20. 1. 2015

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

K opravneéni drzitele registrace lecivého
pripravku napadnout rozhodnuti o jeho
uhrade z verejného zdravotniho pojisténi
spravni zalobou

Vyse uhrady 1é¢ivého pripravku je klicovym faktorem pro rozsah pouziti a odbyt tohoto pripravku na
ceském trhu. Poptavka po 1éCivém pripravku je tim vétsi, ¢im je vyssi podil thrady z verejného
uhradit, a naopak. Presto judikatura spravnich soudu donedavna nepriznavala drzitelim registrace
1é¢ivych pripravki v plném rozsahu opravnéni podat spravni zalobu proti rozhodnuti o stanoveni
vySe a podminek uhrady téchto pripravku ¢i o jejich zméné. Zménu v tomto ohledu v$ak prineslo
rozhodnuti rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu vydané na sklonku roku 2014.

Pravni uprava

O stanoveni vySe a podminek thrady 1é¢ivych pripravki z verejného zdravotniho pojisténi ¢i o jeji
zméné rozhoduje Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv postupem upravenym v Sesté Casti zékona C.
48/1997 Sh., o verejném zdravotnim pojisténi, a subsididrné spravnim radem.

Rizeni je zahajovano na zékladé Zadosti, kterou je v souladu s § 39f zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi opravnén podat a) drzitel registrace 1écivého pripravku, je-li registrovan, b) dovozce nebo
tuzemsky vyrobce 1é¢ivého pripravku pouZivaného na tizemi Ceské republiky v ramci specifického
lé¢ebného programu, pripadné jiny predkladatel tohoto programu, nebo c) zdravotni pojistovna.
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv muze podle odstavce 4 zahdjit rizeni i z uredni povinnosti, je-li na tom
verejny zajem.

Ucastniky rizeni jsou v souladu s § 39g odst. 1 zékona o vefejném zdravotnim poji$téni zdravotni
pojistovny (pokud rizeni nebylo zahajeno na zékladé jejich zadosti), drzitel registrace a dovozce nebo
tuzemsky vyrobce, jde-li o neregistrovany 1é¢ivy pripravek pouzivany ve schvaleném specifickém
lé¢ebném programu.

O vysi a podminkdach thrady rozhoduje Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv rozhodnutim podle § 39h
zadkona o verejném zdravotnim pojisténi, proti némuz je pripustné odvoldni, o némz rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi. Odvolani vSak nema odkladny ucinek.
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Tato pravni Uiprava byla piijata v reakci na nalez Ustavniho soudu spis. zn. PL. US 36/05 ze dne 16.
ledna 2007 (57/2007 Sb.), jimz byla zruSena uprava predchazejici, podle niz thradu lé¢ivych
pripravku z verejného zdravotniho pojisténi stanovilo Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou. Jednim z
hlavnich divodu byla skutecnost, Ze pri stanoveni uhrady pravnim predpisem se vyrobci ¢i
distributori 1é¢ivych pripravka, jejichz prav se stanoveni tuhrady dotyka, nemohou domoci soudni
ochrany.

Dosavadni judikatura Nejvyssiho spravniho soudu

Otazkou soudniho prezkumu rozhodnuti o stanoveni vyse o podminek thrady 1écivého pripravku se
zabyval Nejvyssi spravni soud v rozsudku ve véci spis. zn. 3 Ads 48/2010 ze dne 28. dubna 2011.
Dospél pritom k zavéru, ze zadatelé - drzitelé rozhodnuti o registraci léc¢ivych pripravku jsou
opravnéni rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek jejich thrady napadnout spravni zalobou jen na
zakladé § 65 odst. 2 soudniho radu spravniho, podle néjz je opravnén zalobu podat ucastnik
spravniho rizeni, ktery tvrdi, ze byl zkracen na svych pravech postupem spravniho organu, tj. nikoli
rozhodnutim samotnym. Mohou se tedy domahat ochrany svych procesnich prav, z nichz
Nejvyssi spravni soud prikladmo uvedl pravo na rozhodnuti v zdkonné 1haté, pravo navrhnout zménu
vysSe nebo podminek uhrady nebo jind procesni préava garantovana spravnim radem. Naopak nejsou
opravnéni podat zalobu na zdkladé § 65 odst. 1 soudniho radu spravniho svérujiciho aktivni
procesni legitimaci tomu, kdo tvrdi, Ze byl na svych pravech zkracen primo spravnim rozhodnutim,
tedy k ochrané hmotnych prav. To ve svém dusledku znamenad, Ze se nemohou doméahat prezkumu
samotné vyse a podminek thrady.

Svtj pravni nazor Nejvy$si spravni soud odivodnil tim, Ze pfedmétem spravniho rizeni o stanoveni
vySe a podminek uhrady je thrada zdravotni péce realizované formou poskytnuti 1é¢ivych pripravka.
Osobami, které jsou rozhodnutim primo dotceny na svych verejnych subjektivnich (hmotnych)
pravech, jsou proto pojisténci jako icastnici pojistného vztahu se zdravotni pojistovnou.
Drzitel registrace 1é¢ivého pripravku, ktery pozadal o stanoveni vySe a podminek jeho uhrady, je sice
ze zakona ucastnikem spravniho rizeni, neni vSak stranou pojistného vztahu, a nema tudiz zadna
verejna subjektivni prava, o kterych je v rizeni rozhodovano. Ve vztahu k predmétu rizeni je proto
pouze treti osobou, ktera sice ma na uhradé jejiho 1é¢ivého pripravku z verejného zdravotniho
pojisténi, jeji vysi a podminkach ekonomické zajmy, témto zajmum vSak nelze v ramci soudniho
prezkumu rozhodnuti o uhradé ochranu poskytovat.

Ke svému pravnimu nézoru se pak Nejvyssi spravni soud, resp. jeho ctvrty a Sesty (triclenny) senat
priklonil i v dalSich rozsudcich, a to ve véci spis. zn. 4 Ads 133/2010 ze dne 26. kvétna 2011 ¢i 6 Ads
70/2012 ze dne 11. Cervence 2012. Posléze vsak ¢tvrty senat dospél pri rozhodovani véci spis. zn. 4
Ads 35/2013 o zalobé drzitell registrace 1é¢ivych pripravkia proti rozhodnuti o zméné vyse a
podminek uhrady pripravka v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1éc¢ivymi pripravky nalezejicimi
do referencni skupiny ¢. 25/2 - antihypertenziva, inhibitory ACE dlouhodobé pusobici, p. o., k zédvéru,
ze zalobcum jakozto zadatelum o stanoveni vyse a podminek uhrady je treba poskytnout
aktivni procesni legitimaci v celém rozsahu, tedy nikoli pouze k ochraneé jejich procesnich prav.
V souladu s § 17 odst. 1 soudniho radu spravniho proto otazku rozsahu procesni legitimace predlozil
rozsirenému senatu Nejvyssiho spravniho soudu.

Pravni nazor rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu

Rozsireny senat pri vykladu pravni upravy nejdrive poukézal na jeji zdklad v komunitarnim pravu,
konkrétné smérnici Rady ze dne 21. prosince 1988 o pruhlednosti opatreni upravujicich tvorbu cen u
humaénnich 1é¢ivych pripravku a jejich zacClenéni do oblasti pusobnosti vnitrostatnich systému
zdravotniho pojisténi, kterou zédkon o verejném zdravotnim pojisténi transponuje do ¢eského
pravniho radu. Pro rozsah opravnéni napadnout rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek thrady



1éc¢ivého pripravku z verejného zdravotniho pojisténi (nejen) spravni zalobou pak je vyznamny
predevsim ¢l. 6 odst. 2 smérnice, podle néjz kazdé rozhodnuti o zamitnuti zapisu 1écivého pripravku
do seznamu pripravki hrazenych systémem zdravotniho pojisténi musi obsahovat oduvodnéni na
zakladé objektivnich a ovéritelnych kritérii. Kromé toho musi byt zadatel informovan o opravnych
prostredcich, kterych muze podle platnych predpist vyuzit, a o Ihutéch pro jejich uplatnéni. Podle
judikatury Evropského soudniho dvora se totiz tyto pozadavky vztahuji na kazdé rozhodnuti o
vySi a podminkach uhrady lécivého pripravku systémem zdravotniho pojisténi a vyplyva z
nich pozadavek na prezkum takového rozhodnuti soudem, nikoli pouze (nadtizenym) spravnim
organem.

Déle rozsifeny senat poukazal na diivody jiz zminéného néalezu Ustavniho soudu ve véci spis. zn. Pl.
US 36/05 ze dne 16. ledna 2007, mezi nimiz byl nejen pozadavek na stanoveni vyse a podminek
thrady spravnim rozhodnutim jakozto individualnim spravnim aktem vydavanym ve spravnim
rizeni namisto pravniho predpisu, ale téz na soudni prezkum tohoto rozhodnuti.

K oduvodnéni zminéného rozsudku tretiho senatu ve véci spis. zn. 3 Ads 48/2010 ze dne 28. dubna
2011 rozsireny senat uvedl, ze stanoveni vySe a podminek thrady 1é¢ivych pripravki neni pouze
rozhodnutim o plnéni ze vztahu mezi zdravotni pojiStovnou a pojisténcem. Predmét rizeni je
Sirsi a zahrnuje i pravni vztahy, jejichz ucastniky jsou téz drzitelé registrace 1é¢ivych pripravka. Ti
proto mohou byt rozhodnutim v tomto rizeni vydanym ve svych verejnych subjektivnich
(hmotnych) pravech rovnéz dotceni, a aktivni procesni legitimaci k jejich ochrané jim nelze
upirat.

S ohledem na vyse uvedené dospél rozsireny senat k zavéru, ze zadatelé o stanoveni vyse a
podminek uhrady 1é¢ivych pripravku z verejného zdravotniho pojisténi jakozto drzitelé registrace
téchto 1é¢ivych pripravki a ucastnici spravniho fizeni jsou v ramci soudniho prezkumu
rozhodnuti v tomto rizeni vydaného aktivné procesné legitimovani v celém rozsahu, a mohou
se tedy domahat nejen ochrany svych procesnich, ale téZ hmotnych prav.

Zaver

S rozhodnutim rozsireného senatu se dle mého nazoru nelze nez ztotoznit. Jisté nelze akceptovat,
aby se drzitel registrace 1é¢ivého pripravku, ktery podal zadost o stanoveni nebo zménu vysSe a
podminek jeho thrady a byl ic¢astnikem spravniho rizeni mohl v soudnim rizeni domahat pouze
ochrany procesnich prav a napriklad napadat natolik skutecnost, ze mu Statni tstav pro kontrolu
1é¢iv neumoznil vyjadrit se k podkladiim rozhodnuti, a nikoli samotnou vysi thrady stanovenou v
rozporu se zakonnymi kritérii. Rovnéz skutecnost, ze drzitel registrace zalobou proti takovému
rozhodnuti haji (také) své ekonomické zajmy, nemuze opravnéni k podani zaloby omezit na procesni
prava, jelikoz pak by patrné bylo nutné jen na ochranu téchto prav omezit prezkum velké Casti
spravnich rozhodnuti. Ostatné tyto ekonomické zajmy jsou provazané i s dalSimi zajmy, vCetné
napiiklad z4jmu pojisténcu. Bude-li 1é¢ivému pripravku stanovena neprimérené nizka uhrada a
drzitel jeho registrace se namisto snizeni vysledného doplatku z vlastnich prostredki pojisténct
sniZenim ceny pifpravku rozhodne piipravek do Ceské republiky nedodavat, pojisténci budou muset
prejit na jiny, sice treba terapeuticky zaménitelny, nicméné nikoli stejny pripravek. Nadto nelze
zapominat, Ze judikatura Nejvyssiho spravniho soudu nepodminuje zalobni legitimaci striktné
dotcenim konkrétniho subjektivniho hmotného prava zalobce, ale dot¢enim jeho pravni sféry. Aktivni
procesni legitimace drzitele registrace 1é¢ivého pripravku v celém rozsahu je tudiz namisté.
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