadé pojistné udalosti
v ramci verejného zdravotniho pojisténi. V této souvislosti moZna stoji za to upozornit, Ze proces
stanoveni cen a thrad dle ¢asti Sesté se tyka jen Casti 1éCivych pripravku pouzivanych v ambulantni
péci[10]. Dalsi ¢ast 1é¢ivych pripravki pouzivanych v ambulantni péci[11] (napr. individualné
pripravované 16¢ivé piipravky ¢&i transfizni piipravky) se hradi ve vysi stanovené SUKLem opatienim
obecné povahy[12] ve smyslu § 15 odst. 5 zak. 48/1997 Sh. dle § 171 az 174 zék. 500/2004 Sb.,
spravniho radu. K pripravovanému opatreni obecné povahy se pak maji pojisténci/spotrebitelé jako
skupina Ci jednotlivci, jejichz prava, povinnosti nebo zadjmy mohou byt opatrenim obecné povahy
primo doté¢eny moznost se vyjadrit (§ 172 odst. 4 zdk. 500/2004 Sb.).

Ackoli zajmy pojiSténci/spotrebitelll vinimém jako klicové, je otdazkou, nakolik by bylo jejich vyjadreni
v rizeni, které je znacné komplikované predevsim z odborného hlediska, relevantni. Dale je nutno
brat v potaz i to, ze prumérny spotrebitel/pojisténec nemocny urcitou chorobou je nepochybné vice
nachylny uvérit urcitému tvrzeni ohledné vyléceni jeho choroby nez primérny zcela zdravy
spotrebitel[13], coz 1ze docela dobre vztahnout i na celou skupinu nemocnych
spotiebitelli/pojisténct, kteri tak mohou byt z riznych stran lehce manipulovatelni. Navic je tfeba
vzit i v uvahu, Ze rozhodnuti o spotrebé urcitého lécivého pripravku (na rozdil napr. od ostatniho
typu zbozi) neni svobodnou volbou spotrebitele/pojisténce, ale je v rukou odbornika, 1ékare,[14]pro
néhoz by mél byt zajem pacienta na prvnim misté, ktery je vSak také vystaven riznym tlakum a
vlivim, minimdlné ze strany farma firem (drzitelé rozhodnuti o registraci) ¢i zdravotnich pojistoven.

Zajmy pojisténcu by mély byt prioritou predev$im pro spravni organy, které o vysi a podminkach
uhrady 1é¢ivych pripravku rozhoduji, a to prinejmensim alespon s ohledem na ochranu verejného
zajmu a na zasadu materidlni pravdy. A ackoliv dle soudobé soudni praxe nepatri
pojisténci/spotrebitelé do skupiny, jejichz verejna subjektivni prava by byla primo dotcena (alespon v
podstatné Céasti ambulantné pouzivanych 1é¢iv, jejichz ihrada je stanovena dle ¢asti Sesté zak.
48/1997 Sb.), mély by soudy, dle mého nézoru, brat ve své rozhodovaci praxi zietel i na zajmy této
skupiny, at uz ji oznaCime jako pojiSténce, spotrebitele ¢i pacienty, protoze uréeni thrady lé¢ivého
pripravku na né bude mit v konkrétnich pripadech primy dopad.

Je ziejmé, ze ve spravnim rizeni dle ¢asti Sesté zak. 48/1997 Sb. ucastnici uplatnuji své partikularni
zajmy, které se mohou, ale nemusi kryt se zajmy pojiSténci/spotrebitelt (drzitelé rozhodnuti o
registraci) nebo by se mély, ale nemusi se zcela kryt se zajmy pojisténcu/spotrebitell (zdravotni
pojistovny). De omnibus dubitandum est. V tomto ohledu je role spravnich organu a potazmo i soudu
narocna.

Princip plné jurisdikce

Pokud se opét vratim k naleziim Ustavniho soudu ze dne 23. 2. 2015 vydané pod sp. zn. I. US
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1251/14 a ze dne 17. 2. 2015 pod sp. zn. IV. US 3910/13, osobné mi pripadaji za hodné pozornosti
body 15 aZ 16 (potazmo 37) v néalezu vydaném pod sp. zn. I. US 1251/14, kde je konstatovéano, e
spravni soudnictvi by mélo zajistit kontrolu takzvané v plné jurisdikci, a to tedy zvlasté v
pripadech, kdy se jedna o rozhodnuti tykajici se zakladnich prav a svobod podle Listiny (¢l. 36 odst.
2). Ve svém rozsudku ze dne 28. 3. 2007, ¢.j. As 32/2006 - 99 publikovaném pod ¢. 1275/2007 Sb.
NSS, Nejvyssi spravni soud pri vykladu principu plné jurisdikce uplatnujici se ve spravnim soudnictvi
konstatoval: ,Tento pozadavek lze strucné vyjadrit tak, Ze soud pri svém rozhodovdni nesmi byt
omezen ve skutkovych otdzkdch jen tim, co zde nalezl sprdvni orgdn, a to ani co do rozsahu
provedenych diikazt, ani jejich obsahu a hodnoceni ze zndamych hledisek zdvaznosti, zdkonnosti a
pravdivosti. Soud tedy zcela samostatné a nezavisle hodnosti spravnost a tplnost skutkovych zjisténi
ucinénych spravnim orgdnem a zjisti-li pritom skutkové ¢i (procesné) pravni deficity, muize reagovat
jednak tim, Ze ulozi spravnimu orgdnu jejich odstranéni, nahrazeni ¢i doplnéni nebo tak ucini sam.
Tato c¢innost soudu je nezbytnym predpokladem pro bezvadny prdvni prezkum napadeného
rozhodnuti, nebot jen sprdavné a uplné zjistény skutkovy stav v rizeni bez procesnich vad miize byt
podkladem pro prdvni posouzeni véci. Neni vsak cilem soudniho prezkumu ve sprdvnim soudnictvi
nahrazovat ¢innost spravniho orgdnu. Vychodiskem pristupu soudu pro rozhodnuti, zda a do jaké
miry pripadné dokazovdni provddét, bude posouzeni diivodnosti podané Zaloby z hlediska
uplatnénych Zalobnich ndmitek. Soudni prezkum sprdvnich rozhodnuti nelze vnimat jako ,odvolaci
rizeni” v plné apelaci, proto také diikazni aktivita soudu bude vzdy c¢innosti doplrikovou, nikoliv
dominantni.”

Kdyz si to vztdhneme na spravni rizeni vedena dle ¢asti Sesté zak. 48/1997 Sh., nebude jisté bez
zajimavosti sledovat budouci vyvoj v této oblasti. Soud tak kuprikladu bude moci, uzna-li to za
vhodné provést diikaz (napr. dukaz znaleckym posudkem) v pripadech sporné stanovené ODTD.

Zaver

Tento prispévek byl osobnim pohledem na oblast cenové a uhradové regulace léCivych pripravki s
ohledem na posledni udalosti, tj. na rozhodnuti nejvyssich soudd Ceské republiky v této oblasti.
Zcela zamérné byl pominut evropskopravni rozmér dané problematiky, ktery je pro tuto oblast
naprosto zasadni. Oba nélezy Ustavniho soudu ze dne 23. 2. 2015 vydané pod sp. zn. I. US 1251/14 a
ze dne 17. 2. 2015 pod sp. zn. IV. US 3910/13 a usneseni Nejvys$siho spravniho soudu z prosince
2014 budou mit zcela jisté dopad a doufejme, Ze pozitivni, na kvalitu rozhodovaci praxi spravnich
organi v této pomérné specifické oblasti.

Mgr. Michaela Valtrova

e-mail: mivaltrova@email.cz

[1] Uvedena skutecCnost vSak nezabranila tomu, aby Nejvyssi spravni soud rozhodl dne 12. 2. 2014,
¢.j. 3 Ads 28/2013-47 tak, ze ,drzitelé rozhodnuti o registraci nejsou dot¢eni na svych verejnych
subjektivnich pravech, nebot nejsou ucastniky pojistného vztahu a zddné hmotnd verejna subjektivni
prava, o kterych je v rizeni rozhodovano, nemaji.” Tento rozsudek byl vSak druhym vyrokem nalezu
US CR ze dne 23. 2. 2015, sp. zn. I US 1251/14 zrusen.

[2] viz rozsudek NSS ze dne 26. 5. 2011, ¢.j. 4 Ads 133/2010 - 164, www.nssoud.cz

[3] viz rozsudek NSS ze dne 28. 4. 2011, ¢.j. 3 Ads 48/2010 - 237, www.nssoud.cz

[4] viz napr. rozsudky NSS z 8. 1. 2015, ¢.j. 4 Ads 117/2012 - 69, C.j. 4 Ads 34/2013 - 37, C.j. 4 Ads
35/2013 - 76, www.nssoud.cz

[5] viz usneseni US CR, PL US 42/10 ze dne 30. 3. 2011
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[6] viz usneseni US CR, P1. US 42/10 ze dne 30. 3. 2011

[7] viz rozsudek NSS ze dne 28. 4. 2011, ¢.j. 3 Ads 48/2010 - 241, www.nssoud.cz

[8] viz napt. rozsudek NSS z 26. 5. 2011, ¢.j. 4 Ads 133/2010 - 167, www.nssoud.cz : ,Predmétem
spravniho rizeni, ve kterém se rozhoduje o podminkach a vysi tthrady ze zdravotniho pojisténi, je
tedy v daném pripadé thrada zdravotni péce realizované formou poskytnuti 1éCivych pripravku a
potravin pro zvlastni 1ékarské tucely.”

[9] viz bod 31 nélezu Ustavniho soudu ze dne 23.2.2015, sp. zn. I. US 1251/14, bod 24 nélezu
Ustavniho soudu ze dne 17. 2. 2015, sp. zn. IV. US 3910/13

[10] viz véta prvni § 15 odst. 5 zak. 48/1997 Sb.

[11] Stranou pak ponechavam hrazeni 1é¢ivych pripravka poskytovanych pri luzkové péci, jichz se
plisobnost SUKL viibec netyka.

[12] Instrument OOP v této oblasti, pokud se ridi pouze spravnim rddem, nepredstavuje prilis
efektivni nastroj pro zdravotni pojiStovny, jak kontrolovat néklady, které tak kontinualné a
konstantné rostou.

[13] viz napr. rozsudek NSS ze dne 17. 1. 2014, ¢.j. 4 As 98/2013 - 94, www.nssoud.cz; Predmétem
tohoto rozsudku je regulace reklamy, nicméné ochranou spotrebitele jakozto konzumenta 1é¢ivych
pripravku se zabyvala i judikatura SDEU v pripadé tzv. hrani¢nich vyrobku - napr. C-227/82, C-60/89
aj.

[14] Ve spravnich rizenich dle Casti Sesté zak. 48/1997 Sb. se k odbornym (medicinskym) aspektim
vyjadiuji odborné spole¢nosti plisobici v ramci Ceské 1ékat'ské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyns.
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DalSi clanky:

o Noyy zékon o lobbylngu Konec tajnych ]ednam za zavrenym1 dvermi

(ne)jede
 Verejné pristupna ucelova komunikace a jeji znaky
e Narizeni odstranéni ¢erné stavby aneb Kdyz vyjimka potvrzuje pravidlo
e Zakaz zmény k horSimu (reformace in peius) se neuplatni u nakladovych vyroka
 Qutsourcing ICT sluzeb dle natizeni DORA
e Zapis zaniku vozidla bez dolozeni ekologické likvidace prostrednictvim rizeni o prestupku
+ Kombinovand stavba opérné zdi a oploceni bez povoleni stavebniho Gradu
e Bezdluznost poskytovatele socialnich sluzeb po 1. 3. 2025
» Verejné pravo a obecni zrizeni: Vybory zastupitelstva obce a jejich ,funkcni obdobi”

e Spravni pravo: Vznik a zanik mandatu ¢lena zastupitelstva kraje
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