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Uvod

Zdravotnicky systém slouzi primdrné k ochrané¢ zdravi kazdého jedince
ve spolecnosti. Tvofi ho odborna zatfizeni, instituce, orgény a jejich ¢innosti. Jako celek
ovliviiuje nejen zdravi Cloveka, ale je také ukazatelem subjektivni i objektivni pohody
celé spolednosti. Je to interdisciplinarni obor, jehoz zakladni hodnotou je zdravi.'

Specificnosti systému zdravotnictvi je nesoulad mezi Sirokou pottebou zdravotni
péce a redlnou moznosti jejiho financovani. V ramci zdravotni politiky, ktera je chdpana
jako vyjadieni z4jmii spoleCnosti na zdravi obyvatelstva s cilem jeho zlepSeni
a posilovani jeho potencidlu,® stat usiluje o zlepSeni zdravotniho stavu obyvatelstva
a zaroven o ekonomické zabezpecCeni dostupnosti péce o zdravi. Projevuje se vSak
kolizni vztah mezi finan¢ni naro¢nosti poskytované zdravotni péce a omezenosti zdroju.
To je také klicovym problémem poskytovani zdravotni péce.

Jednou ze zadkladnich poloZzek vetfejnych vydaji na zdravotni péci jsou vydaje
za lé¢ivé pripravky spotfebované v ramci poskytnuté péce. Stanoveni cen a uhrad
lécivych pripravkll je jednim z mechanismi regulujicich vydajovou polozku, ma tedy
piimy a podstatny vliv na naklady vynalozené na zdravotni pé¢i. Dopad regulace cen
a uhrad 1écivych ptipravkil na kvalitu zdravotni péce se také odrazi v jejich dostupnosti,
vyvoji a vyzkumu.’

V Ceské republice jsou zdravotni sluzby hrazeny z povinného vefejného
zdravotniho pojisténi na zéklad¢ zdkona ¢. 48/1997 Sb., zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi. Ten stanovuje, které zdravotni sluzby jsou hrazeny ze zdravotniho pojisténi,
v jakém rozsahu a za jakych podminek. Podle tohoto zakona jsou hrazeny 1 léCivé
piipravky poskytované v ambulantni i lizkové péci.

Ve své praci se zabyvdm zkoumanim systému stanoveni cen a okrajové i1 thrad
lécivych ptipravki. Tuto problematiku jsem sivybrala proto, Ze jsem farmacii
vystudovala a v lékédrenstvi pracuji. Cilem mé prace je popsat systém pravem

regulovanych cen lé¢ivych ptipravkill, vyvoj procesu stanoveni jejich cen po roce 1989,

"HOLCIK, Jan. Systém péce o zdravi a zdravotni gramotnost: k teoretickym zdkladiim cesty ke zdravi.
Brno: Masarykova univerzita ve spolupraci s MSD, 2010. ISBN 978-80-210-5239-0.

> DRBAL, Ctibor. Ceskd zdravotni politika a jeji vychodiska. 1. vydani. Praha: Galén, 2005,

s. 5. ISBN 978-80-7262-340-2.

> KONECNA, Jana.Cenovd politika 1éciv — problematika iihrad a jeji dopady na postaveni zdjmovych
skupin. Disertacni prace. Masarykova univerzita, Pravnicka fakulta. Brno, 2016, s. 101.



analyza soucasné pravni Upravy a moznosti jejiho dalsiho vyvoje. Piistudiu této
problematiky se zaméfuji nejen na Ceskou pravni Upravu, ale také na evropské pravo
tykajici se lé¢ivych piipravkl, na evropskou judikaturu, na rozhodovaci praxi ¢eskych
soudu a ¢innost organt vetejné spravy tykajici se daného oboru.

V prvni kapitole zaclenuji systém regulace cen athrad 1é¢ivych piipravki
do zdravotnického a farmaceutického prava.

Ve druhé kapitole shrnuji pravni prameny relevantni pro tuto oblast z pohledu
mezinarodniho, evropského a vnitrostatniho prava. V ramci evropské préavni upravy
rovnéZ uvadim piiklady z evropské judikatury. Dale rozebiram, které statni organy maji
v ramci vetfejné spravy pravomoc a pusobnost v procesu cenové a tthradové regulace.

Pak ptechazim ve tieti kapitole k vysvétleni pojmu cenové regulace z obecného
ekonomického pohledu ak analyze pravni upravy cenové regulace. Poté podavam
definici 1é¢ivého piipravku a pojml s nim spojenych. Analyzuji historii pravni upravy
cenové a uhradové problematiky léCivych piipravkll ajeji soucasny stav s cilem
postihnout pozitiva i1negativa diivéjSi a soucasné upravy, to vSe s ohledem na vstup
Ceské republiky do Evropské unie a s tim spojeny vliv evropského prava na zménu
Ceské pravni upravy. Podrobnéji zkoumdm proces stanoveni ceny lécivého piipravku
jako krok nasledujici po jeho registraci s cilem aktivné ho uplatnit na trhu v ramci
poskytovani zdravotni péce. Analyzuji z hmotnépravniho hlediska, které 1éCivé
piipravky podI€¢haji cenové regulaci a zplisoby této regulace, a z procesnépravniho
hlediska cely postup pfi stanoveni maximalni ceny lécivého ptipravku, vetné srovnani
upravy v obecnych aspecialnich pravnich normach. Rovnéz pfipojuji nahled
do systému regulace cen a thrad 1éCivych pripravka v nékterych evropskych zemich.

Ve ¢tvrté  kapitole rozebiram formu Cinnosti  statni  spravy vyuZivanou
pro uhradotvorbu a cenotvorbu, zabyvam se pojmem cenovy piedpis a cenové
rozhodnuti a vyuzitim individudlnich spravnich fizeni a opatieni obecné povahy.

Poté v paté kapitole analyzuji judikaturu spojenou s tématem cenové a thradové
regulace 1éCivych piipravkl tykajici se uplatiiovani subjektivnich vefejnych prav
ucastnikd spravniho fizeni a jeji dopad na praxi.

V zavéru prace predkladam charakteristiku soucasné cenové regulace 1é¢ivych

pfipravkli s poukazdnim na problematicka mista v pravni upravé, shrnuji zavéry



judikatury, uvadim sméry dosavadniho vyvoje, formuluji doporuceni a nastifuji
moznosti dal$iho vyvoje.

Tato prace je dokon¢ena ke dni 6. ledna 2019.



1 Cenova regulace 1é¢iv jako soucast zdravotnického
a farmaceutického prava

Poskytovani zdravotnich sluzeb a odpovédnost s tim spojenou, vztahy mezi
poskytovateli zdravotnich sluzeb a pacienty, pifipadné ipostaveni jinych subjekti,
upravuji predpisy prava veiejného i soukromého, oznaCované jako pravo zdravotnické.
Tento pojem je chapan didakticky, protoze zdravotnické pravo nefadime mezi klasicka
pravni odvétvi, jde o oblast nového prava.* Zdravotnické prave lze definovat jako
»wSouhrn vSech pravmnich norvem regulujicich vznik, zménu nebo zanik pravnich vztahii

. JTR)
ve zdravotnictvi.*

Obor zdravotnického prava tak zasahuje jak do vetejné sféry,
tak do soukromopravni sféry. Podle ob¢anského zakoniku® je poskytovani zdravotni
péce typoveé vyclenéno jako smluvni zavazek péce o zdravi, tedy jako soukromoprévni
vztah mezi lékafem a pacientem. Rada ¢innosti v ramci zdravotnické oblasti je viak
spojena s pravem vefejnym, jako napf.cenova regulace 1éCivych ptipravkd,
jez je predmétem této diplomové prace.

Cenova regulace 1éCiv je tedy soucasti zdravotnického préava, Uzeji pojato
pak prava farmaceutického. Farmaceutické pravo jejednou =z prévnich oblasti,
v jejimz ramci jsou upraveny lécivé piipravky, zdravotnické prostiedky, nakladani
s nimi, regulace cenova a pravidla stanovovani uhrad Ié¢ivych ptipravkl a fada dalSich
procest. V SirSim pojeti predstavuje farmaceutické pravo regulaci 1éCivych ptipravka,
resp. subjektd, které s 16¢ivymi piipravky nakladaji.” Mezi tyto subjekty patii vyrobei —
drzitelé rozhodnuti o registraci lécivych piipravka, distributofi, zprostfedkovatelg,
I1€kati, 1ékarnici, zdravotnické pojistovny, pacienti a dalsi subjekty s 1é¢ivymi ptipravky
nakladajici. V uzSim smyslu lze farmaceutick¢é pravo chéapat jako tucast prava
zdravotnického, kterd se zabyva problematikou vyvoje, hodnoceni, vyroby, distribuce
a lédebného pouZivani 16¢ivého pripravku.® Pravo farmaceutické ma ptevazujici

spravnépravni charakter.

* SUSTEK, Petr. Zdravotnické pravo. In: SUSTEK, Petr., HOLCAPEK, Tomas. a kol. Zdravotnické
pravo. 1. vydani. Praha: Wolters Kluwer CR, 2016, s.31. ISBN 978-80-7552-321-1.

> JURNIKOVA, Jana a kol. Spravni pravo. Zvldstni éast. Studijni text pro bakaldre. 1. vydani. Brno:
Masarykova univerzita. 2013, s. 196. ISBN 978-80-210-6272-6.

® Dle § 2636 an. zakona &. 89/2012 Sb., obéansky zakonik.

" KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo. 1. vydani. Praha: Erudikum, 2014,

s. 22. ISBN 978-80-905897-0-4.

$ Tamtéz.



Pfedmétem pravni Gpravy farmaceutického prava jsou pak pravni vztahy, které
vznikaji, méni se azanikaji pfispravnépravni regulaci 1éCivych  pfipravka
a zdravotnickych prostedkt. Jde o spravnépravni regulaci dvou skupin subjektt, které
maji nerovné postaveni. Na stran¢ jedné to jsou vykonavatelé¢ veiejné spravy, tedy
spravni Ufady (z nich nejdulezitéjsi jsou Ministerstvo zdravotnictvi a Statni ustav
pro kontrolu 1é¢iv), na strané druhé to jsou adresati, tedy regulované osoby (konkrétné
vyrobci, distributofi, vydejci a podobn¢). Vefejna sprava pfiisvé ¢innosti vydava
abstraktni akty, konkrétni akty a akty abstraktné konkrétni. Cinnost vefejné spravy

tak nese rysy vrchnostenské spravy.
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2 Prameny prava a organy verejné spravy v regulaci cen
1éCiv
Formalné je farmaceutické pravo v Ceské republice tvoieno nékolika pravnimi
normami. Jeho principidlni vychodiska lze spatfovat jiz v nékterych norméch
mezinarodniho prava. Navaznost Ceského farmaceutického prava na pravo Evropské

unie je zietelna v fade¢ jeho casti.

2.1 Prameny prava

2.1.1 Prameny mezinarodniho prava

Zakladni mezinarodni smlouvou tykajici se oblasti ochrany zdravi a otazek
zdravotnictvi ifarmacie je Umluva Rady Evropy naochranu lidskych prav
a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny z roku 1997.°
V ¢lanku 3 kapitoly 1 této Umluvy je mezi obecnymi zékladnimi predpoklady
pro poskytovani zdravotni péce uvedena i rovna dostupnost zdravotni péce patticné
kvality pro vSechny. Obecné piedpoklady zdravotni péfe jsou v jistém smyslu také
jednim z teoretickych vychodisek piicenové regulaci 1éCiv zaméfené v konecném
dasledku na poskytnuti péce koncovému c¢lanku — pacientovi, kterému je tak umoznéna

dostupnost potfebného 1é¢ivého piipravku za piiznivou cenu.

2.1.2 Prameny prava Evropské unie a judikatura Soudniho dvora Evropské unie

Ustanoveni evropského prava se promitaji do Ceské pravni upravy. Soucasti
pravniho fadu jsou prameny primarniho prava, z nichz krom¢ jiného vyplyva i princip
aplikacni pfednosti evropského prava apovinnost fadn€¢ implementovat zdvazky
plynouci z evropského prava do pravniho faddu narodniho. Pravni ptedpisy reguluji
jednotlivé oblasti prostfednictvim nafizeni, smérnic a dal§ich pravnich akti Evropské
unie, které zajiStuji koordinaci a harmonizaci pravni Upravy vramci unie. Oblast
zdravotnictvi, tedy 1ioblast poskytovani léCivych pfipravkd, jesice vylucnou

kompetenci &lenskych statd,'” nicménd obchodovani s 1é¢ivymi pripravky spada

? Pro Ceskou republiku vstoupila v platnost v roce 2001, kdy byla publikovana pod &islem )
96/2001 ve Sbirce mezinarodnich smluv, je soucésti ¢eského pravniho fadu podle ¢lanku 10 Ustavy.
' Dle ¢&l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovani Evropské unie.
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pod obecnou ochranu spole¢ného trhu, ve které Evropska unie uplatituje své pravomoci.
V ramci evropské regulace je ziejmy posun k harmonizaci farmaceutického prava.''
Utelem harmonizace je kromé jiného odstranovani piekazek obchodu a posilovani
principu volného pohybu zbozi na jednotném vnitinim trhu. Za u¢elem dosazeni
ochrany vetejného zdravi vznikla fada smérnic k regulaci a sblizovani pravnich uprav
jednotlivych clenskych zemi v oblasti naklddani s 1écivymi piipravky. Pro oblast
cenotvorby léc¢ivych pripravkll je zdsadni smérnice o kodexu Spolecenstvi tykajiciho
se humannich 1é&ivych piipravka (déle jen smérnice o lé¢ivych piipraveich),”
dale pak smérnice, ktera predchozi smérnice dopliuje.”> Smérnice o 1é¢ivych
pripravcich v souladu s cilem volného pohybu 1é¢ivych piipravkl na trhu unie a s cilem
zachovani vetfejného zdravi uvadi definice fady institutl tykajicich se lé€ivych
piipravkil jako hromadné vyrdbény IléCivy piipravek, léCivy ptipravek, pravidla
pro uvadéni léc¢ivych ptipravki natrh, zasady a postup pro registraci lé€ivych
piipravki, jejich vyroby adovozu. Ddéle smérnice piinaSi pokyny pro oznacovani
a poskytovani informaci o 1é¢ivych ptipravcich, jejich klasifikaci, zasady pro distribuci
a farmakovigilanci.  Pro cenovou regulaci 1é¢iv  je ddle vyznamna  smérnice
o pruhlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u huménnich 1é¢ivych ptipravkla
(dale jen transparenéni smérnice)."* Tato smérnice odkazuje na to, Ze &lenské staty
piijaly a pfijimaji vnitrostatni opatieni hospodaiské povahy tykajici se registrace
l1écivych piipravka, ze tato opatfeni zahrnuji i1 pfimou a nepfimou kontrolu cen 1é¢ivych
piipravki jako diisledek neexistence hospodaiské soutéze na trhu s I€Civymi piipravky
(nebo jeji nedostateCnosti) a omezeni sortimentu piipravkl, jez jsou hrazeny v rdmci
systémll zdravotniho pojisténi. Hlavnim cilem téchto opatieni je v ramci veiejného
zdravotniho pojiSténi zajistit dostupnost zdsobovani 1€¢ivymi piipravky v dostatecném
mnozstvi a za pfiméfené ceny. Rozdily v téchto opatfenich mohou brzdit nebo

naruSovat obchod s 1é¢ivymi prostfedky v rdmci unie, a tim piimo ovliviiovat fungovani

" KREPELKA, Filip. Evropské zdravotnické pravo. 1. vydani. Praha: LexisNexis., 2004,

s. 91. ISBN 80-86199-82-7.

2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001, o kodexu Spole¢enstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravki.

" Smérnice Komise 2009/120/ES ze dne 14. zaii 2009, kterou se méni Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES, o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravkd, pokud

jde o 1é¢ivé ptipravky pro moderni terapii.

' Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988, o prithlednosti opatieni upravujicich tvorbu cen
u huménnich 1é¢ivych ptipravki a jejich zaclenéni do oblasti plisobnosti vnitrostatnich systému
zdravotniho pojisténi.
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spole¢ného trhu. Cilem smérnice je ziskat celkovy piehled o dohodach o tvorbé cen
na urovni jednotlivych statii véetné toho, jakym zptisobem funguji, a o kritériich, o ktera
se opiraji, aumoznit k nim vefejny pristup vSem, kdo pisobi na trhu. Vysledkem
pusobeni smérnice je situace, kdy vnitrostatni opatfeni nevytvaieji mnozstevni omezeni
dovozu nebo vyvozu, nicmén¢ zaroven se nedotykaji politiky ¢lenskych stati ohledné
svobodné hospodaiské soutéze piitvorbé cen léCivych piipravkd. V clanku 1 tato
smérnice uklada ¢lenskym statim povinnost zajistit, aby veskerd pravni nebo spravni
opatfeni ke kontrole cen humannich 1é¢ivych ptipravki nebo k omezeni sortimentu
1éciv hrazenych systémy zdravotniho pojisténi byla v souladu s pozadavky smérnice.
Déle smérnice pozaduje, aby rozhodnuti o cené, kterd muize byt Gctovana za dotyCny
lécivy pripravek, bylo pfijato a sdéleno zadateli o cenu do 90 dnii ode dne obdrzeni
zédosti. Pokud neni rozhodnuti pfijato v uvedené lhute, je zadatel opravnén uvadét
piipravek na trh za navrzenou cenu. Pokud rozhodnou pftislusné organy, Ze nepovoli
uvadéni daného lé¢ivého piipravku na trh za cenu navrhovanou zadatelem, musi jejich
rozhodnuti obsahovat odiivodnéni na zakladé objektivnich a ovétitelnych kritérii. Pokud
podle ¢lanku 6 této smernice vydavaji ¢lenské staty rozhodnuti o tom, zda dany 1écivy
piipravek bude zapsadn do seznamu léCiv hrazenych systémem zdravotniho pojisténi,
rozhodnuti musi byt pfijato a sdéleno zadateli do 90 dnti od obdrzeni zadosti. Kazdé
rozhodnuti o zamitnuti zdpisu lé¢ivého piipravku do seznamu piipravkit hrazenych
ze zdravotniho pojisténi musi obsahovat odivodnéni na zakladé objektivnich
a oveiitelnych kritérii vcetné, je-1i to nezbytné, znaleckych posudki a doporuceni,
o které se rozhodnuti opira. Dalsi Clanky této smérnice se zabyvaji zvySenim ceny
l1écivého piipravku, zmrazenim ceny a terapeutickou klasifikaci 1é¢ivych ptipravki.
Evropska judikatura se zabyvala jiz fadou piipadii tykajicich se tthrad a cen
lécivych ptipravkil. V ptipadu Komise proti F insku"’ fesil Soudni dviir Evropské unie
systém uhrad 1é¢ivych piipravkil z vefejného zdravotniho pojisténi, kdy byl dle finského
prava lécivy ptipravek nasledkem rozhodnuti o stanoveni jeho ceny zafazen na seznam
hrazenych lé¢iv, coZ automaticky znamenalo vznik naroku na thradu 50 % jeho ceny
z vefejného pojisténi. Finské pravo pozadovalo dvoustupiiové fizeni jen v pripadech
tykajicich se téch 1éciv, ktera byla ze systému vetejného pojisténi hrazena v rozsahu

vétsim nez 50 %. Za timto ucelem vytvofila finskd vlada pravnim pfedpisem seznam

15 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 12. ¢ervna 2003, Komise v. Finsko, C-229/00,
Recueil — 5747.
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ur¢itych G€innych latek, kterym se dostalo vys$si miry tthrady. Vlastni rozhodnuti o vysi
uhrady pro konkrétni 1é¢ivo vydavali experti v jednotlivych ptipadech, ale takova
rozhodnuti byla pouhym pro forma potvrzenim, ze jednotlivé Iéky obsahovaly tyto
ucinné latky zahrnuté do seznamu. S odkazem na uvedenou strukturu rozhodovani
finska vlada argumentovala, ze ¢lanek 6 smérnice o prihlednosti opatfeni upravujici
tvorbu cen u humannich 1é¢ivych ptipravkil se nevztahuje na predpis vydavany vladou,
protoze tak sam o sob¢ nemél za nasledek zarazeni konkrétniho Ié¢iva do seznamu 1éCiv
krytych z vefejného zdravotniho pojisténi, ale pouze odkazuje na urcité ucinné latky.
Tuto argumentaci Soudni dviir odmitl jako ptili§ formalistickou s tim, Ze 1 kdyz natfizeni
vlady nepfimo predurCuje urcité léky pro zafazeni do vySSi urovné Uhrady,
ve skute¢nosti piedstavuje rozhodnuti vlady soubor individudlnich rozhodnuti
o zahrnuti urcitych 1é¢ivych ptipravka do nékterého ze systému socidlniho zabezpeceni,
a proto spada pod rezim ustanoveni ¢lanku 6 dané smérnice.

Obdobny problém fesil Soudni dvir v piipadu Komise proti Rakousku,'
kdy rakousky systém ziidil registr lé¢ivych piipravkil pro ucely jejich Uhrady, ktery
ovSem piedstavoval jen jakési voditko ao thradé jednotlivych 1ékti ze systému
zdravotniho pojisténi se rozhodovalo v individudlnich pfipadech. V lékatské praxi
se pak Iékati mohli rozhodovat v jednotlivych piipadech na zaklad¢ pacientovy potieby,
ze 1€k zapsany v registru nebude uhrazen, a naopak I¢k nezapsany ano. Rakouska vlada
zastavala nazor, ze registr nelze kvalifikovat jako pfesny seznam ve smyslu ¢lanku
6 smérnice. Soudni dvir vSak uvedl, ze uCelem smérnice je zajistit, aby opatfeni
ke kontrole cen léCivych piipravkll nebo k omezeni rozsahu lécivych ptipravki
hrazenych ze zdravotniho pojisténi vyhovovala pozadavkim smeérnice a zavérem
konstatoval, Ze bez ohledu na pouze orientacni funkci registru, rakousky sytém spada
pod rezim ¢lanku 6 smérnice, protoze dle tohoto ¢lanku postaduje, ze zahrnuti 1é¢iva
do registru obvykle znamena, ze v systému bude vytvoiena také vySe uhrady.

Soudni dviir Evropské unie tedy dvakrat zietelné¢ vyslovil, Ze rozhodnuti tykajici
se vySe uhrady lécivého ptipravku z prosttedkll vetejného zdravotniho pojisténi, i kdyz
je formaln€ oddéleno do rozhodnuti o zafazeni na seznam, spada do rezimu c¢lanku

6 smérnice, a tedy musi byt doprovazeno garanci procesnich prav zde obsaZenych.

' Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 27. listopadu 2001, Komise v. Rakousko, C-424/99,
Recueil 1-9303.
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2.1.3 Prameny vnitrostatniho prava

Na Gstavni Grovni zdékladni vychodisko pro pfistup ke zdravotni péci
o jednotlivce vymezuje Listina zakladnich prav a svobod ve svém ¢lanku 31, podle
kterého: "Kazda osoba ma pravo na ochranu zdravi. Obcané maji na zakladé verejného
zdravotniho pojisteni pravo na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomiicky
za podminek, které stanovi zdakon." Listina zde odkazuje na zakon ¢. 48/1997 Sb.,
o vetejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont,
ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen zakon o vSeobecném zdravotnim pojisténi).
Ten stanovuje, ze vkazdé skupiné¢ léCivych latek  uvedenych v pfiloze
¢. 2 se ze zdravotniho pojisténi vzdy pln€ hradi nejméné jeden léCivy ptipravek nebo
potravina pro zvla§tni 1ékaiské ucely a pojisténec se na této uhradé nepodili.'” Zakon
o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovuje rozsah a podminky, zanichz jsou
ze zdravotniho poji§téni hrazeny zdravotni sluzby,'® dale uréuje zptsob stanoveni cen
atuhrad lécCivych ptipravkll a potravin pro zvlastni I€kaiské ucely hrazenych
ze zdravotniho pojisténi. "

Oblast cenové regulace I[éCiv je kromé zminéného zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi, ktery je zasadnim procesnim pramenem prava pro tuto oblast,
upravena 1ivtadé¢ dalSich zakonl, jako jsou zakon ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech
aozmeénach nékterych souvisejicich zdkonti, veznéni pozdéjSich predpisi
(dale jen zakon o lé¢ivech), ktery sice neni komplexnim kodexem pro problematiku
l1éciv, nicméne upravuje definice 1é¢ivého piipravku, 1écivé latky a dalSich pojmu této
oblasti, registraci 1é¢ivych ptipravki, jejich vyrobu, dovoz, oznacCovani, klasifikaci,
distribuci, farmakovigilanci, dozor a sankce. Z materidlniho hlediska je obecnym
pramenem cenové regulace zakon C¢.526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdé¢jSich
ptedpisi (dale jen zakon o cenach), ktery fesi uplatiiovani, regulaci a kontrolu cen
vyrobkil pro tuzemsky trh, véetné cen zbozi z dovozu a cen zbozi ur¢eného pro vyvoz,
vymezuje pravomoci spravnich organii pfiregulaci a kontrole cen a stanovi podminky,
za kterych spravni organy ptislusné k cenové regulaci mohou ceny regulovat. Tento
zakon také upravuje institut sjedndvani ceny, definuje regulaci cen, jeji zptsoby, tfedné

stanovené ceny, vécné usmernovani cen, zplisoby cenové evidence a cenovou kontrolu.

" Dle § 15 odst. 5 zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.
" Dle § 13 a §14 zékona o vieobecném zdravotnim pojisténi.
" Dle § 39a a nasl. zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.
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Dal§im pramenem prava je zékon &. 265/1991 Sb., o piisobnosti organti CR v oblasti
cen, veznéni pozdéjSich predpisti (dale jen zakon o piisobnosti organiu), ktery
upravuje pusobnost ministerstev, jinych spravnich uradt, krajii a obci v oblasti cen,
stanovuje pro Ministerstvo zdravotnictvi plisobnost pro regulaci cen u lécivych
pripravkd, pro Statni Gstav pro kontrolu 1€¢iv pravomoc vydavat rozhodnuti o stanoveni
maximalni ceny léc¢ivého ptipravku podle cenovych piedpisi. Pro spravni fizeni
probihajici vramci cenové athradové regulace slouzi wustanoveni zikona
¢. 500/2004 Sb., spravniho tadu (dale jen spravni ¥Fad) azdkona ¢. 150/2002 Sb.,
soudniho fadu spravniho (dale jen soudni Fad spravni), pokud zvlastni zdkon nestanovi
jinak.

K provedeni zakona o cenach jsou Ministerstvem zdravotnictvi vydavany
podzakonné pravni predpisy — cenové predpisy a cenova rozhodnuti. Hmotnépravni
(a Castetné procesni) oblast upravuje Cenovy piedpis Ministerstva zdravotnictvi
¢. 1/2019/FAR, o regulaci cen 1écivych ptipravka a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely
(dale jen Cenovy predpis), ktery stanovi zakladni podminky pro cenovou regulaci
lécivych pripravki, tedy které 1éCivé piipravky maji byt cenové regulovany a jakym
zpusobem, aurcuje roli subjektii v procesu cenové regulace. Materialni tUpravu
vymezujici, na které skupiny lé¢ivych ptipravkl se vztahuje (resp. nevztahuje) cenova
regulace, obsahuje cenové rozhodnuti ministerstva. Aktudlné platné je Cenové
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi €. 1/19-FAR, kterym se stanovi seznam ATC
skupin, které vuvedené I€kové formé nepodléhaji cenové regulaci stanovenim
maximalni ceny (dale jen Cenové rozhodnuti). Zikon o cendch pouziva pojem
»cenovy predpis® a ,,cenové rozhodnuti®, pfiCemz jde o terminologickou nejednotnost
pro pojmenovani formy cinnosti statni spravy. Je nicméné ziejmé, Ze jde o tentyz
institut, ktery je oznacovan jako pravni predpis. Cenové rozhodnuti stejné jako cenovy
pfedpis vymezuje pfedmét svéupravy iroli subjekti nikoliv  konkrétné
(coz by odpovidalo formé spravniho aktu), ale obecné (na zakladé¢ tiidnich defini¢nich
znakl, coz je vlastni pravé pravnimu piedpisu). Rovnéz jejich zplsob publikace —
uveiejnéni ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi — je odpovidajici pravnimu predpisu.
Nejvyssi spravni soud a pied nim Ustavni soud zastavaji nazor,”® Ze v piipadé rozporu

mezi normativhim obsahem pravniho aktu ajemu neodpovidajici formou

2? Napf. Usneseni Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 6. srpna 2010, €. j. 2 Ao 3/2010 — 55 a Nalez
Ustavniho soudu ze dne 20. listopadu 2002, sp. zn. P1. US 8/02.
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je uptednostnéno posouzeni obsahu pfed mechanickym akceptovanim formy. Plati,
ze pravni predpisy jsou posuzovany z hlediska svého obsahu (tedy dle toho, jestli
napliiuji zékonnou definici pojmu prévni piedpis), a nikoliv podle svého nazvu.
Podrobnosti cenové regulace esi Vyhlaska €. 376/2011 Sb., kterou se provadé;ji
nékterd ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Vyhlaska upravuje pravidla
pro vybér rozhodného obdobi pro piepocet zahrani¢nich cen 1é¢ivého piipravku, zptisob
prepoctu vyse maximalni ceny podobného piipravku, pravidla pro vylouceni zahrani¢ni
ceny vyrobce, postup pro vypocéteni nejnizS§i ceny vyrobce adalsi. Vyhlaska
€. 63/2007 Sb., o tihradach léciv a potravin pro zvlastni I€katské ucely, stanovuje
seznam lé¢ivych ptipravki pln€ hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi a vysi
uhrad jednotlivych 1é¢ivych latek. Vyhlaska ¢.384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich
skupin, pak uvadi seznam skupin léCivych ptipravki, které jsou v zasad¢ terapeuticky
zaménitelné amaji obdobnou UuUCinnost. Problematiku kalkulace ceny ucen

podléhajicich vécnému usmérnovani fesi Vyhlaska €. 450/2009 Sb., kterou se provadi

zakon o cenach.

2.2 Organy verejné spravy

Organizace vefejné spravy je zakotvena predevSim v ustavnich zakonech
avbdznych zadkonech,”' které stanovuji zékladni pravidla &innosti organi vefejné
spravy, ziizuji spravni ufady ijiné jednotky vykonavajici vefejnou spravu, stanovuji
pusobnost a pravomoc subjektti a vykonavateli statni spravy. Zakladni principy

organizace vefejné spravy v Ceské republice stanovuje Ustava.”

Podminkou
pro zfizovani ministerstev a jinych spravnich Gfadi je podle &lanku 79 Ustavy pfijeti
zékona apouze zdkon pak mize stanovit pusobnost spravniho organu. Strukturu
a pisobnost centralnich orgdnii stitni spravy, tedy ministerstev, jinych ustfednich
organt a nékterych dalSich organt s celostatni plsobnosti urcuje zékon ¢. 2/1969 Sb.,
o ziizeni ministerstev a jinych ustfednich organti statni spravy Ceské republiky
(déle jen kompetencni zdkon). Kompetenci spravnich ufadid dale upravuje celd tada
zakonl, v podstaté¢ kazdy zdkon v oblasti spravniho prava se dotykd i kompetencnich

otazek. Subjekty vefejné spravy jsou stat a pravnické, piipadné fyzické, osoby,

*! SLADECEK, Vladimir. Obecné spréavni pravo. 3. vydani. Praha: Wolters Kluwer CR, 2013,
s. 251. ISBN 978-80-7478-002-8.
22 Tamtéz.
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o kterych to stanovi Gistava nebo zakon.” Originarnim subjektem je stat, ktery pak mize
spravu delegovat na jiné subjekty, a to na vetfejnopravni korporace, vefejné podniky
a Gstavy, statni fondy, nadace anada¢ni fondy. Vykonavateli vefejné spravy jsou
pak opravnéni zastupci subjektu vefejné spravy,”* které jiprovadgji bezprostiedng,
jménem a misto statu. Konkrétné jde o pfimé vykonavatele statni spravy (stat, vlada,
ministerstva, jiné ustfedni spravni organy, spravni urady s celostatni ptisobnosti aj.)
a nepfimé vykonavatele (organy uzemni samospravy kraji a obci, organy stavovskych
komor, organy skol vykonavajici Skolskou nebo akademickou samospravu i jiné
nesamospravné instituce verejnopravniho nebo soukromopravniho charakteru). Spravni
uifad jako vykonavatel statni spravy je chapan jako ,organizacni jednotka, ktera
je zFizena a jeji piisobnost je stanovena zakonem, navenek ohranicena a vystupujici viici
verejnosti prostrednictvim svych zastupcu, kteri jednaji jménem subjektu, jehoz
Jje pravni vFad organizacni soucdsti (organizacni slozkou).“* Subjekty zajistujici
odbornou stranku pro poskytovani zdravotnickych sluzeb na nalezité odborné urovni,
tedy organy statni spravy v cele s Ministerstvem zdravotnictvi a Statnim ustavem
pro kontrolu  I1éCiv, vytvaieji pravidla jak pro vybér zdravotniho  pojisténi,
tak 1 pro vynakladani financnich prostiedkti ze systému vSeobecného zdravotniho
pojisténi na thradu poskytovanych zdravotnich sluzeb.

Pro vykon vefejné spravy tykajici se cenotvorby léCivych ptipravki existuje
n¢kolik  spravnich regula¢nich organt. Zasadni postaveni ma Ministerstvo
zdravotnictvi, které je dle kompetencniho zdkona ustfednim organem vetejné spravy
pro fadu oblasti ve zdravotnictvi, naptiklad pro zdravotni sluzby, ochranu vefejného
zdravi, pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, pro zachdzeni s navykovymi latkami,
pro 1é&iva a zdravotnické prostiedky, pro zdravotni pojisténi a dal§i.”® Zakon o lé&ivech
vyjmenovava fadu pravomoci, které Ministerstvo zdravotnictvi ma, konkrétné naptiklad
rozhoduje o vydani souhlasu s uskutecnénim specifickych [é€ebnych programu,
zG&astiuje se piipravy Evropského lékopisu, vydava Cesky lékopis, &ini opatieni

za UCelem zajisténi dostupnosti 1é¢ivych ptipravk vyznamnych pro poskytovani

» HENDRYCH, Dusan. Subjekty a vykonavatelé vefejné spravy. In: HENDRYCH, Dusan a kol. Sprdavni
pravo. Obecna cast. 9. vydani. Praha: C. H. Beck, 2016, s. 65. ISBN 978-80-7400-624-1.

** Tamtéz, s. 66.

* HENDRYCH, Dusan. Subjekty a vykonavatelé vefejné spravy. In: HENDRYCH, Dugan a kol. Sprdavni
pravo. Obecna cast. 9. vydani. Praha: C. H. Beck, 2016, s. 67. ISBN 978-80-7400-624-1.

** Dle § 10 kompetenéniho zakona.
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zdravotnich sluzeb, vydava stanoviska k potiebnosti lécivého ptipravku s ohledem
na ochranu vefejného zdravi pro Ucely prevzeti registrace z jiného clenského statu
Evropské unie.”” Cinnost Ministerstva zdravotnictvi jako spravniho organu v oblasti
zdravotnictvi je doplnén Cinnosti specializovaného organu, ktery je definovan v zdkoné
o 1é¢ivech®™ — je jim Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen Ustav), ktery v zajmu
ochrany zdravi lidi zajiSt'uje, aby se v praxi pouzivala jakostni, u¢inné a bezpecna léciva
a zdravotnické prostiedky. Ustav je spravni ufad s celostatni pasobnosti se sidlem
v Praze, podiizeny Ministerstvu zdravotnictvi, v jehoz ¢ele stoji feditel, kterého jmenuje
a odvolavd ministr zdravotnictvi. Pravomoc a piisobnost Ustavu je mu podle jeho
Statutu® svéfena ustanovenim zékona o 1é¢ivech,” ktery konkrétnd vyjmenovava
&innosti Ustavu v oblasti humannich 16¢ivych piipravki.®! Ustav tak vydava rozhodnuti
o registraci 1é¢ivych pripravki, o jejich zménach, prodlouzeni, pozastaveni a zrusSeni,
o povoleni soubézného dovozu, o zabrani 1éCivého piipravku. Dale vydava povoleni
k vyrobé a distribuci 1é¢ivych piipravka. Provozovatelim vydava certifikaty, kterymi
osveédCuje splnéni podminek spravné vyrobni praxe, spravné distribu¢ni praxe, spravné
klinické praxe a spravné lékarenské praxe. Ustav vydava souhlas k uskuteénéni dovozu
lécivych ptipravkl ze tietich zemi, pokud takovy léCivy piipravek neni registrovan
v zadném clenském statu Evropské unie ani v ramci unie jako celku. K pravomocem
Ustavu patii také vydavani odborného stanoviska k povoleni distribuce, vydeje
a pouzivani neregistrovaného huméanniho 16¢ivého pripravku.’? Povoluje klinické
hodnoceni 1éCivych piipravka a rozhoduje o ukonceni, piipadné pozastaveni klinického

hodnoceni.*

Vramci spravniho dozoru (jako jedné z Cinnosti vefejné spravy,
kdy vykonavatel vefejné spravy kontroluje soulad chovani nepodiizenych subjekt
s pozadavky pravnich piedpist®*) provadi Ustav namétkovou laboratorni kontrolu 1&¢iv,
kontroluje dodrzovani povinnosti vyplyvajicich ze zdkona o lé¢ivech u provozovateli

a dalSich osob zachézejicich s léCivy, u drziteld rozhodnuti o registraci, u vyrobct

2" Dle § 11 zékona o lé&ivech.

2 Dle § 13 zakona o l6&ivech.

%9 Statut Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv ze dne 6. 8. 2013. Stdtni tistav pro kontrolu léciv [online].
Naposledy editovano 6. 1. 2014 [cit. 2018-02-11]. Dostupné z <
http://www.sukl.cz/sukl/statut-sukl ?highlight Words=statut>.

**Dle § 13 odst. 1 zakona o lé&ivech.

> Dle § 13 odst. 2 a 3 zdkona o lé&ivech.

2 Dle § 13 odst. 2 pism. a) zdkona o 1é&ivech.

» Dle § 13 odst. 2 pism. b) zakona o 1é¢ivech.

3 STASA, Josef. Spravni dozor. In: HENDRYCH, Dusan. a kol. Sprdvni prdvo. Obecnd ¢ast. 9. vydani.
Praha: C. H. Beck, 2016, s. 201. ISBN 978-80-7400-624-1.
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a dovozct.™ V prvnim stupni Ustav projednavé prestupky v oblasti 16¢iv.*® Ustav vede
fond odbornych informaci o 1é¢ivech, zvetejiiuje informace prosttednictvim dalkového
pristupu a Véstniku Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, shromazd’'uje idaje o pouzivani
lécivych pripravki, vede evidenci registrovanych 1éCivych ptipravkd, registr
certifikovanych provozovateldl, registr zprostiedkovatelii®” (posledné jmenovany registr
je informacnim systémem vefejné spravy). Kromé¢ zikona o lé¢ivech je pravomoc
a ptsobnost Ustavu dana i ustanovenimi jinych zdkont.>®

V ramci cenové regulace 1é¢ivych pripravkll jsou dany kompetence zakonem
o ptisobnosti organii Ministerstvu zdravotnictvi a Ustavu. Ministerstvo zdravotnictvi
, wkonava piisobnost pri uplatnovani a regulaci cen u zdravotnich vykonu, lécivych
pripravkii, potravin  pro zvlastni  lékarské ucely, stomatologickych  vyrobku
a zdravotickych prostiedkii“®, Ustav ,,vydavd rozhodnuti o stanoveni maximdinich
cen lécivych pripravkii, potravin pro zvlastni lékarské ucely podle cenovych predpisii
a provadi cenovou kontrolu u lécivych pripravkii, potravin pro zvlastni lekarské ucely,
zdravomickych  prostredkii  a stomatologickych — vyrobkii. “*®  Pro oblast cenové
a uhradové regulace pak zakon o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi pro Ustav
pravomoci, v jejichz ramci Ustav rozhoduje o stanoveni, zméné a zruSeni vyse thrady
lécivych pripravkli, o podminéni thrady léCivych piipravklt zplisobem vyuctovani,
preskripénimi a indikaénimi omezenimi, o neptfiznani uhrady léCivym piipravkiim,
o stanoveni, zmén¢ a zruSeni maximalnich cen podle pravnich piedpisti o regulaci cen
vyhlasenych ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, o zafazeni 1éCivého ptipravku
do referenéni skupiny a o zdkladni uhradd referenéni skupiny.*' Spravni ¢&innost
v oblasti farmacie je zajiStovana spravnimi ufady v ramci dvoustupiiového systému,
kdy v prvnim stupni rozhoduje Ustav a o piipadné podaném odvolacim prostfedku

rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

3 Dle § 13 odst. 2 pism. f) a g) zakona o 1é&ivech.

**Dle § 13 odst. 2 pism. i) zakona o 1é&ivech.

*"Dle § 13 odst. 3 zakona o 1é¢ivech.

% Napt. zdkonem ¢&. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zdkont, zakonem
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich
sluzbach).

* Dle § 2a odst.1 zikona o plisobnosti organd.

““ Dle § 2a odst. 2 zdkona o piisobnosti organtl.

“I' Dle § 15 odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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3 Cenova regulace léCiv

Uz odedédvna se vlady stati snazi mit kontrolu nad nékterymi ¢astmi hospodarského
trhu, naptiklad kontrolovat urokové miry vétitelii nebo vysi ndjma za bydleni svych
obyvatel.*> Také oblast zdravotnictvi véetné cenové politiky 1é&iv byva piedmétem

regulace provadéné statem.

3.1 Pojem cenové regulace

Regulace cen se vétSinou zavadéji v situacich, kdy se tviirci politiky domnivaji,
ze trzni ceny zboZi nebo sluzby jsou nespravedlivé wvici prodavajicimu nebo
kupujicimu. Stat se tak snazi zlepSit vysledky fungovani trhu regulovanim ceny zbozi
nebo sluZzby, protoze povazuje nékteré vysledky trzniho fungovani za nespravedlivé,
Casto jsou regulace cen vedeny snahou pomoci socidlné slabsim spotiebitelim nebo
umoznit jim ptistup ke statkiim, které uspokojuji jejich zékladni potieby.*’ Ceny daného
zbozi, kterého se regulace tyka, pak nejsou ovliviiovany jen zdkony nabidky a poptavky
(cena je v ekonomické teorii povazovana za kritérium vyjadtujici vztah mezi nabidkou
a poptavkou™), ale také primo nebo nep¥imo statem. Takové statni zasahy do cen zboZi
lze rozdélit do dvou skupin — pfimé zasahy v podobé cen stanovenych zakonem
a nepfimé zasahy provadéné prostiednictvim dani a dotaci.*® Prvni typ statniho zasahu
do cen ma nejcastéji podobu maximalnich nebo minimdlnich cen. Ceny stanovené
zékonem mohou byt pro nékteré osoby vyhodné, Casto ale maji i nezadouci vedlejsi
Gginky.*® Pokud stat pfijme zékon o maximalni cen& zboZi, tedy zékon o cenové
regulaci, takové zbozi je pak regulovano cenovym stropem. Cenovy strop lze definovat
jako statem nafizenou maximalni cenu, kterou sméji dodavatelé zbozi uctovat svym
zékaznikiim.*” Cenové stropy stanovené pod urovni rovnovazné ceny se zpravidla snazi

chranit spotiebitele pfed vysokymi cenami n€kterého zbozi, na druhou stranu snizuji

*> SAMUELSON, Paul A., NORDHAUS, William D. Ekonomie. 19. vydani. Praha: NS Svoboda, 2013,
s. 77. ISBN 978-80-205-0629-0.

“ MANKIW, N. Gregory. Zisady ekonomie. 1. vydani. Praha: Grada Publishing, 2000,

s. 131. ISBN 80-7169-891-1.

4 SAMUELSON, Paul A., NORDHAUS, William D. Ekonomie. 19. vydani. Praha: NS Svoboda, 2013,
s. 41. ISBN 978-80-205-0629-0.

* URBAN, Jan. Teorie narodniho hospoddfstvi. 4. vydani. Praha: Wolters Kluwer CR, 2015,

s. 141. ISBN 978-807478-724-9.

* Tamtéz.

T FRANK, Robert H., BERNANKE, Ben S. Ekonomie. 1. vydéni. Praha: Grada Publishing, 2003, s. 187,
ISBN 80-247-0471-4.
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pfijmy producentd a omezuji trzni nabidku. Niz8i cena také vede k tomu, Ze zboZzi
suméle stanovenou cenou spotfebovavaji iti, ktefi by ho jinak nevyuzivali. Muze
tak vzniknout trvald nerovnovaha v podob& nedostatku nabizené¢ho zbozi.** Nedostatek,
ktery tak statni regulace vytvaii, vede ke vzniku alternativnich zpasobt distribuce.
Dusledkem cenovych stropti miize byt i nelegalni obchodovani nedostatkovym zbozim
&i korupce.” Vyrobei pii stanovenych maximalnich cenich pak mohou dlouhodobd
dosahovat nulového ekonomického zisku a pokud dojde ke snizeni jejich pifjmi
pod naklady, mohou byt nuceni ukongit dodavani zbozi na trh.”® Jestlize stat vyuziva
regulaci cen stanovenim minimalnich cen zboZzi nebo sluzby, znamena to, Ze kupujici
a prodavajici se nemohou dohodnout na cené niz$i, neZ je cena zdkonem stanovena.
Typickym piikladem takové regulace je stanoveni minimalni mzdy.”' Pokud jde o druhy
typ statnich zasaht do cen, tedy o nepfimé ovliviiovani ceny, tak nejcastéjsi formou
nepiimé cenové intervence jsou spotifebni dan€ uvalované statem na neékteré druhy zbozi
(napf. na benzin, lih atabdkové vyrobky) ataké subvence k cenam zbozi (zejména
v zem&d&lstvi), ty pak maji charakter negativnich spotiebnich dani.”

V Ceskoslovensku pravné existovala regulace viech cen azdoroku 1991.
Stanoveny byly pfesné¢ vysSe cen veskerého zbozi. Tim byla vylou¢ena cenova
konkurence mezi jednotlivymi vyrobci. Zakon o cenach pak nastartoval proces
liberalizace cen k 1.lednu 1991 jako nezbytnou podminku zahajeni procesu
transformace z centrdln¢ ftizené ekonomiky k ekonomice trzni. Zakon o cenach
vymezuje prava apovinnosti pravnickych a fyzickych osob apravomoc spravnich
organl pfiuplatnovani, regulaci a kontrole cen. Jeho soucasna uprava po nckolika
novelizacich disledné odpovida Clanku ¢&. 2 Listiny zakladnich prav a svobod, podle
kterého lze statni moc uplatiiovat pouze v piipadech a mezich stanovenych zdkonem
ajim stanovenym zptsobem, a Clanku & 4, podle kterého mohou byt povinnosti

ukladany pouze na zdklad¢ zdkona a v jeho mezich. Zédkon o cendch vymezuje cenu

v pravni terminologii jako penézni ¢astku sjednanou pii ndkupu a prodeji zbozi, nebo

* URBAN, Jan. Teorie ndarodniho hospoddarstvi. 4. vydani. Praha: Wolters Kluwer CR, 2015,

s. 142. ISBN 978-807478-724-9.

¥ Tamtéz.

Y HOLMAN, Robert. Zdklady ekonomie: pro studenty vyssich odbornych skol a neekonomickych fakult
VS. 1. vydani. Praha: C. H. Beck, 2000, s. 108. ISBN 80-7179434-1.

> URBAN, Jan. Teorie ndarodniho hospoddistvi. 4. vydani. Praha: Wolters Kluwer CR, 2015,

s. 142. ISBN 978-807478-724-9.

> URBAN, Jan. Teorie narodniho hospoddistvi. 4. vydani. Praha: Wolters Kluwer CR, 2015,

s. 143. ISBN 978-807478-724-9.
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uréenou podle zvlastniho predpisu k jinym G&eldm nez k prodeji.” Zakon o cenich
umoziuje uplatnit cenovou regulaci jen za konkrétnich podminek taxativné v zakoné
vymezenych, jsou to tyto podminky: pokud je trh ohrozen ti¢inky omezeni hospodaiské
soutéze, pokud to vyzaduje mimotadna trzni situace, pro ucely odvodu spotiebni dané
z cigaret,”® dale pokud to vyzaduji piedpisy Evropské unie nebo vyzaduje-li to vefejny
zajem. Existuje totiz fada odvétvi, kde sice existuje urcitd konkurence na strané
nabidky, avSak postaveni a projeveni svobodné vile kupujiciho je do urCité miry
determinovéano, bud’ zptisobem financovani tihrady za dodané zbozi nebo povinnosti
urcité zbozi odebrat a zaplatit (u zbozi zcela nebo zcasti dotovaného z prostiedki
statniho rozpoctu nebo z jinych vefejnych rozpoctll). Regulaci cen se podle zdkona
o cenach rozumi ,,stanoveni cen, mezi, ve kterych mohou byt sjednany, usmérnovani
vySe cen nebo istanoveni postupu pri sjednavani, uplatiiovani a vyuctovani cen
nemovitosti, jejich casti a sluzeb spojenych s jejich uzivanim cenovymi orgdny. >
Zpusoby regulace cen zékon stanovi’® taxativné jako stanoveni cen (ufedné stanovené
ceny), usmérilovani vyvoje cen v navaznosti na vécné podminky (vécné usmériiovani
cen) acenové moratorium. Ufedné stanovené ceny jsou ceny zbozi stanovené
cenovymi organy jako maximdlni, pevné nebo minimalni, pfiCemz zidkon definuje
maximalni cenu jako cenu, kterou neni ptipustné prekrocit, minimdlni cenu jako cenu,
kterou neni piipustné snizit a pevnou cenu jako cenu, kterou neni piipustné zménit.”’
Regulace formou maximalni, pevné nebo minimalni ceny plati pro vSechny prodavajici
a kupujici ureného druhu zbozi. Pro uplatnéni téchto forem regulace cen mohou
cenové organy stanovit dalsi vécné podminky, véetné pravidel a postupi pro stanoveni
cen. Druhym zpisobem je regulace vécnym usmériovanim cen, ten podle zakona
spo¢ivd vtom, zecenovy organ stanovi podminky pro sjednani cen. Témito
podminkami jsou bud’ maximalni rozsah mozného zvySeni ceny zboZi ve vymezeném
obdobi, nebo maximalni podil, v némZ je moZzné promitnout do ceny zvySeni cen
urcenych vstupi ve vymezeném obdobi, nebo zdvazny postup piitvorbé ceny nebo

v . v v o i vy r . 58
pii kalkulaci ceny, v€etné zahrnovani piiméteného zisku do ceny.”” Kalkulace ceny

> Dle § 1 odst. 2 zakona o cenach.

>4 Dle zakona &. 353/2003 Sb., o spotiebnich danich.
> Dle § 3 odst. 1 zakona o cenach.

*® Dle § 4 odst. 1 zakona o cenach.

" Dle § 5 zakona o cenach.

** Dle § 6 odst. 1 zakona o cenach.
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u cen podléhajicich vécnému usmérnovani musi byt uvedena minimalné ve struktuie
dané Vyhlaskou ¢. 450/2009 Sb., kterou se provadi zakon o cendch. V piiloze €. 1 této
vyhlasky je uveden minimélni rozsah polozek kalkulace cen: pfimy materidl, pfimé
mzdy, ostatni pfimé ndklady, neptimé ndklady (vyrobni rezie, spravni rezie, odpisy,
najem), ostatni naklady, zisk, cena celkem vcetné¢ dané, cla a poplatkli. Tato cenova
struktura by méla byt uvedena vzdy, pokud cenové rozhodnuti vydané prislusnym
cenovym organem nevyzaduje strukturu podrobnéjsi. Kazda struktura cenové kalkulace
musi jednoznacné vyjadiovat strukturu konecné ceny a méla by byt vyjadiena v souladu
s ekvivalenty, na jejichz zaklad¢ se vypocitava. Poslednim zplisobem cenové regulace
je cenové moratorium, které predstavuje Casov€é omezeny zékaz zvySovani cen
nad dosud platnou uroveni na trhu daného zbozi, stanovuje ho vldda natizenim nejdéle

na dobu dvanécti mésici.>’

3.2 Pojem lé¢ivého pripravku a jeho registrace

Zakladnim pojmem farmaceutického préava je 1€Civy piipravek, jehoz definice
je podana v zdkonu o léCivech, ktery je transpozicnim piredpisem k evropské smérnici
o léc¢ivych ptipravcich. Zakon o 1é¢ivech stanovi, ze léCivym pripravkem se rozumi
,,a) latka nebo kombinace latek prezentovand s tim, Ze ma lécebné nebo preventivni
vlastnosti v pripade onemocneni lidi, b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit
u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvirat ¢i podat zviratum, a to bud’ za ucelem
obnovy, upravy ci ovlivneni fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni lékarské
diagnézy. “ Z definice 1é&ivého piipravku dle zakona vyplyva, Ze lé&ivy pripravek
v sobé zahrnuje hledisko materidlového urceni (¢iprezentace) a hledisko ucinku
(¢i funkce). Dle materidlového wurceni ptedstavuji 1écivé piipravky latky v ném
prezentované, které maji lécebné a preventivni vlastnosti v piipadé¢ onemocnéni lidi
nebo zvifat. Funkéni definice 1é¢ivého ptipravku spociva v tom, ze léCivé piipravky
jsou definovany jako produkty obsahujici latku ¢i latky, jejichZ vlastnosti byly védecky

prokazany a jsou urCeny ke stanoveni lékaiské diagnozy nebo k obnové, Upravé

>’ Dle § 9 zakona o cenach.
% Dle § 2 odst. 1 zakona o 1é¢ivech.
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&i ovlivnéni fyziologickych funkei.®! Zakon o 1é¢ivech z formalniho hlediska dé&li 16¢ivé
pripravky do nékolika skupin: huménni 1é¢ivé pripravky urcené pro pouziti u lidi nebo
pro podani lidem, veterinarni 1é¢ivé pfipravky urCené pro pouziti u zvifat nebo
pro podani zvifatim, humanni imunologické 1éCivé piipravky sestavajici z vakcin,
toxintl, sér nebo alergenovych piipravkl, veterinarni imunologické 1éCivé piipravky
podavané za ucelem navozeni aktivni nebo pasivni imunity nebo k diagnostikovani
stavu imunity, huméanni autogenni vakciny, veterinarni autogenni vakciny,
homeopatické  pfipravky, radiofarmaka, radionuklidové  generatory,  kity
pro radiofarmaka, krevni derivaty, rostlinné lécivé piipravky, transfizni piipravky,
vyhrazené lécivé piipravky (které se mohou podle rozhodnuti o registraci prodavat
mimo lékarny bez I€karského predpisu) a lécivée piipravky pro somatobunécnou
terapii.®? Definice 1é&ivého ptipravku je §irokd a zahrnuje v sob& pripravky vyrab&né
hromadné i1 individualné.

Od Iécivého piipravku je tfeba odliSit 1é€ivou latku, kterou tento zdkon definuje
jako jakoukoli latku nebo smés léCivych latek urcenou k pouziti piivyrobé nebo
piipravé 1éCivych piipravkl, ktera se po pouziti piitéto vyrobé nebo piipravé stane
Gginnou slozkou 16¢ivého piipravku.®> Pomocna latka je podle tohoto zakona jakakoli
slozka 1é¢ivého ptipravku, ktera neni 16¢ivou latkou nebo obalovym materidlem. **

Zakon o lécivech, a pted nim ani evropska smérnice, se nezabyva definici pojmu
lé¢ivo, prestoze zakon tento termin piimo pouzivd ve svém nazvu. Tim, ze zédkon
definuje pojmy léCiva latka a léCivy piipravek ave svém nazvu pouziva termin
,0 lé¢ivech®, 1ze mit za to, Ze pojem IéCivo je jakymsi souhrnnym pojmem pro 1éCivy
pripravek a 1é¢ivou latku (zdkon o 16¢ivech v pfedchozim znéni® definoval 16&ivo jako
lécivou latku nebo jejich smés nebo 1éCivy piipravek). Vzhledem k tomu, Ze i v dalSich
pravnich normach se pojem lé€ivo pouziva, €asto volné zaméiované za pojem lé¢ivy
ptipravek, lze se domnivat, ze zdkonodarce pracuje s pojmy lécivy piipravek a lé¢ivo
nedlsledné apojmem léCivo mysli pravé 1éCivy piipravek, nékdy ovSem IéCivy

ptipravek iléCivou latku. Pojem léCivo je bézné pouzivan (a zaménovan s pojmem

®' Dle Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001, o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravka, ¢l. 1.

2 Dle § 2 odst. 2 zakona o 1é¢ivech.

% Dle § 2 odst. 4 pism. a) zakona o 1é&ivech.

5 Dle § 2 odst. 4 pism. b) zakona o lé&ivech.

85 zakon &. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni
pozdé¢jsich piedpist.
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lécivy ptipravek), jde o jakousi legislativni zkratku pojmu lécivy ptipravek a lécivo.
PfesnéjSim a jednoznacné definovanym pojmem je prave jen pojem 1éCivy ptipravek.

Pro uplnost uvadim jesté pojem l€k, ktery neni v ¢eském pravnim fadu zakotven,
nicmén¢ farmakologie, medicinsky obor zabyvajici se studiem uc¢inki 1éciv, 1€k chape
jako IécCivou latku aléCivy ptipravek upravené do definitivni podoby, v jaké
se pouzivaji a podavaji pacientovi.®®

Od pojmu 1éCivého ptipravku je nutné jesté odliSit pojem zdravotnicky
prostiedek, ktery je definovan jako ,,ndstroj, pristroj, zarizeni, programoveé vybaveni
(...), material nebo jiny predmét urceny (...) pro uziti clovekem za ucelem a) stanoveni
diagnozy, prevence, monitorovani, lécby nebo mirnéni onemocneéni (...), a ktery
nedosahuje své hlavni zamyslené funkce (...) farmakologickym, imunologickym nebo
metabolickym vicinkem (...). “®

Cesta léCiva od objevu ucinné latky, klinického testovani a hodnoceni, pies
uvedeni na trh az po vlastni uZzivani lé€ivého piipravku v lécebné praxi je relativné
dlouhy proces trvajici 1éta. Proto, aby se 16¢ivy piipravek mohl na trhu v Ceské
republice uplatnit a byt pouzivan k 1é¢be pacientli v ramci zdravotnické péce, pravni rad

upravuje v systému regulace trhu s 1é¢ivymi ptipravky Ctyfi rtizné oblasti:

= registraci l1é¢ivého piipravku (souhlas s jeho uvedenim na trh);

= stanoveni jeho maximalni ceny (horniho limitu ceny, za kterou vyrobce nebo
dovozce muze léCivy piipravek na trh uvadét);

= vymezeni léCivych piipravkl, které budou hrazeny z vefejného zdravotniho
pojisténi;

= stanoveni vySe a podminek thrady.

Prvnim krokem pro uvedeni piipravku natrh je jeho registrace, coz obnasi
komplikovanou proceduru, piisné formdlni a slozitou, v niz se posuzuje kvalita,
ucinnost a bezpecnost lécivého ptipravku. V rdmci registrace se rozhodne i o zplisobu

vydeje léc¢ivého piipravku —zda bude vyddvan na lékatrsky piedpis, bez lékaiského

% K ATZUNG, Bertram. G., et al. Zakladni a klinickd farmakologie. Jino¢any: H&H, 2006,
s. 10. ISBN 80-7319-056-7.

% Dle § 2 odst. 1 zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o0 zméné zédkona
¢. 634/2014 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich ptedpist.
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predpisu nebo i mimo 1ékarnu.®® Vécné piislugnym spravnim organem pro registraci
humannich 16¢ivych piipravka je Ustav. Proces registrace je upraven zakonem
o 1é¢ivech. Ustav v oblasti humannich 1é¢iv vydava rozhodnuti o registraci 1é&ivého
ptipravku, o zménach registrace, o prodlouzeni ¢izruSeni C¢ipozastaveni registrace,
o prevzeti registrace arozhodnuti o povoleni soubézného dovozu anéktera dalsi
rozhodnuti.®” Légivy pripravek nesmi byt uveden natrh v Ceské republice, pokud
mu nebyla udélena registrace Ustavem nebo postupem podle piimo pouzitelného
predpisu Evropské unie”® (tim je n&kolik smérnic unie tykajicich se této problematiky).
Pro kazdou silu a lékovou formu léCivého ptipravku je registrace udcélovana zvIast.
Registraci nepodléhaji podle zakona o lé¢ivech 1€€ivé piipravky piipravované v Iékarné
nebo na pracovistich, kde Ize pfipravovat I€Civé pripravky na zakladé I€katského
predpisu pro jednotlivého pacienta.”' Zadost o registraci podavaji fyzické i pravnické
osoby jednotlivé pro kazdou Iékovou formu i silu 1é&ivého piipravku.’” Registrace miize
byt udélena pouze zadateli o registraci, ktery ma bydlisté nebo je usazen na izemi
nékterého &lenského statu nebo v ném ma sidlo.”” Registrace 16¢ivého pipravku
je mozné provést v Ceské republice tiemi zpiisoby. Prvnim je tzv. proces narodni
registrace, pfikterém je 1éCivy pripravek registrovan kompetentni narodni autoritou —
Ustavem. V ramci harmonizované upravy v Evropské unii jsou zavedeny dalsi dvé
formy procesu registrace —systém vzajemného uzndvani mezi &lenskymi staty’
asystém centralizované registrace provadéné piimo naurovni unie.” Zadatel
o registraci 1é&ivého piipravku musi dle zékona predlozit Ustavu Zadost spoledné
s fadou nalezitosti a dokumentt.’® Ustav pak v zakonné 1hité vyda rozhodnuti
o registraci 16¢ivého ptipravku,”’ jehoz soudasti je krom& jiného také unikatni kod
piidéleny konkrétnimu lécivému ptipravku, ktery slouzi k jednoznac¢né identifikaci

a je také vyuzivan ve specifickych agendach cenové a uhradové regulace.

8 KONECNA, Jana.Cenovd politika léciv — problematika vihrad a jeji dopady na postaveni zdjmovych
skupin. Disertacni prace. Masarykova univerzita, Pravnicka fakulta. Brno, 2016, s. 86.

% Proces registrace 1é¢ivého pripravku a zaleZitosti s ni souvisejici jsou upraveny v ustanovenich
§ 25 az § 50 zakona o 1éCivech.

" Dle § 25 odst. 1 zakona o lé&ivech.

"' Dle § 25 odst. 2 zakona o lé¢ivech.

2 Dle § 26 odst. 1 zakona o lé¢ivech.

" Dle § 26 odst. 4 zakona o lé¢ivech.

™ Provadén postupem dle § 41 zikona o 1é¢ivech.

> Provadén postupem dle § 43 zakona o 1éivech.

" Dle § 26 zakona o 1é¢ivech.

" Dle § 32 zakona o 1é¢ivech.
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DalSim krokem je stanoveni maximalni ceny 1éCivého piipravku, tomuto kroku
je podrobné vénovana kapitola 3.5 této prace.

Vymezeni lé¢ivych pripravki, které budou hrazeny ze zdravotniho
pojisténi, je dano ustanovenim zédkona o vieobecném zdravotnim pojisténi,”® podle
kterého se hradi 1é¢ivé piipravky pfiposkytovani ambulantni péce, pokud pro takové
pripravky rozhodl Ustav o vysi uhrady.”” Dale se hradi individualng p¥ipravované 1é¢ivé
pripravky (a ngkteré dals) ve vysi stanovené Ustavem opatienim obecné povahy.*
Lécivé piipravky poskytované v ramcei lizkové péce se hradi pln€ v provedeni nejméné
ekonomicky naroéném.®!

Pokud ma byt registrovany 1éCivy piipravek hrazen, byt 1jen Castecne,
z vetejného zdravotniho pojiSténi, nastupuje dalsi krok procesu uvedeni 1é€iva na trh —
na zadatelovu 7adost Ustav rozhodne o vy$i apodminkich uhrady 1é¢ivého
ptipravku.® Rizeni o stanoveni maximalni ceny™ je u hrazenych 16&ivych pripravka
spojeno prave s fizenim o stanoveni vySe a podminek uhrady. Problematiku regulace
cen iuhrad IéCivych pfipravki zdkon o vefejném zdravotnim pojiSténi upravuje
spolecné ve své Sesté Casti, kterd je pilifem pravni Gpravy cenotvorby a tthradotvorby

1é¢ivych ptipravki v CR.

3.3 Pojem cenové regulace 1é¢iv

Regulace cen léCivych ptipravkil a dalSich medicinskych prostiedkli je mozna
na zaklad¢ § 2 odst. 1 zakona o plisobnosti organt, ktery stanovuje, ze Ministerstvo
zdravotnictvi vykonava piisobnost pfi uplatiovani a regulaci cen u Ié¢ivych ptipravki.
Konkrétni pravidla pro cenovou regulaci pak urCuje zakon o cenach tak, ze spravni
organ ma moznost piistoupit k regulaci ceny, pokud dojde k naplnéni alespon jedné
z nésledujicich zdkonnych podminek: trh je ohrozen ucinky omezeni hospodaiské
soutéze, vyzaduje to mimofadna trzni situace, vyzaduji to pfedpisy Evropské unie nebo
to vyzaduje vefejny zdjem spocivajici v udrzeni vyvazeného postaveni prodadvajiciho

a kupujiciho u zbozi zcela nebo z¢asti dotovaného z prosttedkil statniho rozpoctu nebo

" Dle § 15 odst. 5 zdkona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

" Dle § 39h zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

% Dle § 15 odst. 5 zdkona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

1 Dle § 15 odst. 5 zékona o vieobecném zdravotnim pojisténi in fine.

%2V souladu s ustanovenim § 39b zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.
% Dle § 39a zékona o vieobecném zdravotnim pojisténi.
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z jinych vefejnych rozpo&tt.** Cenovou regulaci uplatiiuje Ministerstvo zdravotnictvi
vyhradné vuci 1éCivym pripravkim, které jsou alespon Castecné hrazeny z prostredki
vefejného zdravotniho pojisténi, tam ke splnéni posledni z vySe uvedenych zékonnych
podminek dochazi vzdy. Standardni hospodarska soutéz v oblasti 1éCivych ptipravkl
neexistuje v pravém smyslu, proto se zde uplatiiuje urCity vefejnopravni zasah,
ato v podobé cenové regulace statnim organem, kterd vytvari horni limitaci cen
pro kone¢ného spotiebitele — pacienta a v podobé uhradové regulace, kterd stanovuje
vys$i a podminky tthrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Cenova a uhradova regulace
maji rozdilné cile, , zatimco cilem uhradové regulace je zajisteni relativné
spravedlivého prerozdéleni prostredkit verejného zdravotniho pojisténi v podobé
stoprocentniho nebo alespon cdstecného prispevku pacientovi, cilem cenové regulace
Jje minimalizace spoluiicasti na strané pacienta*® Ob& formy regulace — uhradova
a cenova — spolu velmi tzce souviseji a vytvareji tiinavzajem provazané instituty,
a to cenu, uhradu a doplatek.

Pokud jde o redlnou castecné fungujici hospodaiskou soutéz na trhu s 1é¢ivymi
piipravky, uplatiuji se pfi jejim mozném omezeni dvé specifika tohoto trhu. Prvnim
je pacient, ktery je odkdzan na konkrétni 1éCivy pripravek, ktery nema na trhu redlny
ekvivalent a jehoz spotfeba nemlze byt vynechana aniodloZena, a proto se nemuiize
chovat dle standardnich trznich mechanismti. Druhym specifikem je uhrada 1écivého
pripravku z prostiedki zdravotniho pojisténi,* kdy dritel rozhodnuti o registraci nebo
distributor u pln¢ hrazenych piipravkii nemaji zadny zdjem ani motivaci ke snizovani
kone¢né ceny, protoze tim by se zbytecné ,obirali o zisk®, aniz by jinak ziskali
konkurencni vyhodu. Regulace cen léCiv stitem ma za cil stabilitu a racionalitu
vyuzivani lécivych ptipravki, muze vsSak do jisté miry omezovat plisobeni jinak
liberalnd trznich mechanismi aumoznit tak preferenci medicinskych zajmi.*’
Pro oblast 1é¢ivych piipravkl neexistuje v radmci prava Evropské unie zddny pravni
predpis, ktery by zavazoval Clenské staty k cenové regulaci, tato oblast je ponechina

pln€ v kompetenci jednotlivych statl. Z textu ustanoveni zdkona o cenach vyplyva

% Dle § 1 odst. 6 zdkona o cenach.

8 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo. 1. vydani. Praha: Erudikum, 2014,

s. 178. ISBN 978-80-905897-0-4.

% MACH, Jan. Medicina a prévo. 1. vydani. Praha: C. H. Beck, 2006, s. 209. ISBN 80-719-810-X.

¥ METYS, Karel. Cena. In: BALOG, Peter, METYS, Karel. Marketing ve farmacii. 1. vydani. Praha:
Grada Publishing. 2006, s. 99. ISBN 80-247-0830-2.
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pro Ministerstvo zdravotnictvi moznost, nikoliv povinnost, zavést cenovou regulaci
pi splnéni zakonnych podminek. Zakon tedy stanovuje uréitou diskreéni pravomoc,*
v ramci které Ministerstvo zdravotnictvi za pouziti spravniho uvazeni samo rozhodne,
zda viibec k uplatnéni néjaké formy cenové regulace pristoupi, a pokud ano, v jakém
rozsahu to bude a jaky zplisob regulace k tomu zvoli.

Pro cenovou regulaci 1é¢ivych ptipravkl se pouzivé zptisob regulace ceny jejim
Gifednim stanovenim jako ceny maximalni, kdy cenovy organ stanovi® cenovym
rozhodnutim zboZi podl€hajici cenové regulaci, uplatnény zptsob a podminky cenové
regulace, ufedné stanovené ceny, pravidla a postupy pro stanovovani téchto cen a jejich
zmén. Ministerstvo zdravotnictvi tak zvetfejiiuje ve svém Veéstniku predpisy o regulaci
cen a sd&leni o jeho vydani vyhlaguje ve Sbirce zakond.”® Zakon o cenach nejdiive
pouziva termin cenova rozhodnuti, vzapéti mluvi o predpisech o regulaci cen.”’ Pfitom
rozliSeni formy ¢innosti statni spravy (v materidlnim smyslu) mezi vydanim pravniho
pfedpisu a vydanim rozhodnuti v rdmci spravniho fizeni je podstatné 1 z hlediska pouZiti
prostiedkii obrany proti vydanému aktu. Pokud cenovy organ reguluje cenu urcitého
zbozi pravnim aktem oznaCenym jako ,rozhodnuti“, ale z hlediska posouzeni jeho
obsahu by §lo o pravni pfedpis, moznosti pro domahani se ndpravy proti tomuto aktu
by bylo uplatnéni ustavni stiznosti.’> Pokud by rozhodnuti cenového organu bylo
individualnim spravnim aktem, cesta pro domahani se napravy je podani odvolani’
a dale pripadné podani Zaloby v rameci spravniho soudnictvi.’* Z materialniho hlediska
jsou cenové piedpisy i1 cenova rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi pravnimi predpisy,
vtomto smyslu se Ustavni soud opakovand vyjadfil ve svych rozhodnutich.”
Ministerstvo zdravotnictvi v soucasné dob¢ vydava jak cenové predpisy (které definuji

zéklady procesni stranky cenové regulace 1éCivych piipravkil), tak cenova rozhodnuti

¥ Podrobngji viz POMAHAC, Richard. Zdklady teorie veiejné spravy. 1. vydani. Plzen: Vydavatelstvi
a nakladatelstvi Ale§ Cengk, s.r.o. 2011, s. 175. ISBN 978-80-7380-330-8.

% Dle § 10 odst. 1 zakona o cenach.

% Dle § 10 odst. 2 zdkona o cenach.

1V § 10 odst. 1 zdkon vyslovné uvadi ,,cenové organy stanovi cenovym rozhodnutim®, vzapéti v tomtéz
paragrafu v odst. 2 ,pfedpisy o regulaci cen podle odstavce 1.

2 Dle § 72 odst. 1 pism. a) a § 74 zakona &. 182/1993 Sb., o Ustavnim soudu.

 Dle § 81 an. spravniho fadu.

% Dle § 65 an. soudniho fadu spravniho.

%> Napt. nalez Ustavniho soudu ze dne 23. kvétna 2000, sp. zn. P1. US 24/99, ktery stanovil, Ze pokud
dojde k rozporu mezi pravné normativnim obsahem pravniho aktu a tomu nekorespondujici formou,
Ustavni soud dava piednost posouzeni obsahu pred mechanickym akceptovanim pravni formy. Tento
nazor se pak objevuje i v dalii judikatuie Ustavniho soudu a v judikatuie Nejvyssiho spravniho soudu
(napf. Usneseni Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 6. srpna 2010, €. j. 2 Ao 3/2010 — 55).
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3.4 Historie cenové regulace 1é¢iv v CR

Konec¢na cena lécivého pripravku je regulovana na Grovni urceni maximalni
ceny a vySe a podminek thrady. Cenova regulace 1é¢ivého ptipravku urcuje, za jakou
nejvyssi cenu miZe vyrobce prodavat 16¢ivy piipravek natrhu v Ceské republice,
uhradova regulace predstavuje castku, kterou uhradi zdravotni pojistovna za poskytnuty
1écivy ptipravek. Do roku 1989 byla cenotvorba léki realizovana stejné jako témct
vSechny oblasti lidské €innosti v rdmci centralné tfizeného hospodarstvi. Ceny byly
planovany a stanovovany statem, stejn¢ jako byl cely systém zdravotni péce provozovan
a kontrolovan stitem. Od 90. let byla cenotvorba a uhradotvorba IéCivych piipravki
zménéna, od 1. ledna 1991 nabyl Gc¢innosti zdkon o cendch, ktery jiz odrazel principy
volného trhu. Na zdkladé¢ zakona o cenich predstavovala cenotvorba IéCiv
normotvornou ¢innost ministerstva, jejimz produktem byly cenové vymeéry, cenova
rozhodnuti a tzv. kategoriza¢ni vyhlasky. Cenovou regulaci provadélo Ministerstvo
financi. Rozhodl-li Ustav o registraci 16¢ivého ptipravku, Ministerstvo financi stanovilo
v souladu se zdkonem o cenach jeho cenu vcenovém vyméru (jako voditko
pro rozhodovani o cené¢ slouzily u tuzemskych IéCivych ptipravkit maximalni ceny
navrhované vyrobcem na zdkladé odavodnénych nakladi a pfiméfeného zisku,
u dovazenych 1écivych ptipravki se vychézelo z ndvrhu maximalni ceny vytvotfené¢ho
podle cen obsazenych v nabidkovych cenikach dodavatel 1éCivych ptipravkl). Chybéla
jasna kritéria pro posuzovani jednotlivych vlastnosti léCivych ptipravki a pravidla
pro posuzovani podkladi, na zaklads kterych byla stanovena cena 16¢ivych p¥ipravki.”®
V disledku bylo nejasné, jak se dospélo k vysledné cené, chybélo také mezinarodni
srovndni cen, nebyla stanovena jasna pravidla pro hodnoceni, ktery 1é¢ivy piipravek
ma cenové regulaci podléhat. Z pravnich ptedpisii nevyplyvala povinnost sdélit vyrobci
¢1 dovozcei odivodnéni, pro¢ dany piipravek podléhd nebo nepodléhd cenové regulaci
a za jakych pravidel. Netransparentnost postupu statniho orgdnu pfistanovovani cen

1é¢ivych piipravki méla za nasledek nepiezkoumatelnost takového postupu. Uhradova

% KONECNA, Jana.Cenova politika léciv — problematika vihrad a jeji dopady na postaveni zdjmovych
skupin. Disertacni prace. Masarykova univerzita, Pravnicka fakulta. Brno, 2016, s. 116.
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regulace 1é¢ivych piipravkd se skladala ze dvou fazi— zrozhodnuti o zatazeni
konkrétniho Ié¢ivého piipravku na Seznam hrazenych 1éCiv a ze stanoveni vySe
a podminek thrady prosttedkti vefejného zdravotniho pojisténi. Drzitel rozhodnuti o
registraci podaval na Ministerstvo zdravotnictvi zaddost o zépis pripravku na Seznam
hrazenych 1é¢iv a navrh na stanoveni vyse uhrady. Ve spravnim fizeni ministerstvo
rozhodlo o zafazeni nebo nezafazeni léCivého piipravku na Seznam hrazenych
ptipravkl. Kategorizacni komise pii ministerstvu projednala jednotlivé navrhy thrad
a doporucila vysi uhrady, dle tohoto doporu¢eni ministerstvo vydalo tzv. kategoriza¢ni
vyhlasku. Ministerstvo povazovalo proces za transparentni, reprezentativni a nestranny.
Tento zplsob vSak Zadatelim neumoziioval efektivné ovliviiovat konecnou vysi
a podminky thrady lé€ivého piipravku, ani jim nepfiznaval pravo vyuziti opravného
prosttedku, protoze odvolat se mohli pouze proti nezafazeni do Seznamu hrazenych
1é¢iv, nikoliv proti samotné vysi a podminkam uhrady.”’

Po ptezkoumani tistavnosti dosavadniho systému stanoveni cen a thrad lécivych
ptipravk  Ustavnim soudem vroce 2007 (poté, co Ceskd republika vstoupila

1,98 konkrétné zrusil ustanoveni

do Evropské unie), Ustavni soud dosavadni systém zrusi
§ 15 odst. 10 zadkona o vSeobecném zdravotnim pojiSténi o tom, Ze ministerstvo stanovi
vyhlaskou 1éCivé pripravky hrazené ze zdravotniho pojisSténi a vysi jejich thrady,
austanoveni § 15 odst. 5, Ze vySi tuhrady stanovuje provadéci pravni piedpis,
a dale ukon¢il platnost Vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi o (thradach 16¢iv. Ustavni
soud pfitom vychazel jednak z judikatury Soudniho dvora Evropské unie,”’ jednak
z transparencni smérnice, kterd zakotvuje urcité pozadavky na tvorbu cen a uhrad
lécivych ptipravki, zejména pokud jde o transparentnost a garanci volného pohybu
zbozi vramei jednotného vnitiniho trhu.'® Ustavni soud ztéto smérnice dovodil,
7e vSechna rozhodnuti o stanoveni ceny a uthrady maji byt vyddna formou

individualniho spravniho rozhodnuti, kdy zdivodnéni rozhodnuti musi byt zaloZeno

na objektivnich a ovéfitelnych kritériich. Poukézal na to, Ze na zdklad¢ zmocnéni

T KRAL, Jakub. Analyza pravni tipravy zdravomickych prostiedkii. Rigorézni prace. Masarykova
univerzita, Pravnicka fakulta. Brno, 2013, s. 145.

% Nalez Ustavniho soudu ze dne 16. ledna 2007, sp. zn. P1. US 36/05.

% Napt. rozsudky Soudniho dvora Evropské unie C-424/99 (Komise v. Rakousko), C-229/00 (Komise v.
Finsko), C-311/07 (Komise v. Rakousko), C-317/05 (G. Pohl — Boskamp GmbH & Co. KG v.
Gemeinsamer Bundesausschuss).

" PAULY, M. V., BURNS, L. R. Price Transparency For Medical Devices. Health Affairs. 2008, 27(6),
s. 1545. ISSN 0278-2715.
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v § 15 odst. 10 zdkona o vSeobecném zdravotnim pojisténi ministerstvo regulovalo
vyhlaskou, tedy obecné zdvaznym pravnim piedpisem, prava a povinnosti
individualizovanych subjekti, coz je typické pro akty aplikace prava, nikoliv
pro obecné¢ zavazné pravni predpisy. Tim stavajici praxe vybocovala z jednoho
ze zakladnich materidlnich znakli pojmu zakona jakoZzto pravniho piedpisu, a to z jeho
obecnosti. Dale poukézal Ustavni soud nanemoznost subjektli domoci se soudni
ochrany ve stdvajicim procesu cenové a uhradové regulace, kdy stanoveni vyse thrady
vyhlaskou fakticky vylucuje plnohodnotnou tucast subjektl v procesu a oslabuje
transparentnost jednotlivych krokd idavéryhodnost celého procesu. Takova praxe
je vrozporu s ustanovenimi evropské smeérnice iustanovenim ¢l. 36 odst. 2 Listiny,
které zakotvuji pravo na soudni piezkum. Problém spatioval Ustavni soud v tom,
7e proti stanovenym cenam a Uhradam nebylo mozné uplatnit opravny prostiedek,
ackoliv transparenéni smeérnice vyZaduje dvojstupniovost rozhodovani, stejné jako
skute¢nost, e rozhodovani nebylo regulovano zadnymi zdkonnymi lhtitami. Ustavni
soud vyslovil, Ze konkrétni vySe uhrady konkrétniho lé¢iva by méla byt zjiStovana
v prubéhu spravniho fizeni na zdkladé¢ pomérovani nejriznéjSich partikularnich zadjmt
s moznosti uvazit vSechny rozpory a ptipominky a s dostatecnym odtvodnénim, proc
dané IéCivo spliuje predpoklady pro tthradu ze zdravotniho pojisténi vcetné toho,
jak se spravni organ s podstatnymi argumenty vyrovnal. Z nalezu Ustavniho soudu
vyplynula povinnost organt statni spravy, predevSim Ministerstva zdravotnictvi,
piipravit novy koncept regulace uhrad acen, ktery by odpovidal pozadavkim
stanovenym timto nalezem.

Disledkem bylo pfijeti nové Sesté ¢asti zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
ktera upravuje procesni pravidla a castené¢ hmotnépravni stranku cenotvorby
a thradotvorby 1é¢ivych piipravkii. Nové mechanismy regulace zacaly platit od roku
2008, Ministerstvo zdravotnictvi podle nich vyddvad cenové piedpisy a cenova
rozhodnuti. Tyto pfedpisy upravuji pro oblast lécivych ptipravkl otdzky zékladnich
zpusobil cenové regulace, regulace obchodni ptirazky ataké definuji samotny okruh
lécivych ptipravkd, u kterych cena vyrobce podléha regulaci maximalni cenou, ktera
je pak stanovena  Ustavem ve spravnim fizeni. V ramci uhradové regulace

je pro rozhodovani o vysi a podminkach tthrady stanovena také forma spravniho fizeni.
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Novy systém cenové a thradové regulace, ktery funguje od roku 2008, byl mirné
modifikovan novelami zédkona o vSeobecném zdravotnim pojiSténi v roce 2010, 2011,
2015 a 2017. Novely ptinesly naptiklad tzv. zkracené fizeni o stanoveni ceny a vyse a
podminek uhrady u podobnych ptipravki, zkraceni nékterych procesnich lhit, zavedly
systém hloubkovych a zkracenych revizi, a ptispély k dalsimu snizovani maximalnich
cen a thrad u podobnych ptipravkll a generickych 1éCiv, ¢imz vyznamné ptispély ke

snizeni finan¢nich prostfedka ¢erpanych v ramci zdravotniho pojisténi.

3.5 Soucasny systém cenové regulace 1é¢iv

Soucasny systém cenové regulace léCiv piedstavuje proces individualniho
spravniho fizeni, ktery pfinesl zvySeni duivéry v instituce statni spravy vcetné
transparentnosti a obhajitelnosti jejich ¢innosti diky zprtihlednéni celého ftizeni, jeho
zefektivnéni a postaveni pod vetfejnou kontrolu. V soucasné praxi je regulace cen 1éCiv
vzajemn¢ provazany systém, ktery silze pfedstavit a popsat jako proces skladajici

se ze Ctyr fazi. Témito fazemi jsou:

= vymezeni jednotlivych slozek ceny, které¢ budou podléhat regulaci;
= vymezeni léCivych ptipravka podléhajicich regulaci,
= stanoveni zplisobu, kterym se jednotlivé slozky ceny budou regulovat;

= stanoveni konkrétni vySe regulované ceny.

Predpisy Ministerstva zdravotnictvi — cenovy piedpis a cenové rozhodnuti-—
hmotnépravné upravuji pro oblast lé¢ivych ptipravki otazky zakladnich zptsobi
cenové regulace, regulaci obchodni pfirazky a také definuji samotny okruh lécivych
ptipravkd, ukterych cena vyrobce podléhd regulaci maximélni cenou, kterd
je pak stanovena Ustavem ve spravnim fizeni. Proces spravniho Fizeni urluje zékon
o vSeobecném zdravotnim pojiSténi. Ustanoveni hmotného préva pro cenovou regulaci
lécivych ptipravkl jsou ddna podzakonnymi pradvnimi normami, zatimco procesni Cast
upravuje zdkonnd norma. Tady je na misté uvazovat o sladéni pravni sily pro upravu
cenové regulace, nejlépe vydanim pravni normy, ktera spoji €ast hmotnépravni
s procesni v jednom piedpise.

Cenové regulaci podI€haji jenty léCivé pfipravky, které jsou hrazeny

z vefejného zdravotniho pojisténi. Hrazeny 1é¢ivy ptipravek je takovy léCivy piipravek,
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ktery ma stanovenou vySi a podminky uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi.
Takovych piipravki je v CR okolo deseti tisic. O uhraddch 1é&ivych piipravkd

rozhoduje Ustav,'!

rozhodnuti se tyka stanoveni vyse uhrady lécivého ptipravku,
podminek uhrady, také pfipadného nepfiznani thrady lécivému ptipravku, zarazeni
lé¢ivého pripravku do referenéni skupiny a zékladni whrady referencni skupiny.

> Ministerstvo zdravotnictvi vydalo vyhlagku,'”

Na zikladé ustanoveni zikona'’
ve které stanovuje 1€Civé ptipravky pln¢ hrazené z vseobecného zdravotniho pojisténi
a vy$i thrady jednotlivych lécivych latek. Lécivé piipravky, které nejsou hrazeny
ze vSeobecného zdravotniho pojiSténi, cenové regulaci nepodléhaji, takové 1éCivé
piipravky mohou uvadét vyrobci Ilé€ivych ptipravkli natrh za libovolnou cenu
a distributofi a vydejci mohou uplatnit libovolnou obchodni pfirazku, tato cast trhu
funguje na principu neregulovaného trzniho hospodarstvi. Autoritou pro provedeni

fizeni o konkrétni vysi ceny a uhrady lé¢ivého piipravku je Ustav.

3.5.1 Faze ¢. 1 - vymezeni jednotlivych sloZek ceny 1éCiv podléhajicich cenové
regulaci

Prvni fazi proregulaci ceny IéCivych ptipravkll predstavuje vymezeni
jednotlivych slozek ceny, které budou regulovany. Konecna cena lé¢ivého ptipravku
na trhu jednotlivych statt je kompilatem nékolika slozek. Jednotlivé slozky ceny
se reguluji zvlast, takze pokud se hovofi o regulaci cen 1€Civ, nemysli se tim vétSinou
regulace piimo koncové ceny, aleregulace jejich jednotlivych slozek. V Ceské
republice je cena léCivého piipravku, tedy cena pro kone¢ného spotiebitele, souctem tii
slozek, ceny pavodce (vyrobce), obchodni ptirazky a dané z pridané hodnoty (DPH).
Cenové¢ regulaci podl€haji obé prvni slozky konecné ceny lécivého piipravku, jak cena
vyrobce, tj. cena, za kterou vyrobce uvede léCivy ptipravek natrh v kterémkoliv
Clenském stat¢ Evropské unie, tak obchodni prirazka, coz je ¢astka vyjadiovana
v procentech podilu zceny vyrobce, o kterou mize byt cena vyrobce navySena
a predstavuje spole¢nou obchodni piirazku vsech c¢lanki dodavatelského fetézce, tedy

distributorii a vydejcti, ptes které 1écivy ptipravek ,prochdzi“. Pokud jde o tfeti slozku

' Dle § 15 zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.
192 Tamtéz.
1% Vyhlaska ¢. 63/2007 Sb. o Gthradach 16¢iv a potravin pro zvlastni lékaiské tidely.
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ceny lé¢ivého piipravku, tedy dan z pridané hodnety, lé¢ivé piipravky podléhaji druhé

snizené sazb& dan&, DPH u nich &ini 10 %.'"

3.5.2 Faze ¢. 2 — vymezeni lé¢ivych pripravki, které podléhaji regulaci

Druhou fazi cenové regulace predstavuje vymezeni téch 1é¢ivych piipravki,
které budou regulaci ceny podléhat. Na zikladé zakonnych ustanoveni'® vydava
Ministerstvo zdravotnictvi cenové piredpisy, aktudlné¢ platny je Cenovy predpis
1/2019/FAR, ktery nabyl ucinnosti 1. ledna 2019. Tento podzdkonny pravni ptedpis
je zésadni normou pro vymezeni lé¢ivych piipravkii podléhajicich cenové regulaci,
pro uréeni zpusobu apodminek cenové regulace apro urCeni pravidel a postupl
pro stanovovani téchto cen a jejich zmén. Zkracené se dé fici, Ze je to hmotnépravni
provadéci pravni norma pro druhou a tfeti fazi cenové regulace, tedy pro urceni toho,
které 1é¢ivé piipravky se budou regulovat a jakym zptisobem. Clanek II. tohoto predpisu
urcuje, Ze cenové regulaci podléhaji lécivé pripravky, jsou-li hrazeny z verejného
zdravotniho pojiSténi, a to bez ohledu na to, zda jsou v konkrétnim piipadé skutecné
hrazeny z prostredkii vefejného zdravotniho pojisténi nebo zda si je pacient plné plati
sam. Pro lécivé pripravky cenové regulované plati, ze cenové regulaci podléha cena
pivodce a obchodni ptirazka.'” Cenové regulaci dale podléhaji 1é¢ivé piipravky
dosud nehrazené z verejného zdravotniho pojiSténi, pokud byla podana Zadost
o stanoveni vySe a podminek uhrady nebo pokud probiha Fizeni v této véci. Naopak
cenové regulaci nepodléhaji hromadné vyrabéna registrovana radiofarmaka, néktera
séra, vakciny a ockovaci latky.

Ustanoveni o regulaci stanovenim maximalni ceny ale neplati pro vSechny 1écivé
ptipravky hrazené z vSeobecného zdravotniho pojisténi. Ministerstvo zdravotnictvi
v rdmci své plisobnosti a pravomoci rozhodlo, Ze regulovat by se mély ceny jen téch
lécivych ptipravkil, u kterych je to s ohledem na specifika hospodaiského trhu s 1éCivy

nezbytné. Vytvofilo proto seznam skupin lé¢ivych piipravkill, u nichz ma odiivodnéné

1% Dle prilohy & 3 zdkona &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty.

' Dle § 2a odst. 1 zdkona o ptisobnosti organt, dle § 1 odst. 6 a § 10 zakona o cenéach a dle § 39a odst.

1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

196 Za piivodce Cenovy predpis povazuje drzitele rozhodnuti o registraci, je-li 1é¢ivy piipravek
registrovan, nebo dovozce ¢i tuzemského vyrobce, u individualné ptipravovanych 1é¢ivych piipravki
1ékéarnu, u ptipravovanych radiofarmak zdravotnické zafizeni a u transfiznich ptipravkia zatizeni
transfiizni sluzby, cena pitvodce je pak cena, za kterou je 1éCivy ptipravek doddvan ptivodcem prvni osobé
v ramci distribuce nebo vydeje, bez obchodni pfirazky a bez DPH.
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za to, Ze trh neni ohrozen U¢inky omezeni hospodarské soutéZze nebo kde neexistuje
mimofadna trzni situace vyzadujici cenovou regulaci, pfipadn¢ pokud ma za to,
ze jde o 1éCivy ptipravek, u kterého je to vhodné s ohledem na zachovani dostupnosti
tohoto piipravku jinak terapeuticky nezaménitelného. Tento seznam je vydavan
ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi jako cenové rozhodnuti, aktudlné¢ platné je
Cenové rozhodnuti 1/19-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin,'’’ které
vuvedené lékové form¢ nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximalni ceny,
sucinnosti od 1.ledna 2019. Ministerstvo zdravotnictvi tak vlastn€ konkrétnim
negativnim vyctem vymezuje léCivé ptipravky podléhajici cenové regulaci.
Pro posouzeni u¢inkii omezeni hospodaiské soutéze nebo existence mimotfadné trzni
situace cenovy piedpis definuje rozhodny trh jako ,, trh dostupnych lécivych pripravku
(...) plné terapeuticky zaménitelnych a shodné cesty podani, pricemz se zpravidla
ma za to, Ze trh neni ohrozen ucinky omezeni hospodarske soutéze, jestlize v jednée ATC
skupine (...) jsou na trhu obchodovany nejméné 4 hrazené lécivé pripravky (...) plné
terapeuticky zameénitelné, shodné cesty podani, a to od nejméné 4 piivodcii, a v priubéhu
predchozich 12 mésicii nedoslo k vyznamnému ndriistu cen pivodce. “'® Pokud tedy
dand ATC skupina se shodnou cestou podani vyhovuje tomuto kritériu, je do seznamu

neregulovanych skupin 1é¢ivych ptipravkil zafazena.

3.5.3 Faze ¢. 3 — stanoveni zptusobu regulace ceny

Poté, co jsou vymezeny lécivé piipravky podléhajici cenové regulaci, nastava
treti faze procesu, tedy stanoveni zptisobu, jakym se jednotlivé slozky ceny reguluji.
Cenovy predpis rozdéluje 16&ivé piipravky podle zpisobu regulace ceny,'®
kdy naprosta vétSina je regulovdna stanovenim maximdlni ceny plvodce postupem
podle § 39a zvlastniho zakona, tedy zdkona o vSeobecném zdravotnim pojisténi.

Cenovy pfedpis pak vyjmenovava nékolik typa léCivych ptipravkl, které jsou

7 ATC skupiny 1é&ivych piipravki jsou anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny, do kterych jsou
1écivé pripravky rozdéleny podle ucinki na jednotlivé organy, podle ptisobeni v organismu a obsahu
1écivé latky a kazdé skupin€ obsahujici danou léc¢ivou latku je pridélen specificky sedmimistny kod, tato
klasifikace je vytvofena v ramci Svétové zdravotnické organizace a celosvétove ve zdravotnické praxi
pouzivana.

1% Dle ¢1. I1I. odst. 3 Cenového piedpisu.

1% Dle €. II. odst. 3 Cenového piedpisu.
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regulovany druhym zptisobem, a to vécnym usmérnénim ceny.''® Pro obchodni p¥irazku
je zptisobem regulace stanoveni maximalni obchodni ptirazky dle cenového predpisu.
Z uvedeného vyplyva, ze v cenotvorbé I€Civ se uplatni tfi rizné zplisoby regulace ceny.

Prvnim zplsobem, tedy maximalni cenou, jsou regulovany ceny puvodct
hromadné vyrabénych 1éCivych piipravki. O maximalnich cendch pivodce rozhoduje
Ustav ve spravnim fizeni podle zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi. Tento
postup je podrobné popsan v oddile 3.5.4.

Druhym zptisobem regulace je vécné usmérnovani ceny. Tento zptisob spociva
ve stanoveni zavazného postupu piitvorbé a kalkulaci ceny piivodce a ve stanoveni

111
Tomuto

maximalniho rozsahu moZzného zvySeni této ceny ve vymezeném obdobi.
rezimu podléhaji individudln€¢ ptipravované 1éc¢ivé piipravky, piipravovana
radiofarmaka, transfuzni ptipravky, [éCivé pripravky pro moderni terapii, léCivé
v I 112 Ixcr s se 1w . ’ 7
piipravky s ozndmenou cenou ~ a 1éCivé piipravky, jejichz cena je obsahem pisemného
. s v r v 7 /. ’ sevo 113 o o v
ujednani uzaviené¢ho ve vefejném zajmu se zdravotni pojiStovnou. ~ Plvodce muze
v prubéhu kalendainiho roku =zvysit tuto cenu nejvySe tak, aby nepiekrocila
o7 ’ v . LR , sr oy 114
v kalendainim roce o vice nez 3% cenu platnou k 31. prosinci pfedchéazejiciho roku.
V Cenovém piedpisu jsou dale konkrétné specifikovany polozky, které lze v procesu
regulace cen jejich vécnym usmériiovanim zahrnout do cen lécivych ptipravki
piipravovanych v zafizeni I€karenské péce, do piipravovanych radiofarmak,

transfiznich pripravka a lé&ivych pripravki pro moderni terapii.''> Jako zvlastni

"% Tomuto rezimu podléhaji individualng pripravované 16&ivé pripravky, pfipravovana radiofarmaka,
transfuzni pripravky, 1é¢ivé pfipravky pro moderni terapii, 1€¢ivé pripravky uvedené v seznamu ATC
skupin nepodléhajici regulaci stanovenim maximalni ceny (jejichz cenu je drzitel rozhodnuti o registraci
povinen ohlasit — tzv. ozndmena cena) a 1é¢ivé ptipravky, jejichZ cena je obsahem pisemného ujednani
uzavieného ve vefejném zajmu se zdravotni pojistovnou.

"' Dle § 6 zakona o cenach a dle &l. IV. odst. 2 Cenového piedpisu.

1270 jsou piipravky uvedené v seznamu ATC skupin nepodléhajici regulaci maximalni cenou, jejichz
cenu je drzitel rozhodnuti o registraci povinen ohlasit.

'3 Takova smlouva je vefejnopravni smlouvou, kterou spravni tad definuje v § 159 jako ,,iikon, ktery
zaklada, meni nebo rusi prava a povinnosti v oblasti verejného prava.*

"4 Dle ¢l TV. odst. 5 Cenového predpisu. Pro véené usméméni ceny 1é¢ivych piipravki s oznamenou
cenou nebo cenou dohodnutou neplati dle Stanoviska Ministerstva zdravotnictvi z 19. prosince

2012 limitace 3% meziro¢niho nartistu ceny ptvodce, tedy tato ¢ast regulace se pro tyto piipravky
nepouzije.

""Dle ¢1. IV. odst. 6 Cenového piedpisu Ize napt. do ceny individualné ptipravovaného 1é¢ivého
pripravku lékarnou podle 1ékai'ského piredpisu zahrnout jen cenu spotiebovanych 1é€ivych a pomocnych
latek, obalil a surovin. Pokud se pro takovou pfipravu pouzije registrovany 1éCivy piipravek,

pak lze do ceny zahrnout jen pomérnou ¢ast ceny tohoto piipravku bez obchodni ptirazky 1ékarny
odpovidajici skutecné ptipravovanému mnozstvi ptipravku. Naklady ucelné€ vynalozené v souvislosti

s kontrolou pfipravovaného piipravku lze do ceny zahrnout jen v pfipad€, Ze jsou pfipravované 1écivé
pripravky v mnozstvi dvaceti kusii a vét§im v rdmci hromadné piipravy. Jinym ptikladem piipravku
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polozka se do vécné usmérnéné ceny zapocCitava tzv. taxa laborum, coz je Castka, kterd
zohledniuje praci pfiiindividudlni ptfipravé lé¢ivého piipravku podle druhu ptipravku,
jeho celkového mnozstvi a poctu komponent pouzitych piijeho piiprave. Pokud
se na ptipraveé a vydeji jednoho lécivého ptipravku podili vice 1ékaren, nesmi soucet
uplatnéné taxy laborum piekro¢it maximalni stanovenou vysi.''®

Tietim zplGsobem regulace cen IéCivych ptipravkd je regulace obchodni
prirazky. Pro obchodni pfirazku jako soucast koneéné ceny pro spottebitele je zptsob
regulace stanoven Cenovym predpisem,''’ a to stanovenim maximélni ceny, konkrétn&
stanovenim maximalni obchodni pfiraZky. Maximalni obchodni piirdZka se tedy
nestanovuje ve spravnim fizeni tak jako maximalni cena lécivého ptipravku, ale je ddna
cenovym predpisem piimo. Maximalni obchodni pfirdaZka se odviji od ceny vyrobce
a ma degresivni charakter. Stanovuje se v procentudlni sazbé vypoctené z ceny skutecné
uplatnéné plavodcem vyjadiené v K¢ bez dané z pfidané hodnoty. Zaklad nesmi
piekroCit vysSi stanovené maximalni ceny pivodce nebo ceny puvodce podléhajici
vécnému usmériiovani. K ¢astce vypocitané procentudlni sazbou se ptipoc¢itd maximalni
pevna &ast odpovidajici pasmu dle vyse zakladu (tzv. napocet).!"™® Maximalni obchodni
piirazka je stanovena pro konkrétni cenové pasmo ceny puvodce, cenovych pasem
je osm. Prvni cenové pasmo je napiiklad pro 1é¢ivé piipravky s cenou ptivodce od 0 K¢
do 150,01 K&, osmé cenové pasmo je pak pro léCivé piipravky scenou plivodce
od 10 000.01 K¢. Velikost sazby pro jednotlivd cenovd pasma je stanovena degresivné
0od37 % uprvniho pdsma po2 % updsma osmého. Konkrétni ptehled podava

nasledujici tabulka.

s vécné usmériiovanou cenou jsou piipravky pro moderni terapii, u kterych lze do jejich ceny zahrnout
ucelné vynalozené néklady rezijni, spojené s naborem a zajisténim dérctd tkani nebo bunék, naklady
na odbér a vySetieni darce, na zpracovani odbért, na skladovani, distribuci a vyde;j.

"9 Dle &l. IV. odst. 6 in fine Cenového predpisu.

"7 Dle ¢&l. V. Cenového predpisu.

"8 Dle ¢l. V. odst. 2 Cenového predpisu.
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Tabulka 1: Maximalni obchodni ptirazka cenové regulovanych lé¢ivych piipravki

Pasmo Zaklad od (v K¢) Zaklad do (v K¢) Sazba Napocet (v K¢)
(v %)
1 0,00 150,00 37 0,00
2 150,01 300,00 33 6,00
3 300,01 500,00 24 33,00
4 500,01 1 000,00 20 53,00
5 1 000,01 2 500,00 17 83,00
6 2 500,01 5 000,00 14 158,00
7 5 000,01 10 000,00 4 658,00
8 10 000,01 9999 999,00 2 858,00

Zdroj: Cenovy predpis 1/2019/FAR

V piipad€, Ze je cena puvodce uvedena v jiné meéné nez v Ceskych korundch,
piepo¢ita se na eské koruny devizovym kurzem Ceské narodni banky ze zahraniéni
mény ke dni vystaveni dokladu.'" Pokud se obchodu s 16¢ivym piipravkem ucastni vice
osob, musi se o obchodni ptfirdzku pod¢lit. V praxi to nejcastéji znamend podil
distributora a podil 1ékarny na obchodni ptirdzce. Konkrétni velikost podilu obchodni
piirazky ptipadajici jednotlivym clankiim fetézce je véci dohody mezi nimi, regulovana
je jeji celkova hodnota, tedy hodnota souctu jednotlivych podili obchodni ptirazky.
Praxe ukazuje, ze k vétsi jistoté a prihlednosti pii obchodovani s 1€Civymi piipravky by
piispélo oddéleni jednotlivych podili obchodni pfirazky piimo ustanovenim pravniho
piedpisu, které by tak urcilo velikost obchodni ptirazky zvIast’ pro distributora a zvIast
pro lékarnu. Pokud totiz prvni Clanek fetézce — distributor vycCerpa vétSinu nebo
dokonce cely podil spole¢né stanovené ptirdzky, tak nasledujici ¢lanek — lékarna jiz
tento stav musi akceptovat a nema moznost ho zménit. Tim jsou prvni ¢lanky fetézce
vyrazné zvyhodnény oproti t€ém ndsledujicim. Je véci konkrétniho distributora nebo
1€kérny, jestli svilj podil obchodni pfirdzky pak uplatni v plné vysi nebo jen Castecné.
Kazd4d osoba vykonavajici obchod musi informovat svého odbératele o zékladu
pro maximalni obchodni pfirdZku a o vlastni uplatnéné obchodni ptiraZce, ptip. o jemu

oznamenych obchodnich prirazkach jinych osob vykonavajicich.'* 'V piipads

"9 Dle ¢l. V. odst. 4 Cenového predpisu.
20 Dle ¢l. V. odst. 6 Cenového predpisu.
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vykonatelnosti maximélni ceny na zakladé rozhodnuti Ustavu nebo v piipadé snizeni
maximalni ceny na zéklad¢ zakona je kazda osoba vykondvajici obchod povinna do tii
mesici ode dne vykonatelnosti rozhodnuti nebo UC€innosti zédkona upravit cenu
regulovaného ptipravku tak, aby piidal§i distribuci a vydeji nepiekrocila limit

’ ’ ’ I v v s 121
stanoveny danym rozhodnutim nebo na zaklad¢ ucinnosti zakona.

3.5.4 Faze ¢. 4 — stanoveni konkrétni vysSe regulované ceny

Ctvrtou, zavéreténou fazi cenotvorby 1é8iv je stanoveni konkrétni vyse
regulované ceny. Kazdy ze zplisobl pouzivanych v rdmci cenové regulace 1é¢iv podléha
specifickému postupu danému pravnimi piedpisy. Postup pro prvni zptisob regulace
spocivajici v regulovani ceny plvodce hromadné vyrabénych IéCivych ptipravki
je urcen dle Cenového predpisu zvlastnim piedpisem s odkazem na ¢ast Sestou zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi, kterd upravuje spoleéné regulaci cen aregulaci
uhrad 1éCivych pripravk. Spojeni pravni upravy regulace cen aregulace uhrad
do spolecné casti odrazi fakt, ze v praxi probiha fizeni o stanoveni maximalni ceny
a fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady ve vétSiné piipadil jako fizeni spolecné.
Pro oblast stanoveni thrady lécivych piipravkil zdkon upravuje zasady stanoveni vyse
a podminek uhrady nebo jejich zmén, tthradovou soutéz, zadost a fizeni o stanoveni
uhrady, rozhodnuti vydané v této véci, zmény, zruSeni a zanik vySe a podminek
Ghrady.'” Ustav rozhoduje'” o stanoveni vySe uhrady lé&ivého pripravku,
o podminkéch thrady, o nepiiznani thrady, o zafazeni 1éCivého piipravku do referencni
skupiny a zékladni uhrad¢ referencni skupiny. Zakladni uhrada je shodnd pro celou
referenni skupinu a predstavuje uhradu za obvyklou denni terapeutickou davku
lécivych latek obsazenych v [éCivém piipravku. Vysi thrady jednotlivych 1é€ivych latek
Ministerstvo zdravotnictvi uréuje vyhlagkou.'**

Ptestoze spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a thrady 1é¢ivého piipravku
je upraveno specialnimi ustanovenimi zdkona o vSeobecném zdravotnim pojiSténi,

tak se pro toto fizeni pouziji subsidiarné ustanoveni spravniho fadu jakoZto obecného

pravniho piedpisu. To znamend, Ze v fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe

2 Dle ¢l. V. odst. 8 Cenového predpisu.

'22 Dle § 39b an. zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

' Dle § 15 odst. 9 zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

124 Vyhlaska ¢. 63/2007 Sb., o thradach 1é&iv a potravin pro zvlastni 1ékaiské Gcely, priloha &. 1.
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a podminek uhrady lécivého piipravku postupuje spravni organ podle spravniho tadu,
pokud zékon o vSeobecném zdravotnim pojisténi nestanovi jinak.

Podle § 39a tohoto zdkona rozhoduje o maximalnich cenich hromadné
vyrabénych lé¢ivych pripravki Ustav ve spravnim Fizeni. Systém cenové regulace
je zalozen ,,na vyhledavani cen v zahranici a prebirani téchto hodnot pro potreby
systému v CR (tzv. vnéjsi cenovd reference). Stanoveni maximalni ceny vyrobce spociva
primdrné na sledovani vyrobnich cen (...) ve vybrané skupiné zemi. “'*> Zakon upravuje
postup stanoveni maximalni ceny analezitosti Zadosti o ni, fizeni o stanoveni
maximalni ceny a vydavani rozhodnuti o ném, postup prozmény, zruSeni a zanik
maximalni ceny. Ustav stanovi maximalni cenu vyrobce ve vysi ,, priiméru cen vyrobce
posuzovaného lécivého pripravku (...) ze tii clenskych statii Evropské unie, s vyjimkou
Bulharska, Ceské republiky, Estonska, Lucemburska, Néemecka, Rakouska, Rumunska,
Kypru a Malty (...), které maji nejnizsi cenu posuzovaného lécivého pripravku (...), je-li
posuzovany lécivy piipravek (...) na trhu nejméné ve 3 zemich referencniho kose*.'*®
Staty, ze kterych se cena vyrobce pouziva k vypoctu, se nazyvaji legislativni zkratkou
,zemé referenéniho kose“. Ustav musi zji§tovat piitomnost piislusného 1é¢ivého
piipravku na trhu v referenCnich zemich, coz podle nedavného rozhodnuti Méstského
soudu vPraze'’ znameni, Zemusi mit dostate¢né podlozené poznatky
0 obchodovanosti ptipravku na trhu ptislusnych zemi a pro naplnéni ucelu zdkona musi
byt vypolet ceny proveden zcen vzemich, kdejeléCivy ptipravek skutecné
obchodovan, nikoliv jenzcen virtudlnich. V rozhodnuti soud zdlraziuje,
ze ,,skutecnost, Ze lécivy pripravek ma v urcité zemi stanovenou cenu, neznamend
automaticky, Ze je v ni pritomen na trhu (...). Jinymi slovy, stanoveni ceny prislusnému
lécivéemu pripravku v konkrétni zemi nelze povazovat za dostatecny podklad pro zaver,

“12% Judikatura tak méni pohled na praxi Ustavu

Ze je v této zemi aktualné obchodovan.
pfi stanoveni maximalnich cen, kdy Ustav pti svém rozhodovéni ne vzdy rozlisuje mezi
dostupnosti a pfitomnosti 1é€iva na trhu, a dochdzi k zavéru, Ze je to pravé redlna
pfitomnost lé¢iva na trhu, co musi Ustav zjisfovat. Nadto tato zjisténi, s ohledem

na transparentnost fizeni a moznost ucastnika fizeni u¢inné hdjit sva prava, nemohou

123 VRUBEL, Filip. Cenova a Ghradova regulace 16¢iv v CR. Zdravotnictvi a pravo. Praha: JUDr.
K. Havlic¢ek — Havlic¢ek Brain Team, 2011, 15(11), s. 3 — 8. ISSN 12116432.

126 Dle § 39a odst. 2 pism. a) zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

1’7 Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 6. dubna 2018, ¢. j. Ad 23/2014-79-84.

128 Tamtéz.
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byt dle soudu pouhymi tvrzenimi ¢&idokonce domnénkami Ustavu, ale musi jit
o konkrétni podlozena data s uvedenim konkrétniho a ovétitelného zdroje.

Zjednodusenim a zprtthlednénim procesu vyhledavani dat o cenach ptipravki
v zemich referenéniho koSe by se v praxi mohlo stadt vyuzivani seznamu, ktery
by na tirovni napft. vyhlasky stanovoval pifimo seznam informacnich zdroji ve vSech
zemich referenéniho koge. Tak by Zadatelé o stanoveni ceny i Ustav vyhledavali data
ve stejné databazi a celé spravni fizeni by se stalo jednodussim.

Zpisob pirepoctu zahrani¢nich cen z cizi mény urcuje ministerstvo vyhlaskou
tak, Zze se ceny piipravkll vcizi méné prepocitavaji na Ceskou ménu Ctvrtletnim
pramérem kurzu devizového trhu vyhlasenym Ceskou narodni bankou za kalendaini
Gtvrtleti predchazejici kalendainimu &tvrtleti, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni.'*
V ptipad€ vyjadieni zahrani€ni ceny pfipravku pfitomném natrhu zemé ve vice
ménovych jednotkéach (napt. mad’arsky regulator trhu s 1é€ivymi piipravky vydava dva
seznamy léCiv, ceny vyjadiené ve forintech jsou uvadény v seznamu uréeném
pro vnitini pouziti v Mad’arsku, ceny veurech vseznamu vedeném pro ucely
mezinarodniho porovnani cen) Ustavu neni dana vyhlagkou povinnost pouzivat
vyhradné ceny uvedené v narodni méné nebo v eurech. V praxi tak Ustav libovolng
vybira, které vyjadfeni ceny pouzije pro vypocet. Judikatura'*® ale p¥inasi odligny
pohled, kdyz uvadi, Ze Ustav musi pro vypocet ceny lé&ivého piipravku pouzit

&4

to vyjadieni ceny, které vystizn€ji odrazi situaci na vnitinim trhu dané zemé

Bl Ustav tak ma podle soudu

referen¢niho koSe, aby tak byl naplnén tcel zakona.
vychazet z redlnych cen 1éCivych ptipravka pritomnych na daném trhu, nikoliv z cen
virtualnich. Vyhlaska te$i také situaci, kdy je ptfipravek doddvan natrh v zemi
referencniho kose nebo v jiném c¢lenském statu Evropské unie pouze v odlisné velikosti

C s Lo < lovs 4o 132
baleni, nez je baleni urcené pro cesky trh.

12 Dle § 3 Vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi & 376/2011, kterou se provadgji n&ktera ustanoveni
zakona o vSeobecném zdravotnim pojisténi. Paragraf 4 této vyhlasky pak uvadi jako rozhodné obdobi
pro zjisténi cen vyrobce dobu 21 dnii ode dne zah4jeni spravniho fizeni. V piipad¢, Ze cena vyrobce
ceny vyrobce tohoto ptipravku, tak se dle § 7 pouzije pro stanoveni maximalni ceny vyrobce tento
prumer.

1% Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 6. dubna 2018, &. j. Ad 23/2014-79-84.

Bl Dle §39 odst. 2 pism. a) zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

12 Pokud tato odchylka neni v&tsi nez 10 % jednotek 1ékové formy, pfepodte se zahraniéni cena vyrobce
pfimo umérné na pocet jednotek 1ékové formy piipravku urceného pro ¢esky trh.
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Kromé postupu pro stanoveni maximalni ceny vyrobce podle ceny v zemich
referenéniho kose, ktery je vpraxi nejéast&jsi, zédkon'> urtuje jako daldi zpiisob
stanoveni maximalni ceny vyrobce takovou cenu, ktera je obsazena v pisemném
ujednani uzavieném ve vefejném zdjmu mezi zdravotni pojiStovnou a drzitelem
rozhodnuti o registraci.

Pokud se stanovuje maximalni cena pfipravku, kdy natrhu neni ptipravek
totozny, tj. piipravek s identickou ucinnou latkou, ale jen ptipravek s lécivou latkou,
kterd je obdobnd jako posuzovana léciva latka v pfipravku, tak se pro stanoveni
maximalni ceny pouZije cena vyrobce nejbliz§iho porovnatelného 1é€ivého piipravku
v zemich referenéniho koge."**

Pravni uprava také fesi piipady, kdy Ustav stanovuje maximélni ceny piipravku

1 7 v v 1 r IS P r v
3>V takovém piipadé Ustav stanovi maximalni cenu podobného piipravku

podobného.
podle 1écivého ptipravku, kterému je podobny, podminkou je, Ze maximalni cena
posuzované¢ho pripravku neni pozadovana vysS$i, nez je u podobného piipravku,
a ze fizeni o stanoveni maximalni ceny podobného pftipravku je spojené s fizenim
o stanoveni vySe apodminek uhrady."’® Tento systém umoZije rychlej$i vstup
podobnych ptipravkti do systému tuhrad a cenotvorby, protoze relevantni vstupy
a podklady jiz Ustav plné provéfil piihodnoceni piipravku, kterému je posuzovany
pripravek podobny. Vypogitanou cenu prvniho podobného pripravku'?’ Ustav
dale snizuje. Tato praxe slouzi ke snizeni maximalni ceny léCivého ptipravku, ktery
se uchazi o pozici na cenovém a thradovém trhu jako prvni podobny, tedy na trh
vstupuje piipravek dalSiho vyrobce a cenotvorny organ vyuziva jeho piitomnosti
ke snizeni maximalni ceny. Toto snizeni maximdlni ceny ¢ini 40 % v piipade,

Ze jde o piipravek, ktery byl podle zakona o lé&ivech registrovan jako generikum'®

33 Dle § 39a odst. 2 pism. b) zdkona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

4 Dle § 39a odst. 2 pism. ¢) zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

133 Jako podobny pripravek definuje zdkon o vieobecném zdravotnim pojidténi v § 39b odst. 4 takovy
1é¢ivy ptipravek, ktery ma shodnou 1é¢ivou latku a shodnou nebo obdobnou 1ékovou formu s 1é¢ivym
pripravkem, se kterym je v zasadé terapeuticky zameénitelny.

B¢ Dle § 39a odst. 4 zdkona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

BT Prvnim podobnym pripravkem se dle § 39b odst. 4 zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi rozumi
takovy podobny pftipravek, pro ktery je podana zadost o stanoveni maximalni ceny jako prvni v poradi.
138 Generikem se dle § 25 odst. 4 pism. b) zdkona o 1é¢ivech rozumi 1é¢ivy piipravek, ktery ma shodné
slozeni, pokud jde o 1é¢ivé latky, a shodnou 1ékovou formu s referenénim 1é¢ivym piipravkem

a ma prokazanou bioekvivalenci biologické dostupnosti. Je nutné si uvédomit rozdilnost 1é¢ivého
pripravku, ktery je generikem, a podobného 1é¢ivého ptipravku, jehoz definici podava zakon

o vSeobecném zdravotnim pojisténi. Pokud nejsou u prvniho podobného ptipravku v referen¢ni skupiné
splnény podminky dle § 39a odst. 4, pak Ustav porovnava maximalni cenu vypoéitanou zpiisobem jako
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v situaci, kdy byl v systému uhrad pouze jeden podobny piipravek neregistrovany jako
generikum, nebo 15 % v pfipadé, Ze jde o pripravek, ktery nebyl registrovan jako
generikum a v systému thrad je pouze jeden podobny piipravek neregistrovany jako
generikum. Snizeni Grovné maximalni ceny generik je vysvétlitelné tim, ze generika
neprochazeji financné a Casové naroénym procesem klinického testovani, protoze
se pii jejich registraci pouze odkazuje na GCinky origindlniho I€ku, a tedy investice
spojené s uvedenim takového ptipravku na trh jsou vyrazné niz$i nez u originalniho
ptipravku.

Seznam referen¢nich skupin uréuje vyhlaska,”® ktera referenéni skupinu
definuje jako skupinu , /écivych pripravki v zdasadé terapeuticky zaménitelnych
s obdobnou nebo blizkou vicinnosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim. “'*°
Dalsi vyhlagka'*' pak zpiesiiuje vypoet maximalni ceny posuzovaného piipravku
piepoctem pies maximalni cenu za jednu obvyklou denni terapeutickou davku, ptfi¢emz
uvadi definici a zptsob jejiho stanoveni.'** V kapitolach 3.5.5 aZ 3.5.10 se zabyvam

jednotlivymi ¢astmi a aspekty spravniho fizeni pro stanoveni, zménu a zruSeni

maximalni ceny.

3.5.5 Zadost o stanoveni maximalni ceny

Zadost o stanoveni maximalni ceny se podava'®’

jednotlivé pro kazdou lékovou
formu 1é&ivého piipravku. Vyhlagka'** pripousti imoZnost podani Zadosti
v elektronické podobé ve formatu zvefejnénym Ustavem. Zadost miize podat drZitel

rozhodnuti o registraci 1¢Civého ptipravku, v ptipadé 1éCivého piipravku pouzivané¢ho

u pripravku, ktery podobny neni, s maximalni cenou vypocitanou pro podobny pfipravek. Jako maximalni
cenu pak stanovi tu, ktera je nizsi.

139 Vyhl4ska Ministerstva zdravotnictvi &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin.

10 Dle § 1 Vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi & 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin.

141 Vyhl4ska Ministerstva zdravotnictvi & 63/2007 Sb., o thradach 1é&iv a potravin pro zvlastni 1ékarské
ucely.

"2 Dle § 15 odst. 1 Vyhlagky Ministerstva zdravotnictvi & 376/2011 Sb., ,, obvykld denni terapeuticka
davka je standardni udrzovaci davkou se srovnatelnou ucinnosti pro bézného pacienta v referencni
indikaci (...) a je vyjadrend mnozstvim lécive latky na jeden den terapie. “ Stanovi se podle definované
denni davky doporucené Svétovou zdravotnickou organizaci, pfip. podle doporuc¢eného davkovani
uvedeného v souhrnu udajt o ptipravku.

3 Dle § 39f zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

44 Dle § 46 odst. 1 Vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi &. 376/2011 Sb., kterou se provad&ji néktera
ustanoveni zékona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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vramei specifického 1é¢ebného programu pak dovozce nebo tuzemsky vyrobce'*
a konecn¢ zdravotni pojistovna. Ta ovSem jen v piipad¢€, ze léCivy piipravek podléha
regulaci maximalni cenou a jeho stanovend maximalni cena je vyS$i nez cena vypoctena
na zakladé pisemného ujedndni uzavieném ve vefejném zajmu mezi zdravotni
pojistovnou a drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku nebo v ptipadé,
7e maximalni cena nebyla stanovena.

Zakon piipousti i moZnost zahdjeni fizeni z moci uFedni, kdy Ustav zahaji
fizeni, je-li na stanoveni maximalni ceny vefejny zajem.'*® V takovém piipadé je fizeni
zahajeno doruc¢enim oznameni o zahdjeni prvnimu z Gc€astniku fizeni, v ptipad¢ fizeni
zahajeného na Zadost je fizeni zahijeno dnem, kdy navrh doSel vécné a mistné
ptislu§nému spravnimu organu.'*’

Zadost o stanoveni ceny musi obsahovat nazev nebo obchodni firmu Zadatele,
jeho identifikaéni udaje, nazev lé&ivého piipravku, jeho koéd ptidéleny Ustavem
piiregistraci, lékovou formu, velikost baleni, navrhovanou maximalni cenu lécivého
pripravku (v piipadg, Ze je cena vécné usmérnéna, zadatel predklada kalkulaci ceny).'*
Jako prilohy k zaddosti musi zadatel piedlozit seznam stati Evropské unie, ve kterych
je léCivy ptipravek piritomny, vyrobni cenu v téchto statech a prohlaseni, Ze je 1€Civy
piipravek v téchto zemich obchodovan, dale vysledky dostupnych klinickych hodnoceni
suvedenim davek, analyzy nakladové efektivity adal§i materidly zakonem

pozadované.'®

Rozsah dokumentace musi odpovidat soufasnym poznatkiim
o pripravku a obsahovat veskeré informace tykajici se piipravku, ptiznivé i neptiznivé.
Zejména musi byt uvedeny podrobnosti tykajici se ucinnosti, bezpecnosti a nakladovosti
v bézné klinické praxi. Zakon umoziuje zadateli oznalit nckteré z informaci
obsazenych v zadosti nebo jejich piilohach jako pfedmét obchodniho tajemstvi, zaroven
ale stanovi vy&tem informace,'*® které takto ozna¢it nelze.

V praxi probihd nejcastéji fizeni o stanoveni thrady a o stanoveni maximalni

ceny lécivého pripravku soucasné, a to jako stdtem regulovany proces podle zakona

15 Ti vsichni pouze v pripads, Ze 16¢ivy piipravek podléha regulaci maximalni cenou, dle nélezu
Ustavniho soudu ze dne 11. kvétna 2015, sp. zn. IV. US 184/2013.

6 Dle § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi jde o vefejny zajem ,, na zajisténi kvality
a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci financnich
moznosti systému verejného zdravotniho pojisteni.

"7 Dle § 44 a § 46 spravniho fadu.

8 Dle § 39f odst. 5 zdkona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

149 Dle § 39f odst. 6 zikona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

"0 Napt. identifikace Zadatele, cenu lé&ivého pripravku v zemich EU.
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0 vieobecném zdravotnim pojisténi.””! Pokud by Zadatel pozadoval jen stanoveni vyse
a podminek uhrady, jeho zddost by musela obsahovat jiz dfive stanovenou maximalni
cenu. V piipadé, ze by maximalni cena nebyla dfive stanovena, zadatel v zadosti
o stanoveni vySe a podminek uhrady musi uvést navrhovanou maximalni cenu
regulovaného 1éCivého pripravku, fizeni pak bude vedeno soucasné o stanoveni

2 ~ ’
Zadost o stanoveni

maximalni ceny a o stanoveni vySe apodminek Ghrady."
maximalni ceny je samostatné mozno podat jen v piipadé, ze zadatel nepozaduje
stanoveni vySe apodminek uwhrady. Pro lé¢ivé ptipravky pouzivané vyhradné
pro ustavni péci se podava pouze Zadost o stanoveni maximalni ceny a tyto pfipravky
jsou pak hrazeny'”® pln& v provedeni nejménd ekonomicky naro¢ném. Piipravky jako
séra, vakciny a nékteré daldi'™* jsou hrazeny plné z vefejného zdravotniho pojiténi,
cenové regulaci podléhaji rovnéz a jejich plivodce je povinen podat pouze zadost

o stanoveni maximalni ceny.

3.5.6 Rizeni o stanoveni maximalni ceny

Vlastni fizeni o stanoveni maximalni ceny jeupraveno v § 39g zakona
o vSeobecném zdravotnim pojiSténi. Ustanoveni o fizeni explicitné vymezuji,
ze ucastnikem Fizeni jsou osoby, které podaly zadost, zdravotni pojistovny, piipadné
drzitel registrace, dovozce nebo tuzemsky vyrobce. Tato ustanoveni predstavuji lex
specialis vzhledem ke generalnimu ustanoveni spravniho fadu,'> podle kterého jsou
ucastnikem ftizeni také dalSi osoby, pokud mohou byt rozhodnutim pfimo dotCeny
ve svych pravech nebo povinnostech. Zakonodarce tak v piipadé spravniho ftizeni
cenotvorby a uhradotvorby zamérné vylucuje zftizeni osoby, které rozhodnutim
v takovém fizenim jsou zcela jisté na svych pravech dotCeny, napfi. pacienty, lékarte,
I¢kérny a jiné subjekty. Lze pfedpokladat, Ze divodem takového vylouceni je snaha
neprodluzovat a nekomplikovat Fizeni. Zakon'* uréuje lhiitu Ustavu pro vydani
rozhodnuti o Zadosti nejpozdéji do 75 dnti ode dne, kdy bylo tizeni zahédjeno. Pokud

bylo zahdjeno fizeni spole¢né pro stanoveni maximdalni ceny a stanoveni vyse

I Dle § 39b a nasledujicich zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

2 Dle § 39 odst. 5 pism. i) zdkona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

>3 Dle § 15 odst. 5 zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

13 Uvedené vyétem v § 15 odst. 4 zdkona o vieobecném zdravotnim pojisténi.
33 Dle § 27 a § 28 spravniho fadu.

3¢ Dle § 39g odst. 2 zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.
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a podminek uhrady, ¢ini tato lhata 165 dnd. I zde se zdkon o vSeobecném zdravotnim
pojisténi chova jako lex specialis viiéi spravnimu fadu, protoze ten stanovi'>’ obecnou
Ihiitu pro vydani rozhodnuti v délce 30 dnii. Zakon'™® navic umoziuje Ustavu Ihity
prodlouzit usnesenim o 60 dnli (pouze jednou) v piipadé mimotadné velkého poctu
zadosti o zvyseni maximalni ceny.

Pokud je cena navrhovand pivodcem nizsi (nebo stejnd) nez maximalni cena
vypoétena dle zakona,'™ Ustav Zadosti vyhovi.

Utastnici fizeni jsou opravnéni navrhovat ditkkazy obecnd podle spravniho
tadu.'® Méstsky soud v Praze se v nedavném rozhodnuti,'® kterym zrusil rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi o odvolani proti rozhodnuti Ustavu o zméné maximalni ceny
nékterych léCivych piipravkdl firmy Sanofi-Aventis, podrobnéji vyjadiil k povaze
diikazti predlozenych Ustavu ucastnikem Fizeni. Reaguje tak na situaci, kdy odvolatel —
vyrobce a drzitel rozhodnuti o registraci 1écivého ptipravku — piedlozil jako dikaz
ve spravnim fizeni o zméné ceny svoje Cestné prohlaSeni prokazujici nepiitomnost
1é¢ivého piipravku na trhu v Recku a Ustav toto prohléseni jako dikaz bezdivodng
odmitl. Ministerstvo zdravotnictvi pak viizeni pred soudem uvedlo, Ze Cestné
prohlaseni ucastnika neni dostateCnym ditkazem a poukazovalo na ustanoveni § 53 odst.
5 spravniho tadu a z né¢j plynouci omezenou pouzitelnost Cestného prohlaseni jako
diikkazniho prostfedku.'®® Soud ale poukazal na dostate¢nost dikazu provedeného
ijenpodle § 51 odst. 1 spravniho ftadu, kdy,, k provedeni diikazii Ize uzit vSech
dukaznich prostredkii, které jsou vhodné ke zjisténi stavu véci a které nejsou ziskany
nebo provedeny v rozporu s pravnimi predpisy . Z pravniho nazoru soudu tak vyplyva
uleh¢eni ditkazni pozice Ucastnikii fizeni o maximalnich cenach, kdy jejich prohlaseni
o pritomnosti nebo obchodovanosti Ié¢ivého ptipravku na trhu nebude muset mit formu
estného prohlaseni a spravni organ — Ustav — bude muset takové prohlaseni vnimat
jako plnohodnotny dilkkaz ptedkladany ucastnikem. Jak k tomu dodéavéa soud, ,, stezi
si lze predstavit osobu, nez je sama osoba vyrobce ci distributora lécivého pripravku,

ktera by mohla mit dokonalejsi prehled o tom, v které zemi jejeji pripravek

7 Dle § 71 spravniho fadu.

¥ Dle § 39k zédkona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

¥ Dle § 39a zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

' Dle § 51 odst.1 spravniho fadu.

1! Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 6. dubna 2018, &. j. Ad 23/2014-79-84.

192 podle tohoto odstavce ,, predlozeni listiny je v pripadech a za podminek stanovenych zvlastnim
zakonem mozné nahradit cestnym prohlasenim ucastnika nebo svédeckou vypovedi.
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’ 6 YT 7w It ’ ’ v 7 16 o Ve .
obchodovan. “ Utastnici Fizeni mohou podle spravniho fadu'®® navrhovat dikazy a &init
jiné navrhy pocelou dobu fizeni azdo vyddni rozhodnuti. Zékon o vefejném
zdravotnim pojisténi ale obsahuje specialni ustanoveni, které lhitu omezuje

164 %5 stanovenou Ihtitu 10 dnd

na 15 dni.'® Zaroven ucastnici fizeni maji zakonem'
k vyjadieni se k podkladim rozhodnuti, tedy k podkladtim, které Ustav nashromazdil,
véetné dikazi, které predlozili ucastnici fizeni. Mohou tedy namitat nespravnost zaveért
spravniho orgéanu a ptredlozenych diikazi a na podporu svych namitek k podkladim
pro rozhodnuti jsou opravnéni navrhovat a predkladat diikazy. Obé specialné stanovené
Ihiity nelze zaméfovat, Géel Ihit je rozdilny. Ugelem patnactidenni Ihity je koncentrace
fizeni, tj. GCastnici fizeni mohou navrhovat diikkazy nebo Cinit jiné nadvrhy pouze v této
lhaté, neni rozhodujici, jestli v této lhité jsou ve spisu zalozeny néjaké podklady
pro rozhodnuti. Smyslem desetidenni lhiity k vyjadieni se k podkladim pro rozhodnuti
je naplnéni jednoho ze zékladnich procesnich prav spravniho fizeni, tedy prava védet,
jaké podklady si spravni organ opatiil, a prava seznamit se s nimi. Ob¢ zdkonné lhity
mtze Ustav svym usnesenim prodlouzit. Jako dikazni material slouzi Ustavu primarng
podklady ptedkladané piimo zadatelem k Zadosti na pocatku fizeni. Kromé téchto
podkladt pracuje Ustav se svymi internimi metodikami'® a unifikovanym seznamem
referen¢nich zdroji.'®” Jakmile Ustav shromazdi veskeré podklady a na jejich zaklads
stanovi maximalni cenu, vyda hodnotici zpravu, o které uvédomi vSechny ucastniky
fizeni prostfednictvim Sdéleni o ukoncCeni zjistovani podkladd. V tomto dokumentu
stanovi ucastnikiim lhiitu pro vyjadieni se k uvedenym podkladiim. Pokud se tcastnik
vuvedené Ihité vyjadii, je povinnosti Ustavu se s namitkami vypoiadat, piipadné

je nasledn¢ zohlednit v rozhodnuti. Pokud tucastnik namitd skuteCnosti, které

' Dle § 36 odst. 1 spravniho fadu.

1% Dle § 39g odst. 5 zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi. Podle ditvodové zpravy je omezeni této
lhiity na 15 dnti dano specifi¢nosti a vécnou odbornosti spravniho fizeni o stanoveni ¢i zméné maximalni
vySe ceny a vySe a podminek uhrady, kdy je nutné omezit pravo Gcastnikd fizeni ¢init navrhy a predkladat
diikazy, protoze pokud by ti¢astnici fizeni mohli pofad podavat nové dikazy a navrhy, nebyl by spravni
organ schopen vydat rozhodnuti, protoze by musel pfedlozené navrhy zpracovat a s vysledky zpracovani
by musel seznamit ostatni ucastniky a ti by mohli dat dalsi navrhy a proces hodnoceni diikazti a navrha
by nebylo mozné ukoncit.

' Dle § 39g odst. 5 zdkona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

1% Napf. Metodika SP-CAU-003 Postup vytizovani zadosti o stanoveni/zménu maximalni ceny a/nebo
vySe a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku/potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely. Stdni ustav

pro kontrolu léciv [online]. Naposledy editovano 1. 11. 2018 [cit. 2018-12-20]. Dostupné

z: <http://www.sukl.cz/leciva/metodiky-stanoveni-cen-a-uhrad>.

17 Metodika SP-CAU-010 Metodika piepoétu nalezené ceny na cenu referenéni. Stdtni tistav

pro kontrolu léciv [online]. Naposledy editovano 11. 6. 2018 [cit. 2018-12-20]. Dostupné z:<
http://www.sukl.cz./leciva/metodiky-stanoveni-cen-a-uhrad>.
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podstatnym zptisobem méni vysledek fizeni, Ustav na zakladé téchto podkladii znovu
prepocitda maximalni cenu predmétného ptipravku a vydd novou hodnotici zpravu,
ke které se mohou ucastnici ve stanovené lhité opét vyjadrit, lhita pfitom bézi dal
avpraxi casto dochdzi k jejimu nedodrzeni. Hodnotici zprdva v praxi obsahuje
i nékolik desitek az stovek stran, coz cely proces zatézuje. Nadmérny rozsah hodnotici
zpravy spolu s nedodrzovanim zakonem stanovenych lhit by mélo byt predmétem
racionalizace celého postupu, napiiklad zavedenim wurcité pevné struktury
pro dokumentaci pfedkladanou ucastnikem azavedenim a vyuzitim néjakého
manazerského nastroje na sledovani lhit.

V piipadé, Ze Ustav stanovuje vy$i apodminky thrady a maximalni cenu
u podobného 1é¢ivého ptipravku, rozhodne ve lhité 30 dnt. Nevyda-li v této lhuté
rozhodnuti, zdkon pracuje s fikci, kdyse mazato, zZe Ustav stanovil thradu
a maximdlni cenu tak, jak tomu je u pfipravku, ke kterému je podobny piipravek
vztahovan.'® Pokud podobny piipravek nesplituje kritéria podobnosti, Ustav Fizeni
zastavi a je zahajeno ,klasické* fizeni.

To, Ze proces stanoveni maximalni ceny provadény dle zdkona o vSeobecném
zdravotnim pojisténi za pouziti nékolika metodik Ustavu je pomérné sloZity postup,
doklada i nepochopeni nékterych jeho aspektti samotnym soudem pfti projednavani kauz
tykajicich se této problematiky. Napiiklad Méstsky soud v Praze ve svém rozhodnuti'®’
z lofiského roku uvadi, ze ,, Ustav pro piepocet cen nalezenych v jednotlivich zemich
na cenu referencni (tj. cenu vyrobce) pouzil Metodiku pfepoctu nalezené ceny na cenu
referencni. Metodika ma souzit k ,, ocisteni” nalezenych cen od obchodnich prirdzek,
pripadné  marzi.“  Zaroven alesoud , poklida  Ustavem  pouzity — postup
za nesrozumitelny, nebot na jednom misté metodiky (s. 2) se uvadeji marZe pouzité
pro prepocet na cenu vyrobce a na jiném misté (s. 4) se uvadi, Ze se pouzivda nalezena

‘

cena pro konecného spotiebitele s dani.” Tato ustanoveni metodiky ale nejsou
ve vzajemném rozporu, jak se soud domniva, naopak se vzajemné dopliuji, protoze
nalezend cena piipravku v jiné zemi se pro stanoveni maximdlni ceny ocistuje
jak od marze, tak i od dand. Domnivam se, Ze postup Ustavu byl v daném piipadé

spravny.

' Dle § 39g odst. 9 zdkona o vieobecném zdravotnim pojisténi.
1 Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 6. dubna 2018, ¢. j. Ad 23/2014-79-84.
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3.5.7 Rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny

Rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny upravuji ustanoveni v § 39h zékona

70 musi

o vSeobecném zdravotnim pojisténi. Podle ustanoveni spravniho ftadu
rozhodnuti spravniho organu obsahovat specifické oznaceni, vyrokovou cast,
odiivodnéni a pouceni ucastnikil. Ve vyrokové &asti rozhodnuti Ustav rozhodne, jestli
lécivému pripravku stanovi (nestanovi) maximalni cenu, jestli ptipravek zatradi
(nezatadi) do referen¢ni skupiny, pfip. jestli mu stanovi (nestanovi) urcitou vysi
a podminky thrady. Oduavodnéni pak v souladu se spravnim fadem ma obsahovat
diivody vyroku rozhodnuti, podklady pro jeho vydani, Gvahy, kterymi se Ustav fidil
pfirozhodovani a informace, jak se vyporadal s pfipadnymi namitkami a navrhy
G&astnikd. Ustav v odiivodnéni uvadi, z jakych odbornych zdrojii vychdzi a odkazuje
na metodiky, které piirozhodovani pouzil. Podle obecného ustanoveni'’' posuzuje
spravni organ soulad rozhodnuti s pravnimi piedpisy podle pravniho stavu a skutkovych
okolnosti v dob& vydani jeho rozhodnuti. Spravny postup Ustavu by tedy znamenal,
7e vden vydani rozhodnuti Ustav znovu ovéF, zdaseceny 1éGivych piipravka,
ze kterych vychézel pfi svém vypoctu maximalni ceny pro dany piipravek, nezménily
od doby, kdy vydal hodnotici zprdvu. Pokud ano, mél by tuto zménu zohlednit
ve vydavaném rozhodnuti. Vzhledem k vysokému poctu vydévanych rozhodnuti,
k obtizn¢ administrativé, k proménlivosti cen ziskavanych z databazi ¢lenskych stata
Evropské unie neni prakticky mozné dostat pozadavku zékona, aby rozhodnuti bylo
vydano v souladu se stavem ke dni jeho vydani. I kdyby Ustav splnil tuto zakonnou
podminku, jejiz splnéni se zda byt irelevantni, jiz v den po vydani rozhodnuti nebo
v den nabyti prdvni moci by mohla nastat i podstatnd zména hodnocenych podkladi.
Tak by v konecném disledku mohl nastat nekonecny fetézec fizeni, jehoz cilem by bylo
stanoveni objektivni maximalni ceny =zastavu neustdle se ménicich podkladd,
coz je v praxi nesplnitelné a jist¢ neucelné. Tyto specifické aspekty rozhodovani
o cenach a Uhradéach 1é¢ivych pripravkll jsou Gcastnikim zndmy a v praxi neni postup

’. s Lo . . o7 I ’ , 172
Ustavu, kdy neovétuje cenové udaje ke dni vydani rozhodnuti, i€astniky rozporovan.

0 Dle § 68 a 69 spravniho fadu.

I Dle § 96 odst. 2 spravniho fadu.

172 PRASILOVA, Alena. Spravni fizeni o stanovovdni cen a vihrad lécivych pripravkii. Diplomova préce.
Masarykova univerzita, Pravnickd fakulta. Brno, 2010, s. 22.
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V ptipad€, Ze rozhodnuti neni vydano v zakonem uvedenych lhiitdch, mize
osoba, kterd podala zadost o stanoveni maximalni ceny, uvést lécCivy piipravek na trh
za cenu, kterou v zadosti navrhla, toto je vSak mozné jen do vykonatelnosti rozhodnuti
o stanoveni maximélni ceny.'”” Nabyti pravni moci rozhodnuti sefidi obecnou

7% pokud tedy do uplynuti patnactidenni odvolaci lhity

upravou ve spravnim tadu,
od doruceni rozhodnuti Zzadny =z ucastniki nevyuzije svého prava na odvolani,
rozhodnuti nabyva pravni moci. Vykonatelnost rozhodnuti uréuje specialné¢ zakon
0 vieobecném zdravotnim pojisténi'”> podle okamziku nabyti pravni moci. Pokud
rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice, je vykonatelné vydanim

R 1
nejblizsiho Seznamu,'”

pokud nabyde pravni moc po 15. dnu kalendarniho meésice,
je vykonatelné vydanim druhého nejblizSiho Seznamu. Pokud v ramci tizeni soucasné
vedeného o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni vySe a podminek thrady nenastane
z divodu uplatnéni procesnich prav ucastnika vykonatelnost maximalni ceny
a vykonatelnost vySe a podminek thrady soucasné (napf. pii podani odvolani ucastnika
jen do urcitého vyroku), fte$i setakova situace podle stanoviska Ministerstva
zdravotnictvi.'”’

Proti rozhodnuti organu vetejné spravy lze podat do okamziku nabyti pravni
moci rozhodnuti fadny opravny prostiredek (odvolani a rozklad), proti pravomocnému
rozhodnuti mimotfadny opravny prostiedek (obnova tizeni na navrh ucastnika a navrh
na soudni piezkum spravniho rozhodnuti), piip. Ilze uplatnit prostiedek spravniho

dozoru nadfizeného spravniho organu (obnova fizeni z moci ufedni a pfezkumné

173 Dle § 39h odst. 2 zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

174 Dle § 73 spravniho fadu.

173 Dle § 39h odst. 3 zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

76 Dle § 39n odst. 1 Ustav vydava k 1. dni kalendainiho mésice seznam, ktery zvefejiiuje na elektronické
ufedni desce, tento seznam obsahuje uplny vycet 1é¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni 1ékai'ské ucely
hrazenych ze zdravotniho pojisténi, u kterych Ustav rozhoduje o vysi a podminkach uhrady, vysi jejich
ohlasené ceny vyrobce nebo stanoveni maximalni ceny s odivodnénim, jak byly maximalni ceny
stanoveny, s vys§i a podminkami thrady a s nejvys$si moznou thradou pro kone¢ného spotiebitele. Seznam
dale obsahuje zakladni thrady referencnich skupin s odiivodnénim, jak byly uhrady stanoveny, s vyctem
1é¢ivych pripravkd zafazenych do referencnich skupin, a kone¢né seznam uvadi maximalni ceny l1é¢ivych
pripravki, u kterych Ustav rozhodl pouze o maximalni cen&. Seznam je zvefejiiovan na elektronické
tfedni desce Ustavu ke 20. dni jako navrh, ke kterému se Ize vyjadiit do ptedposledniho dne kalendainiho
mésice, tato vyjadieni Ustav posuzuje a provadi opravy.

77 Dle stanoviska Ministerstva zdravotnictvi (Stanovisko k otazce soub&zného fizeni o maximalni cend

a vysi a podminkach thrady lécivych pripravki ze dne 4. 6. 2010, ¢. j. MZDR33448/2010) v ptipade,

kdy se maximalni cena stane pravomocnou a je podano odvoléani v fizeni o stanoveni vySe a podminek
uhrady, je maximalni cena 1é¢ivého piipravku neucinnd az do okamziku, kdy se stane vykonatelnou jeho
uhrada. V pripadé, Ze se stane pravomocnou thrada 1é¢ivého ptipravku a je poddno odvolani v fizeni

o stanoveni maximalni ceny, tak se stane thrada 1é¢ivého ptipravku vykonatelnou a Gcinnou k 1. dni
meésice nasledujiciho po mésici, kdy rozhodnuti vstoupilo v pravni moc.
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tizeni).'”™ Ve spravnim fizeni o stanoveni maximalni ceny se nejdast&ji uplatiuje
odvolani, pfezkumné fizeni asoudni pfezkum spravniho rozhodnuti. Zakon
o vSeobecném zdravotnim pojisténi neupravuje komplexné pravidla pro odvolani proti
rozhodnuti o stanoveni, zmén¢ nebo zruSeni maximalni ceny. V fizeni o odvolani
se tak postupuje podle spravniho fadu s tim, ze postup je modifikovan ustanovenimi
zékona o vieobecném zdravotnim pojisténi. Odvolani miZe podat ucastnik Fizeni'”
ve lhatd 15 dnd'™ u spravniho organu, ktery napadené rozhodnuti vydal.'"®!' Zakon
stanovi, Ze odvolani proti rozhodnuti Ustavu o stanoveni maximalni ceny lé¢ivého

vr I rorxe 182 o . s . /1
pripravku nemé odkladny G&inek.'® O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi'®

ve lhité a7 60 dnd.'®*

V praxi ministerstvo nevyuzivda moznosti odvolaciho orgénu
pfimo zménit napadené rozhodnuti, protoze neni mozné splnit podminku, aby novym
rozhodnutim nebyla zplUsobena Zadnému z ucastniki Ujma a nebyla mu odebrana
moznost uplatnéni Fadného opravného prostfedku'® Proti rozhodnuti odvolaciho organu

186

se jiz neni mozné dale odvolat, = pokud odvolatel s jeho rozhodnutim nesouhlasi, mtize

187 oy o v
O odvolani muze

se obratit jiz jen na soud prostiednictvim spravni Zzaloby.
rozhodnout také Ustav tak, Ze odvolani pln& vyhovi,'®® tj. autoremedurou.'®’ V piipadg
piezkumného Fizeni o rozhodnuti Ustavu rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi, pokud
je prezkumné tizeni vedeno o rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi, rozhoduje v dané
véci ministr. Spravni organ provad¢jici prezkumné fizeni mlze rozhodnuti zrusit,

zménit, pripadné zrugit a vratit organu prvniho stupn& k novému projednani.'*’

178 Podrobné v SLADECEK, Vladimir. Obecné sprdavni prdavo. 3. vydani. Praha: Wolters Kluwer CR,
2013, s. 147 an. ISBN 978-80-7478-002-8.

7 Dle § 81 spravniho fadu.

80 Dle § 83 odst. 1 spravniho fadu.

8 Dle § 86 odst. 1 spravniho fadu.

82 Dle § 39h odst. 4 zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi, na rozdil od obecného ustanoveni

o odkladném ucinku odvolani dle § 85 odst. 1 spravniho fadu.

'8 Dle § 89 odst. 1 spravniho fadu jakozto nejblizsi nadiizeny spravni organ.

'8 Dle § 90 odst. 6 s odkazem na § 71 spravniho fadu.

%5 Dle § 90 odst. 1 pism. ¢) spravniho Fadu.

% Dle § 91 odst. 1 spravniho fadu.

7 Dle § 65 an. soudniho fadu spravniho.

%8 Dle § 87 spravniho fadu.

% Vice dle VOPALKA, Vladimir, PRASKOVA, Helena. Zakladni instituty spravniho fizeni. In:
HENDRYCH, Dusan a kol. Spravni pravo. Obecna cast. 9. vydani. Praha: C. H. Beck, 2016, s. 272 an.
ISBN 978-80-7400-624-1.

0 Dle § 97 odst. 3 spravniho fadu.
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3.5.8 Zména stanovené maximalni ceny

Ustav také vede fizeni o zméné jiz stanovené maximélni ceny na Zidost takové
osoby, kterd by byla opravnéna podat Zadost o stanoveni maximalni ceny. Rizeni
o0 zméné& stanovené maximalni ceny Ustav také miize vést v ramci své spravni &innosti —
revize, kterou vede zduvodu dlouhodobého udrzovani vySe maximalnich cen
odpovidajici moznostem systému vetfejného zdravotniho pojisténi. Z moci uredni
tak Ustav Fizeni zahaji, jestlize po vyhodnoceni stanovenych maximélnich cen v ramci
hloubkové revize zjisti, Ze maximalni cena léCivého pfipravku je aktudlné vysSi
neZ cena, kterou by Ustav stanovil postupem podle §39a. Hloubkova revize systému

c 1 ’ . , s T 191
maximalnich cen nebo thrad je nastroj Ustavu'®

pro jejich hodnoceni a ptipadné
zmény Vv jejich stanoveni. Timto nastrojem Ustav pravidelné hodnoti nejméné jednou
za pét let, zda stanovené maximalni ceny neptekracuji omezeni stanovené zakonem,
vysi zékladni Uhrady, soulad vy$i tthrad vSech v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych
lécivych piipravkll se zdkladni uhradou, splnéni ocekavanych vysledki v oblasti
farmakoterapeutick¢é ucelnosti, stanoveni referenCnich skupin apod. Na zakladé
zjisténych poznatkti Ustav zpracuje revizni zpravu se stanovenim, zménou nebo
zruSenim maximalni ceny. Hloubkova revize systému maximdlnich cen nebo uhrad
se provadi ve spolecném ftizeni pro celou referencni skupinu. Je pravdou, Ze systém
hloubkovych revizi provadénych v praxi je proces, ktery nesmirné zatézuje kapacitu
Ustavu Casové i personalné. Referenénich skupin, ve kterych se provadi hloubkova
revize, jsou desitky. Vysledkem hloubkovych revizi je pfitom stanoveni maximalnich
cen a thrad ve vetsing pripada stejnych jako pied zahajenim revize nebo jen minimalné
se liSicich. Prostor pro Uspory v ndkladech naléfiva wuzvramci provadénych
hloubkovych revizi téméf neni, tento nastroj Ustavu se stal postupné neefektivnim
a je na mist¢ prehodnotit stavajici systém. Hloubkové revize by se tak naptiklad
nemusely provadét pravidelné jednou za pét let, ale jen v pfipad€ potieby na podnét
vzesly tieba od odborné spolecnosti lékait nebo v ptipadé, Ze v néjaké skupiné dojde
ke zméné klinické praxe nebo k novym védeckym poznatkiim. Také zména cen
po vstupu novych generickych lé¢iv by mohla byt podnétem pro zahajeni hloubkové

revize ad hoc.

I Dle § 391 zdkona o vieobecném zdravotnim pojisténi.
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Zakon'"? upravuje také zkracenou revizi systému maximalnich cen nebo uhrad,
kterou Ustav provadi v piipadé zakonem stanoveného dosazeni predpokladanych aspor
nebo v piipadg, ze Ustav zjisti, Ze v nékterych ze skupin 1é¢ivych latek'” neni ani jeden
lécivy pripravek pIn€ hrazen. Stejné jako hloubkova revize se i zkracena revize provadi
ve spolecném fizeni pro celou referencni skupinu. Piifizeni o zméné se postupuje podle
ustanoveni o fizeni o stanoveni maximalni ceny a o rozhodnuti o stanoveni maximalni

ceny.

3.5.9 ZruSeni maximalni ceny

V piipadé, ze 1éCivy piipravek neni dodavan na Cesky trh déle nez 12 mésicu,
¢ o v 194 s r N ’ vz
Ustav miiZe rozhodnout'®* o zrugeni stanovené maximalni ceny a uhrady, a to na Zadost
osoby, ktera zadost o stanoveni maximalni ceny podala, nebo z moci uredni. Ustav

rozhodne'”®

o zruSeni stanovené maximalni ceny ve lhité 75 dnli ode dne zahijeni
fizeni, postupuje obdobn¢ jako pfifizeni o stanoveni maximalni ceny. Pokud
je cenovym rozhodnutim vydanym podle cenového piedpisu rozhodnuto o zruSeni
regulace maximalni cenou, tedy pokud cenovy regulator z moci svéfené mu zdkonem
o cenach vyhodnoti urcité skupiny l1é¢ivych ptipravkil jako druh zbozi, jez neni tfeba
cenové regulovat, tak maximalni ceny zanikaji dnem nabyti ucinnosti tohoto

rozhodnuti.'”®

Maximalni cena zanikd také dnem vykonatelnosti rozhodnuti o zrusSeni
vySe apodminek uhrady daného l1éCivého ptipravku, v ptipadé zruSeni registrace
piipravku pak dnem, kdy byla zruSena nebo zanikla registrace tohoto piipravku anebo

kdy rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku pozbylo platnosti.'”’

3.5.10 Dorucovani pisemnosti

v v o ;17 ’ ’ ’ vz 198 v . ’
Obecné se dorucovani provadi dle ustanoveni spravniho fadu  prostfednictvim
vetejné datové sit¢ do datové schranky, pfipadné¢ doruceni sprdvnim organem nebo

provozovatelem poStovnich sluZzeb na adresu pro dorucovani. Spravni fdd umoziuje

2 Dle § 39p zékona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

193 Uvedenych v piiloze &. 2 zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.
4 Dle § 39j odst. 1 a 2 zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

13 Dle § 39j odst. 4 zdkona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

6 Dle § 39j odst. 5 zdkona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

7 Dle § 39j odst. 6 zdkona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

8 Dle § 19 spravniho fadu.
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v uréitych pripadech' idorudovani vefejnou vyhlaskou. Pokud jde o dorucovani
pisemnosti v fizenich o stanoveni, zméné¢ nebo zruseni maximalni ceny lé¢ivého
pripravku, o opravném prosttedku nebo v prezkumném ftizeni, tak plati specidlni
ustanoveni,”” kdy se tak d&je pouze vefejnou vyhla¥kou zpisobem umoziujicim

dalkovy pristup a kdy se pisemnost povazuje za doru¢enou patym dnem po vyvéseni.

3.6 Cenova a uhradova regulace ve vybranych zemich

Primarni pravo Evropské unie ponechava feSeni cenové a thradové regulace
lécivych piipravki v rezimu vnitrostatni pravni Upravy, kterd ale musi spliovat
pozadavky na ni kladené ustanovenimi transparen¢ni smérnice, jejimz cilem je podpora
volného trhu a odstranovani piekazek obchodu mezi subjekty clenskych stath
zpusobenych rozdilnymi pravidly regulace. Forma individualniho spravniho fizeni
pro cenotvorbu a thradotvorbu IéCivych ptipravkii neni obvykla ve vSech zemich
Evropské unie. Naptiklad v Polsku rozhoduje o cenach 1é¢iv ministerstvo zdravotnictvi.
To vyda seznam léCivych piipravkll hrazenych z vefejnych prostredki, urci cenovy
strop, ktery nesmi 1ékarna piekrocit, mize ho vSak snizit. Doplatky na 1éCivé piipravky
se odviji od podminek zdravotniho pojiSténi, které ma dotyCny pacient uzaviené.
Vyhodnéj$i ceny s vyrobci vyjedndvaji zdravotni pojistovny pro vladni program
Medicare.””! Ve Velké Britanii jsou ceny lé&iv na predpis regulovany pomoci
tzv. schéma pro farmaceutickou regulaci, kdy ministerstvo uzavira s farmaceutickymi
firmami na dobu péti let dohody o cenéach, které jsou pak uplatnény v Néarodnim
zdravotnickém systému. Na Slovensku je regulovana cena 1éCivych ptipravki, které
jsou hrazeny z vetfejného pojisténi a u nehrazenych, pokud je jejich vydej vazan
na lékatsky ptredpis. Ministerstvo zdravotnictvi zvefejiiuje ceny kazdy meésic, ceny

v v

v Rusku stanovi vyrobni maximalni cenu lé¢ivého pripravku Statni agentura, kdy novy

1 Dle § 25 spravniho fadu.

2 Dle § 390 zakona o vieobecném zdravotnim pojisténi.

21 RADZIWITT, Konstantiny. Problémy polského zdravotnictvi. Tempus medicorum. Praha: Ceska
1ékai'ska komora, 2016, 25(1), s. 18 —29. ISSN 1214-7524.

2 Dle § 6, § 8 a§ 10 zakona &. 363/2011 Z.z., o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin na zaklade vefejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni ¢. 156/2018 Z. z.
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lécivy ptipravek nesmi byt draz$i nezten, ktery jejizuveden natrh. Ceny jsou

v , . , v Fer o s v . Y : 20
prehodnocovéany jedenkrat roéng, konkrétni vysi marze si uréuji regiony.””

% SALTMAN, B. Richard., FIGUREAS, Joseph. European Health care reform. Analysis of current
strategies WHO regional publications. European series No. 72, 1997. ISBN 92-890-1336-2.
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4 Poznamky k otazce formy ¢innosti verejné spravy v oblasti
cenotvorby a uhradotvorby

204 a1 ; , , e
% maji byt rozhodnuti vydavana veiejnou

Na zakladé zavéra Ustavniho soudu
spravou pro stanoveni uhrady aceny léCivych ptipravki ve form¢ individudlnich
spravnich rozhodnuti dostatecné zdivodnéna, vydand ve stanovené lhité a maji byt
soudné prezkoumatelnd. Vetejna sprava pro procesy stanoveni uhrad acen lé¢ivych
piipravkil vyuziva dvou forem ¢innosti, ato vydavani pravnich ptedpist k provedeni
zékona a rozhodovani formou vydavani spravnich akt. U uhradové regulace je patrna
1urcitd vicekolejnost v €innosti vetfejné spravy, kde jsou napiiklad v ramci jednoho
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi zahrnuty tti formy ¢innosti vefejné
spravy (v § 15 odst. 5 je to stanoveni uhrady pro rizné skupiny lécCivych ptipravki
individualnim rozhodnutim, opatfenim obecné povahy a stanovenim ex lege),
a to 1 pfesto, Ze mira abstraktnosti, resp. konkrétnosti je pfiregulaci tthrad velmi blizka
pro vSechny lé¢ivé ptipravky.

Nekteré evropské staty ponechdvaji oblast regulace cen auhrad lécivych
piipravkil v ptisobnosti moci zdkonodarné, tedy reguluji ji prostiednictvim pravnich
piedpisit na stupni piijatych zdkont, piipadné podzdkonnymi pravnimi normami. Nas
systétm regulace 1éCivych piipravki vychdzi z ustanoveni zékont, které moc
zédkonodarna piijala a které se k této oblasti vztahuji. Moc vykonna pak na zakladé
zékonli vydava pravni podzakonné piedpisy — cenové predpisy stanovujici obecné,
kterych 1écivych ptipravkii se cenova regulace tyka, zpisob této regulace arole
vetejnopravnich subjektl. Predmétnd tprava cenovych piedpisi stejné jako role
subjektii vtomto procesu je koncipovana obecnymi tiidicimi kritérii bez uvadéni
konkrétnich predmétti a subjektt a spliuje 1zplsobem publikace definiéni znaky
pravniho ptedpisu. To v podstaté plati 1 pro dalsi typ podzadkonného pravniho predpisu
nazvany cenova rozhodnuti (ponckud zavadéjici nazev), ktery vykonnd moc pouziva
pro vymezeni lé&ivych piipravki, na které se cenova regulace nevztahuje. Cetnost
vydavani cenovych rozhodnuti dlouhodobé neptevysuje Cetnost vydavanych cenovych
predpist, tak se nabizi, aby pro zjednoduseni soucasného systému piedpisti v oblasti
cenové regulace 1éCivych ptipravki byl do budoucna obsah cenového rozhodnuti

legislativné upraven napft. jako pfiloha cenového ptedpisu, ptfip. jako ptiloha predpisu,

294 Nalez Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. P1. US 36/05.
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WVt

pak spociva v ¢innosti moci vykonné v ramci vydavani spravnich aktd ve spravnich
fizenich, spravni akt je chdpany jako jednostranny spravni tkon (rozhodnuti), kterym
vykonavatel vefejné spravy v konkrétnim piipadé fesi pravni poméry jmenovité
uréenych osob.”® Provadéni cenové a thradové regulace formou vydavani spravnich
aktd v individudlnich spravnich fizenich je vramci zemi Evropské unie spiSe
vyjimecné. Pravdou je, zetento zpusob je ndro¢ny na ¢as, finance i na dostatek
kvalifikovaného odborného personalu. Cely systém vyuzivani metody spravnich fizeni
je vpraxi pomérn¢ komplikovany a byrokraticky. Text zakona stanovujici urcité
pozadavky, které maji byt spravnimi organy realizovany, byva n€kdy v rozporu
se skutecnou proveditelnosti téchto tkolli. Rezim spravniho fizeni je zcela formalnim
procesem, kdy se jevi jako prakticky problém pozadavek dodrzeni veskerych procesnich
prav ucastnikil, zeyména u lhit. Naptiklad pti pouhém dodrzeni vSech procesnich lhit
urcenych ve prospéch tcastnikl je velmi naro¢né dodrzet lhiitu pro vydani rozhodnuti.
Rezim spravniho tizeni také nezajiStuje participaci vSech dotCenych subjekt na jeho
vysledku (lékaii, pacientti a dalSich). Cely proces se vyrazné¢ prodluzuje, pokud
ucastnik fizeni podéa odvolani, piipadné nasledné spravni zalobu.

207 zatim

Rozhodné vyuzitelnym institutem se v této souvislosti jevi podle Krale
malo vyuzivany nastroj — opatieni obecné povahy, které¢ v sobé spojuje obecnost
pravniho predpisu a konkrétnost individudlniho aktu. Opatieni obecné povahy
je ukonem spravniho organu v urcité véci, ktery se pfimo dotyka prav, povinnosti nebo
z4jmu blize neur¢ené¢ho okruhu osob, je to tedy tkon stojici na pomezi mezi pravnimi
piedpisy a spravnimi rozhodnutimi. S pravnimi pifedpisy ma spolecny znak blize
nevymezeny okruh adresatl, které zavazuje, a moznosti piezkumu soudnimi organy.
Se spravnimi akty ho spojuje konkrétnost urcité véci, kterou se zabyva, a eventualita

pfezkumu v ramci vefejné spravy. Opatieni obecné povahy je tak aktem smiSené

208 ’ BT . . v v 5w v ’ r
povahy.” Spravni fad je vymezuje negativné, kdyz stanovi, Ze opatieni obecné povahy

93 FOLDES, Michal. Cenovd regulace 1écivych piipravkii v Ceské republice. Diplomova prace.
Univerzita Karlova, Pravnicka fakulta. Praha, 2014, s. 35.

2% STASA, Josef. Spravni akty. In: HENDRYCH, Dusan. a kol. Sprdvni prdvo. Obecnd ¢dst. 9. vydani.
Praha: C. H. Beck, 2016, s. 133. ISBN 978-80-7400-624-1.

2T KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo. 1. vydani. Praha: Erudikum, 2014,

s. 186. ISBN 978-80-905897-0-4.

% Blize v SLADECEK, Vladimir. Obecné spravni pravo. 3. vydani. Praha: Wolters Kluwer CR, 2013,
s. 168 an. ISBN 978-80-7478-002-8.
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,neni pravnim predpisem ani rozhodnutim.“** Slouzi ke konkretizaci jiz existujicich
povinnosti vyplyvajicich ze zadkona. Obecnou regulaci tvorby opatieni obecné povahy
stanovuje spravni ¥ad*'® ajejim smyslem pro praxi je, aby se umoznilo dotéenym
osobam vyjadreni se k ndvrhu opatteni obecné povahy. Proti opatfeni obecné povahy
nelze podat fadny opravny prostfedek, spravni fad zakotvuje pouze prostiedek dozoru
v podobé prezkumného ftizeni, dale je mozné podat ndvrh na zruseni opatfeni obecné
povahy nebo jeho ¢asti podle ustanoveni spravniho fadu soudniho. Pravé pro svou
smiSenou povahu by se dal vyuzit institut opatfeni obecné povahy v ramci cenoveé
a thradové regulace v praxi. Jako vyhodu lze vnimat jeho pouziti v konkrétni véci —
stanoveni ceny nebo uhrady lé¢ivého ptipravku spole¢né pro celou skupinu ptipravkl
s konkrétni u¢innou latkou, kterd mifi k neurcitému poctu adresatli, které lze vnimat
jako celou skupinu riiznych subjektti, od Zadateli o stanoveni ceny a uhrady lécivych
piipravki, pies zdravotni pojisStovny, distributory, l€karny, az po lékaie a pacienty.
Vyuzitim opatteni obecné povahy by doslo ike zrychleni fizeni, a to z divodu mensi
formalnosti Fizeni a absenci odvolaciho Fizeni.?'' V soucasnosti institut opatieni obecné
povahy vyuziva Ustav napiiklad pro stanoveni uhrady individualné ptipravovanych
lécivych pripravki, které ale predstavuji specifickou ¢ast atvofi jen malé procento

1é¢ivych piipravki.?'?

2% Dle § 171 in fine spravniho fadu.

29 Dle § 172 az § 177 spravniho fadu.

N KRAL, Jakub. Farmaceutické prdavo. 1. vydani. Praha: Erudikum, 2014,

s. 188. ISBN 978-80-905897-0-4.

12 Dle metodiky SP-CAU-11 Postup stanoveni vyse a podminek thrady 1é¢ivych piipravki opatienim
obecné povahy. Statni uistav pro kontrolu léciv [online]. Naposledy editovano

17.6.2017 [cit. 2018-11-27]. Dostupné z: < http://www.sukl.cz./leciva/metodiky-stanoveni-cen-a-uhrad>.
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5 PoznamKky k uplatiovani subjektivnich verejnych prav
ucastniki Fizeni pri stanovovani cen a uhrad 1éCiv ve svétle
judikatury

Problémy a specifika jednotlivych systémti regulace a nejednotnosti vykladu
zakona se také odrazi v rozhodovaci praxi spravnich organt isoudl piirozhodovani
o cenach auhradach 1é¢iv. V oblasti uhradotvorby je jiz pomérné¢ bohatad judikatura,
v oblasti cenotvorby zatim jde jen o jednotlivé judikaty. Nicméné problematika thrad
a cen léCivych piipravkll spolu Gizce souvisi, a tak jsou pro praxi v cenotvorbé 1écivych
pfipravkl relevantni 1pravni nazory vychazejici z judikatury fteSici proces uhrad
lécivych ptipravk.

Drzitelé registrace 1éCivych piipravkd maji v ramci spravniho fizeni o cendch
a thradach moZnost podat proti rozhodnuti vydanému spravnim organem — Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv — odvoldni, o kterém rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
V ramci soudniho prezkumu pak mohou podat ke spravnimu soudu Zalobu proti
rozhodnuti sprdvniho organu — Ministerstva zdravotnictvi. Proti pravomocnému
rozhodnuti spravniho soudu mohou ucastnici fizeni (drzitelé registrace i1 Ministerstvo
zdravotnictvi) podat kasacni stiznost, o které rozhoduje NejvySsi spravni soud.
Ten tak naptiklad v minulosti rozhodoval o kasa¢nich stiznostech, které podalo
Ministerstvo zdravotnictvi proti rozsudkim Méstského soudu v Praze,”® kdy Méstsky
soud v Praze rozhodoval ve dvou ptipadech o zalobach drzitelii registrace 1éCivych
pripravki proti rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi vydanych v odvolacim fizeni.*'*
Drzitelé registrace uplatiiovali v odvolanich a nasledné¢ v zalobach namitky proti
nezakonnému postupu spravniho orgdnu, ndmitky se tykaly problematickych prvka
piivypoctu vySe a vymezeni podminek uhrady lécivych piipravkll v rozhodnutich
vydanych Statnim Gstavem pro kontrolu 1é€iv. V obou piipadech Mé&stsky soud v Praze
rozhodl, Ze zaloba drziteld registrace je divodnd a zruSil napadend rozhodnuti
Ministerstva  zdravotnictvi 1 Statnitho Ustavu pro kontrolu 1é€iv. Ministerstvo
zdravotnictvi podalo kasaéni stiznosti, ve kterych uvadélo namitky hmotnépravni

povahy. Nejvys$si spravni soud pfirozhodovani o kasacnich stiznostech podanych

13 Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 13. listopadu 2009, &. j. 7 Ca 332/2008 a Rozsudek
Mestského soudu v Praze ze dne 20. bezna 2010, €. j. 9 Ca 421/2008.

214 BIBA, Vladimir. Nova judikatura Ustavniho soudu, Nejvyssiho spravniho soudu a Mé&stského soudu
v Praze k vécnému piezkumu rozhodnuti SUKL, resp. MZ. In: Seminat Pravo thrady a 1ékovy trh
2016. Nepublikované odborna prezentace.
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Ministerstvem zdravotnictvi nejprve dospél k nazoru, ze pravni uprava v Sesté ¢asti
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi*" je protitstavni, a proto piedlozil Ustavnimu
soudu navrh na zruseni celé asti Sesté tohoto zdkona. Ustavni soud zaujal k tomuto
navrhu negativni stanovisko a odmitl ho jako neopodstatnény.?'® Nasledng Nejvyssi
spravni soud rozsudkem®'” zrusil rozsudek M&stského soudu a piekvapivé konstatoval,
e drzitelé registrace, dovozci a vyrobei nejsou vydanym rozhodnutim Ustavu o vysi
uhrady piimo dotfeni nasvych vefejnych subjektivnich pravech, protoze nejsou
ucastniky pojistného vztahu anemaji zddna vefejna subjektivni prava, o kterych
je fizeni vedeno, nicméné zaroven piineexistenci verejnych subjektivnich hmotnych
prav mohou tyto subjekty vyuzit zalobni procesni legitimaci, kterou jim propujcuje
soudni fad spravni v ustanoveni § 65 odst. 2. Podle tohoto ustanoveni mliZze Zalobu proti
rozhodnuti spravniho orgénu podat 1 ucastnik fizeni, ktery k tomu sice neni legitimovan
hmotnépravné, ale ma legitimaci procesni, protoze je uCastnikem fizeni, a to v ptipadé,
kdy tvrdi, Ze byl postupem spravniho organu zkracen na svych pravech tak, Ze to mohlo
mit za nasledek nezdkonné rozhodnuti. Jde tedy o pifezkoumani procesniho postupu
spravniho orgdnu vedouciho k vydani napadené¢ho rozhodnuti. (V piipadé piezkumu
aplikace hmotného prava, ktery je mozny podle znéni odstavce 1 tohoto paragrafu,
je legitimovan k podani zaloby proti rozhodnuti spravniho organu ten, kdo tvrdi, ze byl
zkracen na svych pravech pifimo nebo v disledku poruseni prav v piredchazejicim fizeni
rozhodnutim spravniho organu, tady jdetedy o plnohodnotny soudni piezkum
zahrnujici také zakonnost aplikace hmotného prava spravnim organem.) Zavéry tohoto
rozsudku byly nasledng ptevzaty idaliimi rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu.*'®
Meéstsky soud v Praze vazan pravnim nazorem Nejvyssiho spravniho soudu pak zamital
zalobni namitky ucastniki sméiujici proti vykladu a aplikaci hmotného prava jakozto
namitky neptipustné, v zalobach ptipoustél pouze namitky procesnépravni povahy.
Zaloby zaloZené na procesnich namitkach byly meritorné soudné rozhodnuty. Nejvyssi
spravni soud, konkrétné jeho Ctvrty senat, piiposuzovani jedné z dalSich kasaénich

stiznosti drzitele rozhodnuti o registraci dospél pfipfedbézném posouzeni véci

1> Ve znéni zakona &. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoétii.

1 Nalez Ustavniho soudu ze dne 30. biezna 2011, sp. zn. P1. US 42/10.

1" Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. dubna 2011, &. j. 3 Ads 48/2010-237.

8 Napt. rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 26. kvétna 2011, &. j. 4 Ads 133/2010-164,
aze dne 11. Cervence 2012, €. j. 6 Ads 70/2012-60.
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k odlisnému pravnimu nazoru, neZjaky byl zaujat v dosavadni judikatufe,’'’
a to i presto, Ze sam &tvrty senat v minulosti tento pravni nazor aproboval.**’ Rozsifeny
senat NSS pak vydal vroce 2014 usneseni,””' ve kterém konstatoval, Ze ,Zadatelé
o stanoveni vySe a podminek uhrady lécivych pripravkii ze zdravotniho pojisténi podle
$ 39f odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisteni a o zmené
a doplneni nékterych souvisejicich zdkonii, jako drZitelé registrace techto lécivych
pripravkii a ucastnici spravniho rizeni podle § 39g odst. 1 téhoz zakona, jsou v ramci
soudniho prezkumu rozhodnuti v tomto rizeni vydaného aktivné procesné legitimovani
podle § 65 odst. 1s.7. s.“. Soudni ochrana proto muze byt drzitelim rozhodnuti
o registraci 1éCivych pripravkll poskytnuta v plném rozsahu jejich vefejnych
subjektivnich prav jak procesnich, tak hmotnych. Zalobou podle § 65 odst. 1 soudniho
fadu spravniho se Zalobce mize doméhat plnohodnotného soudniho piezkumu, ktery
zahrnuje piezkoumani jak procesniho postupu spravniho organu vedouciho k vydéni
napadené¢ho rozhodnuti, tak i zakonnosti aplikace hmotného prava spravnim organem.
Ustavni soud pak v n&kolika svych nalezech*** dospél k zavéru, Ze rozsudky Nejvy$siho
spravniho soudu (zalozen na ptivodnim pravnim ndzoru o piezkumu pouze procesnich
namitek) doSlo k zdsahim do ustavnich prav stézovateli zarucenych ¢l. 36 odst.
1 a2 Listiny zakladnich prav a svobod, napf. ve svém nalezu ze srpna 2015 Ustavni
soud uvadi: ,, V pripadech, ve kterych ¢l. 36 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod
zarucuje soudni prezkum rozhodnuti organu verejné spravy, nebot se jednd
o rozhodnuti tykajici se zakladnich prav a svobod podle Listiny, jsou obecné soudy
povinny poskytnout plny soudni prezkum bez omezeni. V soudnim Fizeni spravnim tedy
v takovych pripadech nelze o spravni zalobé rozhodovat v reZimu podle § 65 odst. 2 s. 1-
s. Rozhodovani o stanoveni vySe a podminek uhrady léciv z verejného zdravotniho
pojisténi podle § 39f odst. 2 pism. a) a § 39h zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
se ve vztahu k drziteliim rozhodnuti o registraci lécivych pripravkii a ucastnikiim
spravniho Fizeni podle § 39g odst. 1 tohoto zdkona dotyka zdkladnich prav a svobod

podle Listiny, ato prava na podnikdani garantovaného ¢. 26 odst. 1 Listiny, pripadné

21V rozsudku Nejvys§iho spravniho soudu ze dne 28. dubna 2011, &. j. 3 Ads 48/2010-237.

220V rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 26. kvétna 2011, €. j. 4 Ads 133/2010-164.

22! Usneseni Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9. prosince 2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013-63.

22 Nalezy Ustavniho soudu ze dne 17. tnora 2015, sp. zn. IV. US 3910/13, ze dne 23. tnora 2015, sp. zn.
I. US 1251/14, ze dne 14. dubna 2015, sp. zn. I1. US 459/14, ze dne 11. kvétna 2015, sp. zn. IV. US
184/13, a ze dne 24. srpna 2015, sp. zn. L. US 1265/14.
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prava na rovné zachdazeni, vyplyvajictho z ¢l. I Listiny. Musi byt proto podrobeno
plnému soudnimu prezkumu pred obecnymi (spravnimi) soudy. O spravni Zalobé proto
nelze rozhodovat podle § 65 odst. 2 s. F. s.“**> Timto posunem se spravni rozhodovani
isoudni praxe vramci cenové auhradové regulace léciv dale ptiblizily svému cili,
kdy vyklad zakona ma sledovat jak naplnéni vefejného zajmu — zajisténi kvality
a dostupnosti zdravotnickych sluzeb, tak i naplnéni smyslu a ucelu zakona, a zaroven

v e I r v ’ r 224
Setfit zakladni Gstavné garantovana prava.

2 Nalez Ustavniho soudu ze dne 24. srpna 2015, sp. zn. I. US 1265/14.
224 BIBA, Vladimir. Nova judikatura Ustavniho soudu, Nejvysiho spravniho soudu a Mé&stského soudu

v Praze k vécnému piezkumu rozhodnuti SUKL, resp. MZ. In: Seminét Pravo thrady a 1ékovy trh
2016. Nepublikované odborna prezentace.
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7Aavér

Cenovéa regulace 1égivych piipravkia v Ceské republice byla do roku 2007
provadéna vydavanim pravnich ptedpisii — cenovych vyméra a cenovych rozhodnuti —
Ministerstvem financi, uhradovd regulace pak vydavanim pravnich predpist —
tzv. kategoriza¢nich vyhlasek Ministerstvem zdravotnictvi a vydavanim rozhodnuti
ministerstva o zafazeni ptipravku na Seznam hrazenych ptipravki.”” Tento systém byl
sice pruzny, ale nepiehledny, netransparentni a neodpovidal poZadavkim evropského
prava.

Po dikladné revizi Ustavnim soudem byl tento systém nélezem tohoto soudu®*®
zruSen a poté byl vytvofen novy zplsob cenotvorby a thradotvorby vloZzenim nové ¢asti
do zakona o vSeobecném zdravotnim pojisténi, kterd upravuje procesni ¢ast (postup pii
vydavani spravnich rozhodnuti) a Castecné¢ obsahuje 1hmotnépravni pravidla.
Ministerstvo zdravotnictvi vydava cenové piedpisy acenova rozhodnuti, které
hmotnépravné upravuji zékladni zplsoby regulace cen a definuji okruh IéCivych
piipravki podléhajicich cenové regulaci. Uhradova regulace se provadi vydavanim
rozhodnuti ve spravnim fizeni o vy3i a podminkéch Ghrady.**’

Zakon o vSeobecném zdravotnim pojisténi byl v prabehu dalSich let nékolikrat
novelizovan, novely pfinesly Upravu a zpiesnéni procesu, doplnéni nékterych instituta
s cilem zrychlit cely proces, zefektivnit ho a v neposledni fad¢ pfinést financni tspory
prostiedki Gerpanych ze vieobecného zdravotniho pojisténi.**®

Zakladnim principem soucasné cenové a uhradové regulace je princip
transparentnosti a ovétitelnosti, ktery je v souladu s ustanovenim evropskych smérnic a
s nazorem Ustavniho soudu. Pro stanoveni maximalni ceny lé¢ivého piipravku se
vyuziva metoda cenové reference vztahujici se k zemim Evropské unie.”” Systém
cenové regulace je vzajemné spjaty se systémem uhradové regulace.*’ T&ist& procesu
stanoveni cen a uhrad lezi v individualnich spravnich fizenich. Pokud jde o formu

¢innosti organt statni spravy, kterd se uplatiiuje v procesu stanovovani cen a uhrad

2% Viz kapitola 3.4 této prace.

2 Nalez Ustavniho soudu ze dne 16. ledna 2007, sp. zn. P1. US 36/05.
27 Viz kapitola 3.5 této prace.

28 Viz kapitola 3.4 této prace.

2 Viz kapitola 3.5.4 této prace.

2% Viz kapitoly 3.4, 3.5.4 a 3.5.6. této prace.
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lécivych piipravki, je patrny jednoznacny posun k transparentnosti a individudlnosti
fizeni, v jehoz ramci se pfeSlo od cenovych vymért a kategoriza¢nich vyhlaSek
k vydavani cenovych predpisi, cenovych rozhodnuti a individualnich spravnich akté. >
Hierarchicky vsak ponc¢kud zvlastné podzakonné pravni normy — cenové piedpisy
a cenova rozhodnuti upravuji hmotnépravni pravidla, zatimco procesni pravidla jsou
upravena zédkonnou pravni normou — zdkonem o vieobecném zdravotnim pojisténi.**>
Bylo by vhodné zaradit upravu hmotné a procesni ¢asti do pravnich ptredpisti stejné
pravni sily, pfipadné€ do jednoho pravniho ptedpisu. V rdmci uhradotvorby a cenotvorby
se vyuziva zatim v malém méfitku 1dal§i forma Cinnosti statni spravy, a to opatieni
obecné povahy, které svou povahou smiSené¢ho aktu a vyhodami z toho plynoucimi
zatim Cekd na vétSi uplatnéni v procesu stanovovani uhrad, ale perspektivné mozna
i pfi stanovovani maximalnich cen 1é¢ivych piipravki.®?

Do praxe stanovovani cen a thrad 1éCivych piipravkil se samoziejmé promitly
i zavéry vyplyvajici z judikatury. Tim hlavnim bylo rozhodnuti Ustavniho soudu™*
o zruSeni zplsobu stanovovani cen a thrad 1éCivych piipravka pouzivaného do roku
2007 a naslednd preména tohoto procesu.””” Néktera rozhodnuti Ustavniho a jinych
soudli pfispéla v praxi napiiklad k ujasnéni formalni povahy cenovych rozhodnuti

36

vydavanych Ministerstvem zdravotnictvi*® nebo k posileni pozice u&astniki Fizeni

7 Do budoucna nelze piehlizet,

v ptipadném soudnim piezkumu vydanych rozhodnuti.
ze v ramci fizeni o cenach a uhradach jsou dotcena prava i jinych subjekt nez drziteli
registrace a zdravotnich pojistoven, a to I€kari, 1ékaren a konecné i pacientti. Ti vSichni
by pfipadné mohli vyuzivat na ochranu svych prav prostfedki spravniho soudnictvi.
Judikatura nové piinesla pro ucastniky spravnich fizeni ulehceni jejich diikazni pozice a
pro Ustav zpiisnéni pti prokazovani a zjistovani piitomnosti 1é¢ivych ptipravki a jejich
cen na trhu referenénich zemi.**

Jako doporuceni pro dalsi vyvoj cenové athradové regulace lze vnimat

vymezeni dalSich 1é¢ivych piipravki, které nebudou cenové regulaci podléhat, zrychleni

2! Viz kapitola 3.4 a 4 této prace.

2 Viz kapitola 2.1.3 a 4 této prace.

? Viz kapitola 3.2 a 4 této prace.

2% Nalez Ustavniho soudu ze dne 16. ledna 2007, sp. zn. P1. US 36/05.
3 Viz kapitola 3.4.této prace.

2% Viz kapitola 3.2 a 4 této prace.

27 Viz kapitola 5 této prace.

% Viz kapitola 3.5.5 této prace.
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a zjednoduseni vstupu podobnych a generickych 1€¢iv na trh, a tim snizovani maximalni
ceny téchto 1é&iv.>® Vhodnym krokem, ktery snizi personalni a dasové zatizeni Ustavu
v agendé cen a uhrad, je omezeni vyuzivani hloubkové revize jako nastroje pro pfezkum
maximalnich cen a uhrad.**® Pokud jde o vlastni proces spravnich Fizeni, tak je na mist&
racionalizace a zrychleni procesu odstranénim piedkladani nepotifebnych dokladu,
zavedenim pevné struktury pro ptredkladdanou dokumentaci, stanovenim konkrétnich
cenovych databazi pro vyhleddvani cen v referencnich zemich, zavedenim néstroje pro
dodrzovéni Thiit a jejich dalii zkracovani.”*'

Je pravdépodobné, Ze dalsi cesta uprav se bude tykat dil¢ich a doplikovych
zmén, celd koncepce regulace cen a thrad je v Ceské republice ukotvena ve spravni
oblasti ve formé vydavani spravnich rozhodnuti. Nelze ocekavat, ze v nejbliz§i dobe
by se zasadné piehodnocoval systém regulace 1é¢ivych pripravki a Ze by se koncept
vydavani spravnich rozhodnuti ménil v koncept pfevazného vydavani opatfeni obecné
povahy (o jehoz vyhodach pro pouziti v této oblasti neni pochyb). Také wvyuziti
konceptu regulace cenotvorby a uhradotvorby pouze pravnimi ptedpisy (bez provadéni
spravnich fizeni pro stanoveni ceny a thrady kazdého lécivého piipravku), ktery
je ekonomicky nejméné naro¢ny, je zatim jen teoretickou moznosti. V kazdém piipadé
by ale alternativni koncepty mély predstavovat eventualitu ¢icestu, které nejsou
v budoucnu vylou€eny a které si mize vyvoj ekonomické, legislativni ¢ijiné oblasti
vynutit.

Vyznamnym krokem by se mélo stat piijeti samostatného zadkona o cenach
a thradach IéCivych ptipravkil a zdravotnickych prostfedkil jako normy, kterd bude
komplexné upravovat celou materii a odstrani problematické aspekty soucasné praxe.
To Ize jisté vnimat jako vyvoj pozitivnim smérem v rdmci thradotvorby a cenotvorby
lécivych  prostfedki. Vécny zamér takového zikona je napldnovan v rdmci
legislativniho planu vlady na leden 2020. Zaroveni v dlouhodobych cilech Ministerstva
zdravotnictvi je uvddéno zasadni piepracovani procesii cenové a uhradové regulace,
nové véetné moznosti opu§téni modelu klasického spravniho ¥izeni.** Nicméng cely

proces stanoveni maximalnich cen a thrad lé¢ivych piipravkll a jeho vyvoj by se mél

2% Viz kapitola 3.5.4 této prace.

0 y7iz kapitola 3.5.8 této prace.

21 iz kapitola 3.5.4 této prace.

2 Kolarové, Zdeiika. Dotk se Geské zdravotnictvi legislativnich zmén? Medical Tribune. Praha:
MEDICAL TRIBUNE CZ, s.r.0., 2018, 14(15), s. A6. ISSN 1214-8911.
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odehrévat v souladu s nastavenim a vyvojem systému komplexni zdravotni péce tak,
aby bylo dosazeno nejdulezitéjsiho cile, a to poskytnuti maximalni mozné zdravotni

péce koncovému spotiebiteli — pacientovi.
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Seznam zkratek

ATC skupiny — anatomicko-terapeuticko-chemické skupiny, do kterych jsou 1é¢ivé
pripravky rozdéleny podle ucinkli na jednotlivé organy, podle plisobeni
v organismu a obsahu 1é¢ivé latky a kazdé skupiné obsahujici danou 1é¢ivou

latku je ptidélen specificky sedmimistny kod

Cenovy piedpis — Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi €. 1/2019/FAR, o regulaci

cen léCivych ptipravkl a potravin pro zvlastni l€kaiské ucely

Cenové rozhodnuti — Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/19-FAR,
kterym se stanovi seznam ATC skupin, které¢ v uvedené I¢kové formé

nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximalni ceny

Generikum — IéCivy piipravek, ktery ma shodné slozeni, pokud jde o 1éCivé latky,
a shodnou lékovou formu  sreferencnim  léCivym  pfipravkem

a ma prokazanou bioekvivalenci biologické dostupnosti

Kompeten¢ni zakon — zékon ¢. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych ustfednich

organi statni spravy Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich piedpisi

Listina — Listina zékladnich prav asvobod, vyhlagena piedsednictvem CNR dne
16. prosince 1992 jako soucast ustavniho potadku Ceské republiky

(€. 2/1993 Sb.), ve znéni Gstavniho zakona ¢. 162/1998 Sb.
NSS — Nejvyssi spravni soud

Podobny ptipravek — léCivy ptipravek, ktery ma shodnou lécivou latku a shodnou nebo
obdobnou Iékovou formu s léCivym ptipravkem, se kterym je v zasad¢é

terapeuticky zaménitelny

Piivodce — drzitel rozhodnuti o registraci, je-li 1é¢ivy ptipravek registrovan, nebo
dovozce, uindividudlné ptipravovanych 1éCivych piipravki Iékarna,
u pfipravovanych radiofarmak zdravotnické zafizeni a u transfiznich

ptipravkll zatizeni transfiizni sluzby

Referentni skupina — skupina 1é¢ivych ptipravkil v zadsadé terapeuticky zaménitelnych
s obdobnou nebo blizkou uc¢innosti a bezpecnosti a s obdobnym klinickym

vyuzitim
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Smérnice o léCivych  ptipravcich — Smérnice  Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001, o kodexu Spolecenstvi tykajicim

se humannich 1é¢ivych ptipravkt

Statut — Statut Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv ze dne 6. 8. 2013

Soudni tad spravni— zdkon €. 150/2002 Sb., soudni tad spravni, ve znéni pozdéjsich
predpist

Spravni fad — zékon €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jSich piedpish

Transparencni smérnice — Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988,
o pruhlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u huménnich [é€ivych
pripravkd a jejich zaclenéni do oblasti plsobnosti vnitrostatnich systémi

zdravotniho pojisténi
Ustav — Stétni Gstav pro kontrolu 16¢iv

Ustava — Ustavni zakon & 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich
piedpist

Zakon o cendch — zakon ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozd¢jsich predpist

Zakon o lécivech — zakon €. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkonii (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon o pisobnosti organtl — zakon &. 265/1991 Sb., o ptsobnosti organti Ceské
republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpisu

Zakon o vSeobecném zdravotnim pojiSténi — zdkon €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon o zdravotnich sluzbach — zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach

a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni

pozdé&jSich predpist
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Cenova regulace 1éc¢iv

Abstrakt

Prace popisuje a analyzuje systém regulace cen lé&ivych piipravka v Ceské
republice po roce 1989. Cilem je provedeni analyzy soucasné pravni Upravy v kontextu
se zménou upravy predchozi, rozbor jednotlivych fazi procesu regulace cen IéCivych
ptipravkl, shrnuti principi a doporuceni a pokus o nastinéni moznosti dalSiho vyvoje.
Prace se zaméfuje na Ceskou pravni Gpravu, rozhodovaci praxi soudu, ¢innost verejné
spravy, ale sleduje 1 pravo evropské a evropskou judikaturu. Prace je rozd€lena do péti
kapitol.

Prvni kapitola zaclenuje systém cenové a tthradové regulace 1éCivych ptipravka
do zdravotnického a farmaceutického prava.

Druhé kapitola je rozClenéna na dvé podkapitoly. Prvni zafazuje soucasnou
pravni upravu cenové a uhradové regulace léCivych piipravka do kontextu prava
mezinarodniho, prava evropského a evropské judikatury, a prava vnitrostatniho. Druha
se vénuje organim vefejné spravy — Ministerstvu zdravotnictvi a Statnimu ustavu
pro kontrolu 1é¢iv — a jejich ¢innosti pii této regulaci.

Tteti kapitola je rozdélena do n€kolika podkapitol. Prvni z nich se vénuje pojmu
cenové regulace v obecné ekonomické rovin€. V dalsi jsou definovany pojem IéCivy
piipravek apojmy snim souvisejici a popsdn proces uvedeni léCivého ptipravku
na trh — proces registrace a stanoveni jeho ceny a thrady. Tteti podkapitola jiz popisuje
cenovou regulaci 1é¢ivych ptipravkl a zédkladni zpusob této regulace — uiedni stanoveni
ceny jako ceny maximalni. Ve ¢tvrté podkapitole je popsana historie cenové regulace
lécivych ptipravkl po roce 1989, kdy regulace byla provadéna normotvornou ¢innosti
ministerstva financi az do roku 2007. Patd podkapitola analyzuje soucasny systém
platny od roku 2008, kdy jsou ceny lé¢ivych ptipravkll stanoveny v individualnich
spravnich tizenich provadénych Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv. Jsou zde popsany
Ctyfi faze procesu stanoveni regulované ceny — slozky ceny, zpiisoby cenové regulace,
okruh 1é¢ivych ptipravki, kterych se regulace tyka, a postup v ramci spravniho fizeni
o stanoveni maximalni ceny. V zavéru tfeti kapitoly jsou uvedeny pfistupy k cenové

regulaci lé¢iv v n€kterych evropskych zemich.
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Ve ctvrté kapitole se prace zaméfuje na otazku forem Cinnosti organi vetejné
spravy v oblasti cenotvorby a thradotvorby, konkrétné na cenova rozhodnuti, cenové
ptredpisy, individudlni spravni fizeni a opatfeni obecné povahy.

Poznamky k uplatiiovani subjektivnich vefejnych prav ucastnikii fizeni
pfi stanovovani cen a thrad 1é¢ivych ptipravki s ohledem na ¢eskou judikaturu uvadi
kapitola pata.

V zavéru prace se konstatuje, ze systém cenové regulace 1é¢ivych piipravki,
ktery byl v Ceské republice pouzivany do konce roku 2007, byl zménén s ohledem
na evropské pravo a judikaturu Ustavniho soudu. Soudasna pravni uprava cenotvorby
je dand piredpisy Ministerstva zdravotnictvi a ustanovenimi zakona o vSeobecném
zdravotnim pojisténi, zdkladni metodou je cenova reference vztazend k zemim Evropské
unie. TE€zist€ procesu predstavuji individudlni spravni fizeni, zdkladnim principem
je transparentnost celého procesu. K problematickym aspektim patii nevhodna
hierarchizace zakladnich pravnich predpist upravujicich cenovou a thradovou regulaci,
navrhovano je sjednoceni pravni sily téchto ptedpisi, dale zkraceni lhiit a zjednoduseni
procesu individudlnich tizeni, upozornéno je na posilujici pozici ucastnikli spravnich
fizeni a dalS$i poznatky vyplyvajici z judikatury. Prace dochazi k zdvéru, ze cenova
a uhradova regulace 1é¢ivych piipravki je ukotvena v individudlnich spravnich fizenich,
ze nelze oCekavat zasadni zménu koncepce v nejbliz§i dob¢ a ze vyznamnym krokem
komplexné feSicim celou problematiku by se mélo stat pfijeti samostatného zékona

o cenach a uhradach lécivych piipravk.

Kli¢ova slova: cenova regulace, 1éCivy ptipravek, spravni pravo
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Price regulation of preparations for medical treatment

Abstract

The present master thesis describes and analyzes the system of medicinal
product’s pricing regulation inthe Czech Republic after the year 1989. The aim
is to execute an analysis ofthe current legal regulation in the context of previous
regulation, of particular phases ofthe process ofregulation of medicinal product’s
prices and to provide asummary ofthe principles and recommendations as well
as to attempt a proposition of future development possibilities. The thesis focuses
on Czech legal regulation, decision-making by the judicial bodies, public bodies’
activity, as well as on European legislative and jurisdiction. The thesis is divided into
five chapters.

The first chapter involves the system of pricing and reimbursement regulation
of medicinal products into pharmaceutic legislation.

The second chapter is divided into two sub-chapters. The first presents
the current legal regulation ofpricing and reimbursement regulation of medicinal
products in the context of international legislation, European legislation and European
jurisdiction, as well as domestic legislation. The second chapter also considers public
bodies — the Ministry of Health of the Czech Republic and the State Institute for Drug
Control — and their activity regarding this regulation.

The third chapter is divided into several sub-chapters. The first of them
addresses the term pricing regulation on the general economical level. In the next, terms
medical product and associated terms are defined. Moreover, there is described
the process of introduction of a medicinal product to the market — process of registration
and stipulation of price and reimbursement. The third sub-chapter describes the pricing
regulation of medicinal products and basic principles of this regulation — official price
stipulation interms of maximal price. In the fourth sub-chapter, there is covered
the history of pricing regulation of medicinal products after the year 1989, when
the regulation was executed by the regulation activity of the Ministry of Finance up
until the year 2007. The fifth sub-chapter analyzes the current system valid since
the year 2008, when the prices were established by the normative activity of the State

Institute for Drug Control in individual administrative proceedings. At this point, there
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are presented Four phases ofthe process ofregulated price stipulation — the price
constituent, means of pricing regulation, range of medicinal products that are affected
by the regulation, and a procedure inthe realms of administrative  proceeding
on a maximal price stipulation. Inthe conclusion of'the third chapter, approaches
to a pricing regulation of medical products in some other European countries are stated.

In the fourth chapter, the thesis focuses on the question of public bodies
functioning forms in the field of setting up maximum prices and reimbursement levels,
more specifically, it focuses on pricing decision, pricing regulation, individual
administrative proceeding and measure of a general scope.

Fifth chapter presents notes on application of subjective public rights
of the participants of proceedings on pricing stipulation and reimbursement of medicinal
products with regards on Czech jurisdiction.

In the conclusion ofthe thesis, there isstated that the system of pricing
regulation of medicinal products used inthe Czech Republic up until the endo
of the year 2007 was changed with regards to the European law and jurisdiction
by the jurisdiction of the Constitutional Court of the Czech Republic. The current legal
regulation of setting up the prices is bound by the legislation of the Ministry of Health
of the Czech Republic and by the regulations given by the Act on General Health
Insurance. The basic method is a pricing reference to the countries of the European
Union. The central point ofthe process are individual administrative proceedings,
the central principle is the transparency of the whole process. As a problematic aspect
is considered the inappropriate hierarchy of the basic legislation, that stipulates
the pricing regulation. It is suggested to unify the legal force ofthese regulations,
shortening of the time periods and a simplification of individual proceedings. We can
find here a notification of strengthening of the administrative proceeding participants’
position and other findings resulting from the jurisdiction. The thesis concludes that
the pricing  and reimbursement  regulation  of medicinal  products is settled
in the individual administrative proceedings and it is not possible to expect any main
change of concept in a near future. The main step that solves the complex problematics

should pass an independent act of pricing and reimbursement of medicinal products.

Keywords: administrative law, medicinal products, pricing regulation
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