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Uvod

V 1vodnich odstavcich této diplomové prace bych rad spolu s cily této prace
predstavil jednak oblast pravni problematiky, kterou bych se chtél v této praci zabyvat,
jednak také diivody volby tohoto tématu.

Jak je jiz zfejmé z nazvu, svym zaméfenim spadd tato prace do oblasti
oznaCované jako farmaceutické pravo a konkrétné je cilena na specifickou spravné
pravni Gpravu stanoveni maximalni ceny, vySe a podminek uhrady 1é¢ivych piipravk.
Pravé oblast cenové regulace 1éCivych ptipravkl je z hlediska spravniho prava velmi
zajimava, a to zejména proto, Ze institut spravniho fizeni se v této oblasti ve v&tsi mife
objevil az v roce 2008, novelou zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi, jako nasledek nalezu Ustavniho soudu Ceské republiky sp. zn. P1. US 36/05.
Z hlediska tvorby diplomové prace se tedy jedna o velmi ptihodné téma, ponévadz
nabizi velmi Sirokou paletu zaméfeni v ramci takové préace, pocinaje obecnou
komparaci systému cenové a uhradové regulace lécivych piipravkit v obdobi pted
a po vydani shora uvedeného nalezu Ustavniho soudu, pfes vymezeni ptisobnosti
a oznaCeni spravnich organii v této oblasti plisobicich, az po konkrétni odliSnosti
spravniho ftizeni upraveného v casti VI. zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

od obecné tpravy spravniho fizeni obsazené ve spravnim fadu.

Dal$im argumentem hovoficim ve prospéch volby tohoto tématu je skutecnost,
7e tato problematika neni ani vramci Ceské pravni védy, ani pravni praxe moc
popularizovéna, a to i1 kdyz je nepochybné, Ze se cenova 1 tthradova regulace 1é¢ivych
piipravki (resp. vysledky takové regulace) dotyka financnich pomért téméi kazdého

obcana.

Problematika spravniho fizeni o stanoveni maximalni ceny a thrady lécivych
piipravkil byla jako takova souhrnné zpracovéna pouze v diplomové praci Spravni
v, ’ ’ S ’ e vy o/ . S
Fizeni o stanoveni maximalnich cen a uhrad lécivych pripravki'. Nicméné

od vypracovani této prace se jednak uprava predmétného spravniho tizeni déle vyvijela,

' PRASILOVA, Alena. Sprdvni iiizeni o stanovovdni maximdlnich cen a ithrad 1éc¢ivych pripravkii. Brno,
2009/2010. Diplomova prace. MUNI. 2009/2010. Diplomova prace. MUNI.



jednak byla tato prace, vzhledem k zaméstnani autorky, podrobnéji zamétena

na rozhodovaci praxi SUKLu a Ministerstva zdravotnictvi.

S ohledem na vySe uvedené, jsem se v této praci rozhodl zaméfit na popis
postupu vedouciho k stanoveni maximalni ceny, vySe a podminek Uhrady IéCivych
ptipravka, skladajici se jak z historického exkurzu do pravni Gpravy U¢inné do konce
roku 2007, tak zdeskripce zakladnich variant spravniho ftizeni probihajiciho
dle sou€asné pravni upravy. Diraz ptitom bude kladen na Gstavnépravni problematiku
staré pravni Gpravy, kde se pokusim poukézat na kontinuitu judikatury Ustavniho soudu
pfi rozhodovani ve vécech ingerence moci zdkonodarné do moci vykonné, respektive
ukladani konkrétnich povinnosti individualné urenym subjektim pravnimi piedpisy.
Vramci souCasné pravni upravy se pak pokusim tuto zobecnit a poukéazat
na provazanost jednotlivych ustanoveni Sesté casti zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, a tedy piistupnym zpisobem vylozit zdkonnou upravu spravniho ftizeni
dle tohoto ptfedpisu. Zarovenn bude 1 nékolik podkapitol vénovdno komparaci

této specidlni Gipravy a Gpravy obecné, obsazené ve spravnim tadu.

Pokud bych mél tedy shrnout vySe nacrtnuté teze, cilem této prace bude
predlozit stru¢né a srozumitelné sezndmeni s pravni upravou cenové a uUhradové
regulace 1éCivych piipravki, a doufam, ze se mi tento kol na nize uvedenych fadcich

podafi fadné splnit.

Ptedlozena prace vychazi z pravniho stavu ke dni 23. 7. 2014.



1. Vymezeni zakladnich pojmii a uvedeni do problematiky

V prvé fadé je s ohledem na zaméfeni této prace nutné vymezit zakladni pojmy,
které se budou na jejich strankéch pravidelné objevovat, a provést také kratky exkurz

do problematiky, jiz se tato diplomova prace bude déle zabyvat.

1.1. Zakladni pojmy

1.1.1. Lécivy pripravek a l1é¢iva latka

Zakladnimi, a tedy i1 klicovymi pojmy jsou pro tuto diplomovou praci pojmy
1é¢ivy pripravek a lé¢iva latka. Obsah obou pojmu je vymezen v zédkoné ¢. 378/2007
Sb., olécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjSich
predpisti’, konkrétnd v ustanoveni § 2 tohoto zdkona. Dle vyie uvedeného ustanoveni
§ 2 odst. 1 se léCivym pripravkem rozumi: a) latka nebo kombinace latek prezentovana
s tim, Ze mé 1é&ebné nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvifat’,
b) latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouZzit
u zvifat ¢1 podat zvifatim, ato bud za ucelem obnovy, Upravy ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického Uc¢inku, nebo za Gcelem stanoveni lékatské diagndzy. Na toto obecné,
a podle mého nazoru pravné Cisté a jasné vymezeni pak navazuje pomérné¢ obsahly,
kazuisticky vycet, ve kterém je blize specifikovdno, co vSe uvedené obecné vymezeni
pojima. Ve svétle vySe uvedeného je pak ziejmé, ze legalni definice 1écivého piipravku
pi1 komplexnim pohledu na § 2 plsobi pon€kud nestastné, pficemz se domnivam,
ze odstavec 1 plni v podstaté funkci pojistky pro ptipad, kdyby vycet uvedeny v odst. 2
nebyl Gplny.

Déle z dikce shora uvedeného § 2 odst. 1 zakona o léCivech vyplyva, ze 1éCivy
piipravek se skldda z jedné Ci vice latek, piicemz obsah pojmu latka je specifikovan

v navazujicich odstavcich, tfetim a ¢tvrtém, téhoZz paragrafu.

2 dale zdkon o lécivech.
3 pozn.: Je tedy zfejmé, e 16¢ivym piipravkem jsou jak piipravky uréené k podani lidem, tak veterinarni
pripravky.



Obdobné jako v ptipadé pojmu léCivy pripravek, je 1 pojem latka definovan
,dvoufdzoveé®, a to vtom smyslu, Ze prvni z vySe uvedenych odstavcli pojem vymezi
obecng, a druhy pak konkretizuje okruh véci, jez lze pod takto vymezeny pojem
podiadit.* V tomto ptipadé se to projevuje tak, Ze je nejprve v § 2 odst. 3 zékona
o lécivech obecné definovana latka. Konkrétné pak lze dle tohoto odst. 3 latkou rozumét
jakoukoliv latku bez ohledu na jeji pavod. V této souvislosti je vhodné doplnit, Zze zékon
v témzZe odstavci zaroven zuzuje obsah pojmu puvod latky tim, ze taxativné vypocitava
jednotlivé druhy ptivodu latky. Z pohledu zédkona o lécivech tak mize byt ptivod latky
pouze lidsky, Zivo&idny, rostlinny nebo chemicky.” Navazujici odst. 4 pak shora

vymezeny pojem, latka, dale konkretizuje, a to nasledujicim zpisobem:
., (4) Za latku podle odstavce 3 se zejména povazuje

a) léciva latka, kterou se rozumi jakdkoliv latka nebo smés latek urcena k pouziti
pri vyrobé nebo pripravé lécivého pripravku, ktera se po pouZiti pri této
vyrobé nebo pripravé stane ucinnou slozkou lécivého pripravku urcenou
k vyvinuti farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku
za ucelem obnovy, upravy nebo ovlivnéni fyziologickych funkci anebo
ke stanoveni lékarské diagnozy,

b) pomocna latka, kterou se rozumi jakakoli slozka lécivého pripravku, ktera

- . . ., 6
neni lécivou latkou nebo obalovym materidalem.

Z vyse citovan¢ho ustanoveni je ziejmé, ze zékon o léCivech klade diraz na dveé
hlavni skupiny latek, jez jsou obsazeny v 1€€ivych ptipravcich, a to latky 1écivé a latky
pomocné (avSak z pouziti vyrazu ,,zejména‘ lze dovodit, ze 1éCivy piipravek muze
obsahovat 1 jiné¢ druhy latek, nez 1é¢ivé a pomocn¢). Zatimco ucelem lécivé latky
je pusobit jako uc¢inna slozka: ,, pomocné latky nemaji Zadny lécebny ucinek a jejich
hlavni funkci je umoznit nebo usnadnit vyrobu, pripravu, uchovavani a podavani léku.
Zaroven svymi vlastnostmi mohou priznivé ovlivnit napr. rozpad tablety v organismu,

«7

pozvolné uvolnovani lécivé latky apod. " Tyto pomocné latky je mozné dale Clenit dle

% srov. s § 2 odst. 3 a 4 zakona o 1é¢ivech

> tentyz, § 2 odst. 3

% tentyz, § 2 odst. 4

" SUSTKOVA, Lucie. Encyklopedie SUKL: Z &eho se sklada 16k? Co je 16&iva a pomocna latka?. SUKL.
Olecich.cz [online]. 2011 [cit. 2014-06-07]. Dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/z-ceho-se-



http://www.olecich.cz/encyklopedie/z-ceho-se-lek-sklada-co-je-leciva-a-pomocna-latka?highlightWords=l%C3%A9%C4%8Div%C3%A1+l%C3%A1tka
http://www.olecich.cz/encyklopedie/z-ceho-se-lek-sklada-co-je-leciva-a-pomocna-latka?highlightWords=l%C3%A9%C4%8Div%C3%A1+l%C3%A1tka

jejich funkce, pfiCemz témto funkcim pak zpravidla odpovida 1 jejich oznaceni.

Pro konkrétni ptedstavu je niZe uvedeno zékladni ¢lenéni pomocnych latek:

1. ,,plniva — latky, které pomahaji doplnit objem

2. pojiva - spojuji lécivou latku s plnivy

3. kluzné latky - zamezuji lepeni tabletové smési na tabletovacim lisu

4. rozvolnovadla - umoznuji rozpad tablety v organismu

5. barviva — zajistuji esteticky vzhled léku a zdroven tak zajistuji identifikaci
léku

. rozpoustédla — umoznuji rozpousteni léciveé latky

. protimikrobialni latky — zabranuji mnoZeni a riist mikroorganismii

. chutova a c¢ichova korigencia — ,, tlumi *“ neprijemnou chut’ ¢i vuni lécivé latky

atd. ¢

o % N D

Zakon o lécivech pak oba dva pojmy, 1é¢ivy piipravek a 1é¢iva latka, fadi pod

spole¢né oznaceni 1é¢ivo, resp. 16&iva.’

1.1.2. Lék

S ohledem na skuteCnost, Ze se pohybujeme v oblasti farmaceutického prava,
je nutné definovat jesté jeden pojem, ktery sice nema v Ceském pravnim fadu svou
zékonnou definici, ale ve farmaceutické praxi a nékterych pramenech se s nim lze bézné
setkat. Jedna se o pojem lék. Z mého pohledu je vhodné pouzit pro osvétleni tohoto
pojmu vyklad uvedeny v publikaci Pribehy lékii, kde je pojem Iék vysvétlen jako:
., produkt ziskany z léciv a farmaceutickych pomocnych latek urcitym technologickym
postupem, vsestranné uzpiisobeny k tomu, aby lécivo, které obsahuje, mohlo vstoupit

«l0,11

do interakce s organismem, s biofdzi. Definic pojmu lék vSak nalezneme

lek-sklada-co-je-leciva-a-pomocna-
latka?highlightWords=1%C3%A9%C4%8Div%C3%A1+1%C3%A 1tka

¥ SUSTKOVA, Lucie. Encyklopedie SUKL: Z &eho se sklada 16k? Co je 1é¢iva a pomocna latka?. SUKL.
Olecich.cz [online]. 2011 [cit. 2014-06-07]. Dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/z-ceho-se-
lek-sklada-co-je-leciva-a-pomocna-
latka?highlightWords=1%C3%A9%C4%8Div%C3%A1+1%C3%A 1tka

% srov. s § 1 odst. 1 zakona o 1é¢ivech

rrrrrr

vyd. Praha: Statni stav pro kontrolu 1é¢iv, 2012, s. 17. ISBN 978-80-260-1403-4.
' pozn.: Tato definice byla do citované publikace piejata z publikace CHALABALA Milan et. al.,
Technologie 1ékt, Galén 2001.


http://www.olecich.cz/encyklopedie/z-ceho-se-lek-sklada-co-je-leciva-a-pomocna-latka?highlightWords=l%C3%A9%C4%8Div%C3%A1+l%C3%A1tka

ve farmaceutické literatufe vice, pfiCemz si zaslouZi zminit 1 definice vytvofena
Doc. RNDr. PhMr. Vaclavem Ruskem, CSc. Tento odbornik na historii farmacie
publikoval, Ze: , PFeménou léciva v lécivy pripravek a jeho raciondlnim podanim
{(]2

do organismu vzdy vznikal, vznika a zrejmé i bude vznikat Iék. Ze znéni vyse

uvedenych citaci je ziejmé, Ze a€ se z vétsi Casti obé definice obsahové piekryvaji, maji
rozdilny postoj k okamziku vzniku léku, kdyz definice vytvofena Doc. RNDr. PhMr.
Véclavem Ruskem, CSc. ztotoziuje okamzik vzniku léku az s okamzikem vhodného

podani lé¢ivého piipravku pacientovi.

V ptipad¢, Ze vychazime z prvni citované definice, 1ze 1¢ék z méné odborného
(farmaceutického) hlediska popsat jako 1éCivo s pfidanymi pomocnymi latkami,
v konkrétni 1ékové formé, zabalené v pfislusSném obalu, s pfiloZzenym informac¢nim
letdkem."® Vzhledem k shora uvedenému, a také ke skutecnosti, e dle SUKLu je tento
pojem v b&zné mluvé mozné volnd zaménit s pojmem 1é&ivy piipravek', bude tento
pojem pro ucely této prace, v ptipade, kdy ho zdroj neodpovidajici odborné pravnické

literatui'e pouZzije, ztotoznén s pojmem lécivy pripravek.

Této subsumpce vyuziji hned v nasledujicich odstavcich, tykajicich se déleni

16¢ivych pripravki, resp. 16ka. Tyto lze totiz délit na':

1. 1&&ivé piipravky originalni'®. Origindlnim 1ékem se rozumi: ,,..Jék jehoz
leciva latka, popripade i dalsi know - how, jsou chranény [hitami duSevniho
viastnictvi  majitele’”  (tzv.  patentové  chranény). Jednd se  vétSinou
o prvni zaregistrovany lék (original) s konkrétni lécivou latkou. Pro schvaleni
originalniho pripravku je nutné predlozit vysledky provedenych klinickych
studii, které podle povahy léciva trvaji i Fadu let. Viastni klinicky vyvoj zcela

nového léku probiha v nékolika fazich, jejichz cilem je ziskat pro navrzeny

12 RUSEK, Viclav a Vladimir SMECKA. Ceské lékdrny. 1. vyd. Praha: NUGA, nakladatelstvi a
vydavatelstvi, 2000, s. 8. ISBN 80-85903-13-X.

vyd. Praha: Statni stav pro kontrolu 1é¢iv, 2012, s. 18. ISBN 978-80-260-1403-4.

'* Encyklopedie SUKL: Co je to 1é¢ivy pripravek?. SUKL. Olecich.cz [online]. 2011 [cit. 2014-06-07].
Dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/co-je-to-lecivy-pripravek

' pozn.:Toto d&leni vychazi z § 26 odst. 4 zakona o 1é&ivech, kdy rozliSujicim kritériem je registrace
léCivych pripravka.

'® pozn.: Znamé také pod ozna¢enim referenéni 16¢ivé piipravky.

' pozn.: Obvykle po dobu 20 let.



http://www.olecich.cz/encyklopedie/co-je-to-lecivy-pripravek

ucel pouziti léku dostatek informaci, aby se mohl vyhodnotit pomér mezi jeho
prospéchem a riziky. “'*

. 1éCivé pripravky generické. Generickym lékem se rozumi lek, ktery:
., ...obsahuje stejné lécivo ve stejném mnozstvi jako prislusny originalni
pripravek, ma i stejnou lékovou formu, napv. tablety a tobolky, a stejnou
biologickou ucinnost. Typ a pomér pouzitych pomocnych latek (plniv, pojiv,
barviv apod.) miize byt od origindlu odlisny. Pro schvdleni generického léku
nemusi byt predlozeny vysledky z farmakologickych a toxikologickych testu
Ciz klinickych studii.....Misto toho musi vyrobce generika prokadzat,

I3

Ze je genericky lék ,, bioekvivalentni* k léku originalnimu. To znamend,
Ze se do krevniho obéhu dostane stejné mnozstvi léciva jako v pripadeé
originalniho léku a rovnéz jeho vylucovani z organismu je stejné, tedy
Ze se dané lécivo chovad v organismu stejné jako originalni lék. Generickeé
léky mohou byt uvedeny na trh az po vyprSeni lhiit patentové ochrany

e w19
originalu.

Vyse uvedené déleni vSak nelze pouzit na veSkeré lécivé piipravky, ale pouze

naty, jez jsou chemické. Tuto poznamku uvadim proto, Ze sohledem na rozvoj

biotechnologii jiz mimo chemickych 1€kii rozeznavame 1é€iva, ktera misto chemickych

molekul obsahuji molekuly bilkovin. Problémem je, ze od téchto biotechnologickych

Iéki nelze odvodit genericky ptipravek ve smyslu, jak je definovan vysSe.

Od biotechnologickych 1¢kli se tedy odvozuji tzv. biosimilars (,,biopodobné léky*),

pficemz jejich hlavnim rozdilem oproti klasickym generikiim je, ze jejich vyrobce

Jiz neprovadi zkousku bioekvivalence, ale misto toho musi v ur€ité mife zopakovat Cast

klinického hodnoceni.?’

'8 KERKOVA, Petra. Encyklopedie SUKL: Co to jsou originalni 1¢ky?. SUKL. Olecich.cz [online]. 2008
[cit. 2014-06-07]. Dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/co-jsou-originalni-leky.

' KERKOVA, Petra. Encyklopedie SUKL: Co jsou to generické léky?. SUKL. Olecich.cz [online]. 2008
[cit. 2014-06-07]. Dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/co-to-jsou-genericke-
leky?highlightWords=generick%C3%A9.

vrooror

vyd. Praha: Statni stav pro kontrolu 1é¢iv, 2012, s. 28-29. ISBN 978-80-260-1403-4.
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Déle je nutné podotknout, Ze léCiva se z farmaceutick¢ho hlediska tadi
na zdkladé anatomicko — terapeuticko — chemické klasifikace do tzv. ATC skupin®', a to
podle nasledujicich kritérii: a) podle G¢inkl na jednotlivé orgadny nebo soustavy orgénd,
na které plsobi, b) terapeutickych, c) farmakologickych a d) chemickych vlastnosti.
Tfidéni 1éCiv probihda na péti rlznych uwrovnich, od mista pisobeni Iéku
az po chemickou uroven, pfiCemz toto tfidéni se pak promitne do podoby

sedmimistného kodu, ktery je konkrétnimu 1é&ivu piidélen.”

Po vymezeni vySe uvedenych pojmt, je dle mého nazoru nezbytné jiz v této
kapitole stru¢né oziejmit, jakym zpiisobem regulace trhu s 1é¢ivymi pripravky diive
probihala, resp., které jednotlivé kroky v ramci této regulace pravni fad Ceské republiky

az do 31. 12. 2007 rozliSoval.

1.2. Obecné vymezeni problematiky

Az do 31. 12. 2007 upravoval Cesky pravni fad ctyfi kroky, v jejichz ramci

regulace trhu s 1éCivymi ptipravky probihala.

V prvni fad¢€ to byla tzv. registrace 1é¢ivého piipravku, ¢imzZ se rozumi souhlas
s uvedenim léc¢ivého pfipravku na trh. Proces samotného rozhodovani byl upraven
v § 26 zakona ¢. 79/1997 Sb., o lé€ivech a zménach a doplnéni nékterych dalSich
zékont, tedy dnes jiz neucinného, ,,starého* zakona o lé¢ivech. Druhym krokem pak
bylo stanoveni maximalni ceny lé¢ivého piipravku. Stanoveni maximdlni ceny bylo
provadéno Ministerstvem financi dle § 10 zdkona €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni

v c o 23,24 wr ’ v ;oo
pozd&jsich predpisi.”® ** Dalsi dva kroky, rozhodnuti o zafazeni p¥ipravku do seznamu

lé¢ivych piipravkl a potravin pro zvlastni lékatské ucCely a stanoveni vysSe uhrady

2! Databaze 16ki: ATC skupiny. SUKL. Www.sukl.cz [online]. [cit. 2014-06-07]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/modules/medication/atc_tree.php.

2 ATC: Structure and principles. WHOCC. Www.whocc.no [online]. 25. 3. 2011 [cit. 2014-06-07].
Dostupné z: http://www.whocc.no/ate/structure_and_principles/

3 dale zdkon o cendch.

** srov. s ¢&l. VL, odst. 37., nalez Ustavniho soudu Ceské republiky ze dne 16. ledna 2007, sp. zn. P1. US
36/05, publikovany pod ¢. 57/2007 Sb. Dostupné z:
http://nalus.usoud.cz/Search/ResultDetail.aspx?id=53437 &pos=1 &cnt=6&typ=result, dale citovan jako
ndlez Ustavniho soudu, sp. zn. Pl. US 36/05.
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z prostiedkll vetfejného zdravotniho pojiSténi, pak byly spole¢né upraveny v zakoné

v s ’ sevo v /2
o vefejném zdravotnim pojisténi>.

Zasadni problém této staré pravni Upravy spocival ve skutecnosti, Ze ani proces
stanoveni maximalni ceny, ani proces stanoveni vySe uhrady lécivych ptipravki,
na rozdil od registrace a zafazeni 1éCivého piipravku do seznamu lé€ivych piipravki
a potravin pro zvlastni lékatské ucely hrazenych z vetejného zdravotniho pojisténi,
nepodléhal upravé obsaZené ve spravnim fadu®®, resp. presn&ji, oba zmin&né postupy
nem¢ély formu spravniho fizeni. Zejména pak stanoveni vyse tthrady lécivych ptipravki
probihalo pomérné neobvyklym zplsobem, a to normotvornym procesem, jehoZz
vysledkem byla vyhlagka Ministerstva zdravotnictvi®’ — tedy provad&ci pravni piedpis
dle €. 79 odst. 3 Ustavy Ceské republiky. Pravé tato anomalie ptisobila znaéné potize
subjektiim, jejichz prav se stanoveni vySe thrady konkrétniho 1é¢ivého pripravku ptimo
dotykalo, a to zejména z hlediska moZnosti uplatnit svd prdva a opravnéné zajmy
v tizeni pred spravnim organem™, popf. moznosti vyuzit soudni ochrany zakotvené
v Clanku 36 odst. 1 a 2 Listiny zdkladnich prav a svobod. Nehled€ na vySe uvedené,
tento postup jiz sam o sob&é budil pochybnosti o transparentnosti celého procesu.
A pravé v tomto ohledu zaznamenala nova pravni Gprava, U¢inna od 1. 1. 2008

nejvyraznéj$i posun.

Rozséhla novela zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, v jejimz ramci byla
do tohoto zdkona v€lenéna zcela nova VI. ¢ast, zménila vySe popsany ,,Ctyf krokovy*
systém a zajistila, ze jak postup vedouci ke stanoveni maximalni ceny, tak stanoveni
vySe a podminek uhrady dnes probiha formou spravniho tizeni. Vysledkem takového
fizeni je pak logicky rozhodnuti, tedy z pohledu teorie spravniho prava individudlni

spravni akt.

3 pozn.: Zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdgjsich piedpisi.
2% pozn.: Zakon &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdgjsich piedpisi.

7 dale také jako Iékovd vyhlaska.

% pozn.: V tomto piipadé Ministerstvem zdravotnictvi.
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2.  Pravni uprava pred nalezem Ustavniho soudu

2.1. Pravni dprava stanoveni maximalni ceny léCivych pripravku

pred 1. 1. 2008

Jak jiz bylo naznaceno v ptedchozich odstavcich, kromé stanoveni vyse uhrady
Iécivych pripravkli, nemél formu spravniho fizeni ani postup vedouci ke stanoveni
maximalni ceny léc¢ivého pfipravku. Zatimco vSak o urCeni vySe uhrady lécivého
ptipravku rozhodovalo Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou, o maximalni cené
lé¢ivého ptipravku rozhodovalo Ministerstvo financi, v souladu s § 10 zadkona o cenéch,
formou cenového vyméru, publikovaného v Cenovém véstniku Ministerstva financi®.
Postup tvorby cenového vyméru byl nasledujici. V Cenovém véstniku byl publikovan
Cenovy vymeér o postupu pri zpracovani navrhi maximalnich cen lécivych pripravkii,
dietnich potravin pro zvlastni lékarské ucely, zdravotnickych prostiedku, vykonii
optickych, aplikaci ocnich protéz a sazeb taxy laborum™, v ndmz byla uvedena lhita,
ve které¢ museli zadatelé o stanoveni maximdlni ceny, tedy subjekty vyrabé&jici nebo
dovazejici 16¢ivé piipravky®', predlozit Ministerstvu financi niavrh maximélni ceny
lé¢ivého piipravku. KIi¢ k vytvofeni takového ndvrhu byl taktéZ popsan v piislusném
Cenovém vymeéru, pficemZ bylo rozliSovdno, zda-1i se navrh tyka lé€ivych ptipravki
z tuzemska, nebo z dovozu. V ptipadé prvni varianty, tedy piipravkit z tuzemska,
se navrhy maximalnich cen tuzemskych lé¢iv vytvarely na zdkladé¢ ekonomicky
opravnénych ndkladi a pfiméfeného zisku dosazené¢ho v pribéhu piedchoziho roku,
piicemz takto vypoCtena vySe ceny byla opravena o vécné zdivodnény vyvoj
ekonomicky opravnénych nakladi a ptiméfeného zisku v roce, pro ktery se stanoveni
maximalni ceny zéadalo, v souladu s ustanovenim § 2 odst. 2 pism. a) a b) vyhlasky
&. 580/1990 Sb., ktera provadéla zakon o cenach.’? V piipadé 1é&iva z dovozu se pak

vychdzelo z limity, Ze vySe takové maximalni ceny nesmi byt vySsi nez cena, kterd je

¥ dale Cenovy véstnik.

3% dale Cenovy vymer.

3! pozn.: V Cenovém vyméru oznadeni jako navrhovatelé.

32 Vymér Ministerstva financi Ceské republiky ze dne 10. prosince 2004 &. 5/16/2004 o postupu pii
zpracovani navrhd maximalnich cen 1é¢ivych piipravki, dietnich potravin pro zvlastni 1ékarské ucely,
zdravotnickych prostiedkut, vykont optickych, aplikaci oénich protéz a sazeb taxy laborum platnych od 1.
cervence 2005: fada zdravotnictvi 5, str. 3. In: Cenovy véstnik. 2004, XXXII. Dostupné z:
www.zavedenieura.cz/cps/rde/xber/mfcr/CenovyVestnikZdravotnictviS_2004.pdf
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uvedena v nabidkovém ceniku zahrani¢niho dodavatele pro pfislusny rok. Néklady
na dopravu a uskladnéni 1é¢ivych ptipravkil, popt. surovin, ze kterych jsou piipravky
vyrobeny, jiz byly v této cené zahrnuty, resp. u ptipravki z dovozu, u kterych tyto
naklady nebyly zahrnuty v cen¢ uvedené v ceniku dodavatele, mohly byt navrhovatelem
propoéteny a piilozeny k navrhu.*® Dale vymér uvadél daldi podrobnosti k vytvoreni
navrhované maximalni ceny ptipravku v zdvislosti na obdobi, ve kterém byl ndvrh
podan, instrukce, jak maji byt rozepsany jednotlivé polozky, ze kterych navrhovatel pti

vytvareni navrhu vychdzel, atd.

PtedloZzené navrhy posoudilo Ministerstvo financi, pfi¢emz kritéria posouzeni
zéavisela na skute¢nosti, zda se jednd o opakovan¢ dodavana 1é¢iva z dovozu, opakované
dodavana 1éCiva ztuzemska, nebo nova léCiva z tuzemska a z dovozu. Nasledné,
po vySe uvedeném posouzeni, ministerstvo vymerem stanovilo: ,,...maximalni ceny
léciv a ZP pri prodeji od tuzemského vyrobce nebo zahranicniho dodavatele s dopravou
na sklad tuzemského distributora nebo do celniho skladu vietné pripadného cla, bez
dané z pFidané hodnoty a bez prirdzky za vykony obchodu. “** Problém vyse uvedeného
postupu spocival pfedev§im v tom, Ze pfi samotném stanoveni maximalni ceny nebylo
zcela zfejmé, jak byly navrhovatelem predlozené dokumenty v konkrétnich ptipadech
hodnoceny, a také mozZnost navrhovatele ovlivnit vysledek procesu, resp. ucinné
se branit, takika neexistovala. Shora uveden¢ho logicky vyplyva, Ze tento postup
nevyhovoval jak samotnym navrhovatelim, tak se obecné piicil pozadavkim
obsazenym ve Smérnici Rady ze dne 21. 12. 1988, 89/105/EHS, o priihlednosti opatieni
upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych pripravkl a jejich zaClenéni do oblasti
pisobnosti vnitrostatnich systémi zdravotniho pojiténi®®, kterou po vstupu Ceské
republiky do Evropské unie bylo nutné promitnout do ceského pravniho tadu.

Tato smérnice pak byla jednim diivodd zaniku tohoto zplisobu cenové regulace lécivych

ptipravkd.

3 Vymér Ministerstva financi Ceské republiky ze dne 10. prosince 2004 &. 5/16/2004 o postupu pii
zpracovani navrhd maximalnich cen 1é¢ivych piipravki, dietnich potravin pro zvlastni 1ékarské ucely,
zdravotnickych prostiedkt, vykont optickych, aplikaci oénich protéz a sazeb taxy laborum platnych od 1.
Cervence 2005: fada zdravotnictvi 5, str. 4. In: Cenovy véstnik. 2004, XXXII. Dostupné z:
www.zavedenieura.cz/cps/rde/xber/mfcr/CenovyVestnikZdravotnictviS_2004.pdf

* tentyz, str. 7

3% dale také jako transparencni smérnice.
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2.2. Stanoveni vySe a podminek uhrady lécivych pripravka pred
1. 1. 2008

Stejné jako v pfipadé stanoveni maximalni ceny, se problém procesu vedouciho
ke stanoveni vySe a podminek Uhrady léCivych piipravkll z prostfedkii vetejného
zdravotniho pojisténi stal palé¢ivym zejména v kontextu vstupu Ceské republiky
do Evropské unie. V praxi toto pfistoupeni znamenalo, Ze pravni uprava v oblasti cen
a thrad méla byt koncipovéna tak, aby odpovidala jiz zminéné transparen¢ni smérnici.
Pokud se podivame do § 15 odst. 5 ZoVZP, ve znéni uc¢inném ke dni 30. 12. 2007,
nalezneme tuto textaci: ,,Ze zdravotniho pojisténi se hradi pri poskytovani zdravotni
péce lécivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékarské ucely obsahujici lécivé latky
ze skupin lécivych latek uvedené v priloze ¢. 2, pokud drZitel rozhodnuti o registraci
lécivého pripravku, nebo v pripadé potraviny pro zvlastni lékarské ucely jeji vyrobce
nebo distributor (dale jen , zadatel”), pozada Ministerstvo zdravotnictvi o jejich
zapsani do seznamu lécivych pripravki a potravin pro zvlastni lékarské ucely hrazenych
ze zdravotniho pojisténi (dale jen ,,Seznam ). V kazdé skupiné lécivych latek uvedenych
v priloze ¢. 2 se ze zdravotniho pojisteni vzdy plné hradi nejméné jeden lécCivy pripravek
nebo potravina pro zviastni lékarské ucely. Dale se ze zdravotniho pojisteni hradi
individudlné pripravované lécivé pripravky, radiofarmaka a transfuzni pripravky; vysi
Jejich iihrady ze zdravotniho pojisténi stanovi provddéci pravni predpis. %" Je tedy
ziejmé, Ze aby mohl byt 1éCivy pripravek hrazen z prostfedki vetejného zdravotniho
pojisténi, musel jednak obsahovat 1é¢ivou latku obsazenou v piiloze zdkona, jednak byt
registrovan postupem stanovenym v paragrafech 23 az 32 tehdy ucinn¢ho zékona
o 1é¢ivech®. Zaroveti, po splnéni téchto dvou podminek, jesté navic musel drzitel
rozhodnuti o registraci pozadat o zapsani 1é¢ivého piipravku do zvlastniho seznamu
lé¢ivych pripravkid a potravin pro zvlastni lékatské ucely, vedeného Ministerstvem
zdravotnictvi Ceské republiky. Vsechny tyto podminky musely byt logicky splnény

kumulativné.

368 15 odst. 5, zakon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdgjsich piedpisi. In:
Shirka zdkonii.

37 dale citovan jako ZoVZP.

3% pozn.: Zakon &. 79/1997 Sb.
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Z hlediska striktniho jazykového vykladu tohoto paragrafu si Ize klast otazku,
zda-1i ke splnéni tfeti uvedené podminky posta¢i pouze podani zadosti, nebo lze
povaZzovat tuto podminku za splnénou aZ rozhodnutim o zapsani, popf. zapsanim
konkrétniho p¥ipravku na seznam. Tuto otazku si zjevné kladl i Ustavni soud, ponévadz
v nize uvedeném nalezu®® uvedl, Ze tato podminka je splnéna az okamzikem zapsani
lécivého pripravku na predmétny seznam. Z tohoto pohledu byl tedy tento vykladovy
problém vytfeSen. Nicméné, s ohledem na skutecnost spocivajici v nasledné, brzké
a radikalni zméné pravni Gpravy, nelze prisuzovat takovému osvétleni z hlediska praxe
valny vyznam. Samotné nalezitosti nutné k zapsani, stejné jako postup vedouci
k takovému zapsani, byly uvedeny v odstavcich 6 az 9 zminéného § 15 ZoVZP.
Ohledné samotné procesni podoby postupu zapsani ¢i vyskrtnuti ze seznamu, pak lze
povahu spravniho ftizeni dovodit z dikce odstavce 6 pismena b). Toto ustanoveni
uvadélo, ze v pripadé, kdy je vydano rozhodnuti o nezapsani lé€ivého piipravku
na seznam, vztahuje se na takové rozhodnuti spravni fad. Organem, ktery o zapsani

&i nezapsani rozhodoval, bylo Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky.

Kazdopadné nejvétsi kontroverzi v ptipad€ ustanoveni § 15 ZoVZP budila
posledni véta jeho 5. odstavce, vztahujici se k individudlné ptipravovanym lécivym
piipravkiim, radiofarmakim, transfuznim Ié¢ivym pfipravkim, a vzdy jednomu
lécivému piipravku z kazdé skupiny latek uvedenych ve zminéné ptiloze zakona.
Pro tplnost uvadim autentické znéni predmétné véty: ,,vysi jejich uhrady ze zdravotniho
pojisténd stanovi provadéci pravni predpis. “*’ Na tuto vétu pak navazovalo ustanoveni
odstavce 10 tehoz paragrafu, které vymezovalo okruh véci, které byly pfedmétnym
pravnim predpisem, vyhlaSkou Ministerstva zdravotnictvi, stanoveny. Z hlediska tthrady
lécivych piipravki se jednalo o urceni lécivych ptipravki, jez budou hrazeny
ze zdravotniho pojisténi plné, urceni vySe uhrad jednotlivych lé¢ivych latek nalezejicich
do skupin léCivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 ZoVZP, a vysi thrad individudlné
pfipravovanych lé¢ivych ptipravkil, radiofarmak a transfiznich pfipravki. Dale byla
Iékovou vyhlaskou stanovena omezeni a symboly stanovujici podminky ptfedepisovani

Ixco v o 41
lé¢ivych ptipravkd.

39 srov. s &l. VI, odst. 37, nalez Ustavniho soudu, sp. zn. P1. US 36/05
40§ 15 odst. 5 ZoVZP
1 srov. s § 15 odst. 10 ZoVZP
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Z jazykového vykladu téchto dvou uvedenych odstavcl vyplyva, Ze zédkladem
vySe thrady jednotlivych 1é¢ivych pripravkl byla vySe uhrady jednotlivych lé€ivych
latek v téchto ptipravcich obsazenych. Z hlediska této, popt. navazujici kapitoly je vSak
nejvyznamngéj$i skutecnost, ze v 1ékové vyhlasce byly jmenovité uvedeny konkrétni
1é¢ivé piipravky s plnou uhradou®, resp. 16¢ivé piipravky, jimZ byla ihrada

14 s rwed
stanovena v konkrétni vysi®.

Priitbéh procesu, jehoz vysledkem byla pfedmétna lékova vyhlaska, je nazorné
a zaroven struéné shrnut v ¢lanku L. odst. 6. odtivodnéni predmétného nélezu Ustavniho
soudu: ,,Rozhodl-li Statni urad pro kontrolu léciv o registraci léciva, Ministerstvo
financi CR stanovilo v souladu se zdkonem ¢ 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni
pozdejsich predpisu, jeho maximalni cenu a drzZitel rozhodnuti o registraci pozadal
ministerstvo o zapsani léciva do seznamu, lze ministerstvu podat ndavrh na stanoveni
vySe uhrady léciva z prostredkii verejného zdravotniho pojisteni. Aniz by mélo povinnost
takové navrhy néjak reflektovat, vyda ministerstvo vyhlasku, ve které vypocte léciva
ze zdravotniho pojisténi plné hrazend a vysi uhrady jednotlivych lécivych latek. Navrhy
na stanoveni vyse uhrady se podavaji ministerstvu, které je postupuje Kategorizacni
komisi jako poradnimu orgdnu ministra zdravotnictvi. Kategorizacni komise projednava
jednotlivé navrhy a doporuci vysi uhrady,; doporuceni komise jsou pak publikovina

, Y .. 44
na webovych strankach ministerstva.

Z citace uvedené¢ho odstavce je nesporné, Ze tzv. kategorizacni komise hraje
v celém procesu stanoveni vyse uhrady dileZitou roli, a také proto ji je v této praci

vénovano nekolik nasledujicich odstavct.

42 pozn.: Vzdy jeden 16&ivy piipravek pro uritou skupinu latek uvedenych v priloze &. 2 ZoVZP.
* pozn.: Individualng pripravovanym 1é&ivym ptipravkim, radiofarmakiim, transfuznim 1é¢ivym
pripravkim.

4 &L 1., odst. 6., nalez Ustavniho soudu, sp. zn. Pl. US 36/05.
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2.2.1. Kategorizacni komise, jeji pravni ukotveni a uloha v procesu tvorby

lékové vyhlasky

Komise, celym nazvem Komise pro kategorizaci 1é¢iv a potravin pro zvlastni
I¢katské ucely Ministerstva zdravotnictvi, jako takovd méla svlij pravni zaklad v dnes
Jiz net¢inném zakoné €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdé&jSich piedpist,
konkrétné pak v jeho § 70 odst. 6. Z jejiho Statutu a Jednaciho fadu, ktery byl spolu
se Statutem a Jednacim fadem odvolaci komise publikovan ve Véstniku Ministerstva
zdravotnictvi 11-12/2005, je vyslovné oznacena jako poradni sbor ministerstva. V tomto
statutu je také vymezen predmét ¢innosti Komise, ktery spocival zejména v kritickém,
objektivnim a nestranném zpracovavanim a) odborného hodnoceni navrhli na stanoveni
azmény uhrad 1éCivych latek a potravin pro zvlastni Iékaiské ucely z prostredki
vetejného zdravotniho pojiSténi a omezeni jejich hrazeni, a b) odbornych stanovisek
k ndmitkdm proti nedodrZeni zvetejnénych zakladnich principt stanovovani vyse uhrad

Ixco . . v ;e ’ LMo 45,4
16¢ivych latek, metodiky pii posuzovani informaci o 16¢ivé latce, apod.**

Z pismena a) tedy vyplyva, Ze ukolem Komise bylo kritické, nestranné
a objektivni hodnoceni navrhli vySe Uhrady lécivych latek. Otdzka vySe zminénych
privlastki méla byt zajiSténa diverzitou z4jmi jednotlivych ¢lend jmenovanych
do Komise, resp. zajmu instituci, ze kterych tito pochézeli. Jen pro ilustraci uvadim

instituce a pocet zastupcii, ktefi dle Statutu tvoftili osazenstvo Komise:

&1, 1., odst. 2., Statut a Jednaci ¥4d Komise pro kategorizaci 16¢iv a potravin pro zvlastni 1ékai'ské Gicely
Ministerstva zdravotnictvi: Statut. In: Vestnik Ministerstva zdravotnictvi Ceskeé republiky. 2005, 11 - 12.
Dostupné z: http://www.mzcr.cz/Legislativa/dokumenty/vestnik 3579 1771 11.html,

4 dale citovan jako Statut.
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nazev organizace pocet ¢lent

Ministerstvo zdravotnictvi (véetné 4+1
SUKL)
Vseobecna zdravotni pojistovna 2
Svaz zdravotnich pojistoven CR 1
Ceska 1ékaiska spole¢nost JEP 1
Odborné lekai'ské spolecnosti 1 (dle odbornosti)
nesdruzené v CLS JEP
Ceska lékai'ska komora 1
Ceska lékarnicka komora 1
Ceska stomatologicka komora 1
Odborovy svaz zdravotnictvi a socialni 1
péce CR
Lékaisky odborovy klub 1
Svaz pacientli CR 1
Narodni rada zdravotné postizenych 1

. , o 1ax: 2
Asociace vyrobct 1éCiv (status pozorovatele)

Cleny Komise, nominované jednotlivymi institucemi zastoupenymi v Komisi*’,
v v Y v . . . . 4 w r . v
véetng jejiho predsedy jmenoval ministr zdravotnictvi®®, a za &lenstvi, jakoZto
. v . . 71w~ Y v o v 4 ’ r 4
i za ¢innost v Komisi, nenalezela jejim &lenim odména.* Dale pak z Jednaciho fadu

Komise vyplyva, Ze se schazela dvakrat roéng.”’

Jen pro uplnost doplnim, ze vySe nalrtnuty postup tvorby I€kové vyhlaSky
pokracoval tak, ze ptisluSny vybor ministerstva sestavil navrh vyhlasky, ke kterému
ptilozil pripominky ke Komisi doporu¢enym vy3im ahrad.”' Pied dopracovanim tohoto
navrhu pak bylo jesté navrhovatelim umoznéno vyjadiit se k celému kategorizaénimu
procesu, ovsem Vv prostoru znacn€¢ omezeném. Vysledny ndvrh 1ékové vyhlasky byl poté

postoupen ministru zdravotnictvi, ktery jej déle, po skonceni ptipominkového tizeni,

%7 viz tabulka, vytvofena na zéklad& tabulky zvefejnéné v &l. 3. Statutu.

* srov. s ¢l. 3., odst. 1 Statutu.

* tentyz

0°&1. 6., odst. 1, Statut a Jednaci fad Komise pro kategorizaci 16¢iv a potravin pro zvlastni 1ékatské ucely
Ministerstva zdravotnictvi: Jednaci fad. In: Véstnik Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky. 2005, 11 -
12. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/Legislativa/dokumenty/vestnik 3579 1771 11.html

STEL 1., odst. 6., nalez Ustavniho soudu, sp. zn. Pl. US 36/05.
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piedal Legislativni rad€ vlady. Pokud se tato k predmétnému navrhu vyjadrila kladng,

vyhlagka byla vyhlasena.”

V zévéru této podkapitoly bych rad podotkl, ze ze zjisténych skuteCnosti, zejm.
pak ze statutu Komise, resp. zdkona ¢. 20/1966 Sb., vyvozuji, ze Komise s ohledem
na jeji obsazeni opravdu méla potencidl k objektivnimu a nestrannému zhodnoceni
navrhli. Bohuzel v praxi byla Komise, dle hlasti navrhovatelll a 1 nékterych instituci v ni
zastoupenych (Ceska lékaiska, VSeobecna zdravotni pojistovna a Ceska lékarnicka
komora®®) pii tvorbé vyhlasky prehlizena, a jeji uloha v celém procesu bagatelizovéna.
Tento fakt vyplyva i1 ze stanoviska dotceného, které obé komory i pojisStovna dodaly
Ustavnimu soudu, a ve kterém shodnd uvedly své pochybnosti ohledné formality
procesu, s tim, Ze zejména moznost dotCenych subjektli podat pfipominky je znacéné
omezena. Nezfidka se také stalo, ze findlni znéni vyhlasky se razantné odliSovalo

PR ’ ., 54
od doporugeni pfipraveného Komisi.’

3. Materialni povaha lékové vyhlasky

Jesté nez se budu v této praci vénovat fizeni pred Ustavnim soudem, ve kterém
doslo ke zruseni dosavadni pravni Gpravy stanoveni vySe a podminek thrady 1é¢ivych

ptipravkd, je tieba vyfesit teoretickou otazku materidlni povahy lékové vyhlasky.

3.1. Vyhlaska ministerstva jako abstraktni spravni akt

Z pohledu teorie spravniho prdva miizeme na spravni akt nahlizet z hlediska
formalniho, kdy je rozhodna jeho vnéj$i forma, nebo z hlediska materidlniho, kdy
je referen¢énim hlediskem obsah aktu. Zadoucim stavem je pak soulad obou t&chto
hledisek, tedy, ze obsahova stranka aktu odpovida jeho oznaCeni, nalezitostem,
struktufe apod. Jen pro presnost uvadim, ze vyhlaska ministerstva je z hlediska teorie
spravniho prava natizenim, tedy abstraktnim spravnim aktem. V podstaté¢ se jedna
o podzdkonny provadéci pravni piedpis, jehoz primarni ulohou je konkretizovat
provadény pravni piedpis. Obligatornim znakem natizeni je abstraktnost, a také je nutné

doplnit, ze natfizeni je vzdy pravnim predpisem. Samotnd vlastnost abstraktnosti aktu

24l 1., odst. 6., nalez Ustavm'ho’soudu, sp. zn. Pl. Us 36/05.’
>3 viz kapitola Priillomovy ndlez Ustavniho soudu sp. zn. Pl US 36/05.
>* viz kapitola Prillomovy ndlez Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 36/05.
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pak zpusobuje, Ze se vyhlaska vztahuje na pfedem neurceny pocet adresatli v druhové
urcené véci. Pokud predchozi vétu pietocime, dojdeme k zavéru, ze by vyhlaska neméla
autoritativné zakladat, ménit, ruSit nebo prohlasovat prava a povinnosti individudlné
urcenych subjektii v jednotlivych konkrétnich ptipadech. V takové situaci by totiz
napliovala definicni znaky individudln€¢ konkrétniho spravniho aktu. Toto srovnani
je zde uvedeno zamérne€, nebot’ v piipade 1ékovych vyhlasek, kterymi byla stanovovana
konkrétni vySe uhrady l1éCivych piipravki, se zdd, ze a¢ se z hlediska formy jednalo
o podzdkonné pravni ptedpisy, z hlediska obsahu vykazovaly tyto vyhlasky znaky

individualniho spravniho aktu.

3.2. Judikatura Ustavniho soudu tykajici se problematiky obecnosti
pravnich predpisi

Publikace  Spravni prdavo vymezuje individudlni sprdvni akt jako:
., ...jednostranny pravni ukon (rozhodnuti), kterym vykonavatel verejné spravy
v konkrétnim piipadé resi pravni poméry jmenovité urcenych osob.“” Za individualni
spravni akt I1ze tedy povazovat jednostranny, bezprostiedné zavazny, autoritativni vyrok
vykonavatele vefejné moci o pravech a povinnostech konkrétnich subjektii v konkrétni

véci.

V této souvislosti je nutné zminit, 2e¢ Ustavni soud Ceské republiky jiz
v minulosti obdobné p¥ipady fesil. V prvé fadé se jedna o nalez sp. zn. PL. US 40/02,
jehoz disledkem bylo zruSeni § 7 zdkona ¢. 2/1991 Sb., o kolektivnim vyjednavani,
ve znéni pozd&jsich piedpisi®®. Souvislost tohoto nalezu s tématem této prace spo&iva
vtom, ze § 7 zédkona o kolektivnim vyjednavani umoznoval, aby Ministerstvo prace
a socialnich véci rozsifilo prdvnim predpisem zdvaznost kolektivni smlouvy vyssiho
stupn¢ 1 na zaméstnavatele, jiz nejsou Cleny organizaci zaméstnavatell, které tuto
smlouvu uzaviely. Tato moznost byla ziZena podminkou, ze se muselo jednat
o zaméstnavatele se sidlem na izemi Ceské republiky s obdobnou ¢innosti a obdobnymi
ekonomickymi asocidlnimi podminkami. Navrhovatel zruSeni této upravy

argumentoval tim, Ze rozSifeni zavaznosti kolektivni smlouvy vyhlaskou na ostatni

> HENDRYCH, Dusan a kol. Sprdvni pravo: Obecnd ¢dst. 8. vydani. Praha: C. H. Beck, 2012, s. 193.
ISBN 978-80-7179-254-3.
%% dale zdkon o kolektivaim vyjednavani.
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zaméstnavatele prakticky znemoziuje dot¢enym zaméstnavatelim branit sva prava pred
soudem, a tudiz jsou tak kraceni na svych Listinou zarufenych pravech. V této
souvislosti je nutné doplnit, ze v tomto piipade se rozsiteni délo pomérné ,,neSikovnym*
zpusobem, ponévadZ v pfiloze konkrétnich vyhlasek byli pfimo, jmenovité urceni
zam&stnavatelé, jichZ se piislusné rozsifeni tykalo.”’ Zasadni problém, jak jiz bylo vyse
naznaceno, tedy navrhovatel spatfoval zejména vtom, ze: , Ministerstvo totiz pri
rozsirovani zavaznosti kolektivnich smluv nevydava Zadné rozhodnuti, které by
se vgtahovalo k jednotlivym zaméstnavatelum (tj. rozhodnuti s charakterem spravniho
rozhodnuti), proti kterému by existoval opravny prostiedek...*>® V navaznosti pak
logicky dale upozorfioval na skutecnost, Zze: ,,...zarazeni urcitého konkrétniho
zamestnavatele do seznamu tvoriciho prilohu vyhlasky dle § 7 zdkona o kolektivnim
vyjednavani, je svoji povahou de facto rozhodnutim zpiisobilym zasahnout do prav
zamestnavatele, jemuz se ale nedostava proceduralni ochrany ve smyslu ¢l. 6 odst. 1
Umluvy o ochrané lidskych prav zdkladnich svobod (ddle jen ,, Umluva“).*** Ustavni
soud, ktery pozdéji tomuto ndvrhu vyhovél, pak dle mého nézoru trefné vylicil, pro¢

je vydavani pravnich ptedpisti v tomto ohledu nevhodné:

,Stavajici praxe timto vybocuje z jednoho ze zdkladnich materialnich znaku
pojmu zakon (pravni predpis), jimz je obecnost. Pripomenme, Ze pozZadavek
v§eobecnosti zdkona je duleZitou soucasti principu panstvi zakona a tim rovnéz

pravniho statu.

Argumenty ve prospéch vSeobecnosti zdkona, resp. pravniho predpisu,
Jjak na to Ustavni soud jiz poukdzal v ndlezu ve véci sp. zn. Pl US 12/02 (bude
publikovan ve Sb. n. u., sv. 29), jsou tyto: délba moci, rovnost a pravo na vlastniho,

nezavislého soudce.

Prvnim z argumentii proti zdakonum, pravnim predpisum, tykajicim

se jedinecnych pripadu, je princip délby moci, cili odclenéni zakonoddrné, vykonné

37 srov. s piilohou &. 1, vyhlaska Ministerstva prace a socialnich véci &. 238/2001 Sb., o rozsifeni
zéavaznosti kolektivni smlouvy vyssiho stupné. In: Shirka zdkonii.

% &1, 1., odst. 6., nalez Ustavniho soudu Ceské republiky ze dne 11. Gervna 2003, sp. zn. P1. US 40/02,
publikovany pod ¢. 199/2003 Sb. Dostupné z:
http://nalus.usoud.cz/Search/ResultDetail.aspx?id=25889 &pos=1 &cnt=>5&typ=result, pozn.: dale citovan
jako ndlez Ustavniho soudu, sp. zn. Pl. US.40/02.

32 &l. 1., odst. 6., nalez Ustavniho soudu, sp. zn. Pl. US 40/02.
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a soudni moci v demokratickéem pravnim staté: ,, Prijimani zakonu tykajicich
se jedinecnych pripadii se nejvice brani oblast aplikace prdava. Narok na zdkonného
soudce a nezavislost pravni ochrany vylucuji individudlni narizeni zakonodarce rovnéz
v oblastech, které nejsou chranény prostiednictvim principu ,,nulla poena sine lege*
(pricemz tady lex smysluplnym zpiisobem miiZze byt jenom vSeobecna a psana pravni
véta).” (H. Schneider, Gesetzgebung, 2. Auflage, Heidelberg 1991, s. 32). CI. I oddil 9
Ustavy USA v této souvislosti stanovil: ,, Nesmi byt vydan Zddny zdkon, jehoz obsahem

by byl soudni rozsudek. “

Individualni regulaci obsazenou v pravnim predpisu, zbavujici adresaty
moznosti soudniho prezkumu naplnéni obecnych podminek normativni upravy
u konkrétniho subjektu, jiz schazi transparentni a akceptovatelné odivodneéni ve vztahu
k mozZnosti regulace obecné, nutno tudiz povazovat za rozpornou s principem pravniho
statu (¢l. 1 Ustavy), jemuz je imanentni délba moci a soudni ochrana praviim (¢l. 81, ¢l.

90 Ustavy). “%

Daliim podobnym piipadem, kdy se Ustavni soud piiklonil k nazoru
navrhovateld, ze bylo individualné rozhodnuto pomoci pravniho piedpisu, je nalez sp.
zn. PL US 24/04, znamy pod popularnim nédzvem ,Jezy na Labi“. V tomto Fizeni

W

Ustavni soud zrudil § 3a zakona & 114/1995 Sb. o vnitrozemské plavbé, ve znéni
pozd&jsich piedpist®, ktery stanovil, Ze rozvoj a modernizace vodni cesty v uréitém
vymezeném Gseku vodniho toku feky Labe je ve vefejném zajmu.®* Zakonodarce takto
pravni normu formuloval proto, aby se stat v pfipadé realizace rozvoje a modernizace
vodni cesty vyhnul pfipadnym komplikacim spo€ivajicim v podmince udéleni vyjimky
organem ochrany Zivotniho prostfedi. Udélenim této vyjimky by totiz za béZnych
okolnosti byla realizace rozvoje a modernizace vodni cesty podminéna.” Zde

je na prvni pohlede zjevné, ze vtomto piipadé doSlo k ingerenci moci zdkonodarné

do moci vykonné, a to tak, Ze zdkonodarce pfimo v zdkoné¢ subsumoval individudlné

80 &1, Vi/e, odst. 4. az 7., véta prvni, nalez Ustavniho soudu, sp. zn. Pl. US 40/02.

8 dale zdkon o vnitrozemské plavbe.

52 srov. s § 3a zakona o vnitrozemské plavbe

% srov. s ¢l. I, nalez Ustavniho soudu Ceské republiky ze dne 28. &ervna 2005, sp. zn. PL. US 24/04,
publikovany pod ¢. 327/2005 Sb. Dostupné z:

http://nalus.usoud.cz/Search/ResultDetail.aspx?id=47 &pos=1&ent=5&typ=result, pozn.: dale citovan
jako ndlez Ustavniho soudu, sp. zn. PlL. US 24/04.
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urceny piipad pod neurCity pravni pojem. Tato situace je pfitom nepiipustnd jednak
proto, ze tato pravomoc nalezi pouze spravnimu organu, jednak proto, Ze opét nebylo

dotcenym subjektiim umoznéno, v rozporu s Listinou, doméhat se soudniho ptezkumu.

Poslednim nalezem Ustavniho soudu, ktery bude v této souvislosti uveden,
je nalez sp. zn. P1. US 24/08, tykajici se zrueni zakona &. 544/2005 Sb., o vystavbé
vzletové a pfistavaci drahy 06R - 24L letist€¢ Praha Ruzyné. Zikonodarce timto
zékonem, stejné jako v predchazejicim ptipad¢, prakticky vyloucil moZznost provedeni
spravniho uvazeni, které, jak jiz bylo vySe uvedeno, mize provést pouze spravni organ
v ramci spravniho tizeni. V tomto ptipad€ se konkrétné jednalo o vyvlastiiovaci tizeni,
kdy k prokazani vefejného zajmu v tomto fizeni postacil jen samotny odkaz na shora
uvedeny zakon. DalSim aspektem, ktery zpiisoboval protiiistavnost tohoto zédkona, bylo
ustanoveni jeho § 2 odst. 4, které vyluCovalo preruSeni vyvlastiiovaciho fizeni v ptipadé
feseni ob&anskopravni namitky nebo piedb&zné otazky.** S ohledem na predchazejici
vétu je ziejmé, ze a€ nedoSlo k vyslovnému vylouceni soudniho pfezkumu takové
namitky, v praxi se jednalo o zivazny zasah do vlastnického prava®. Tento zasah
je zieymy z divodu, Ze diive nez by o vySe uvedené nadmitce bylo rozhodnuto, draha
by jiz byla Castecné postavena, a piipadné navraceni v pivodni stav se tak jevi jako

témet nemozné.*

S ohledem na shora uvedené je ziejmé, a v tomto pripadé mozna jesté zietelnéji
nez v piipadé nalezu sp. zn. Pl. US 24/04, Ze zde opét nebyla splnéna podminka
obecnosti pravni normy, ponévadz: ,,obecnost pravni normy se v teorii tvorby prava
definuje jako obecnost co do predmétu pravni normy i co do adresatii pravni normy.
Obecnosti co do predmétu pravni upravy se rozumi, Ze pravni norma vymezuje svou
skutkovou podstatu obecné.”” Vzhledem k tomu, Ze: ,,...prdvni predpis nesmi Fesit

konkrétni individualni pripady, nybrz stanovit pravidla pro opakované postupy nebo

% srov. s ¢l. 1. odst. 3., nalez Ustavniho soudu Ceské republiky ze dne 17. biezna 2009, sp. zn. P1. US
24/08, publikovany pod ¢. 124/2009 Sb. Dostupné z:
http://nalus.usoud.cz/Search/ResultDetail.aspx?id=6185 1 &pos=1 &cnt=2 &typ=result, pozn.: dale citovan
jako ndlez Ustavniho soudu, sp. zn. PlL. US 24/08.

55 pozn.:V tomto pripadé do vlastnického prava k nemovitosti, resp. dle dnes platné terminologie,

k nemovité véci.

% srov. s &l. L, odst. 3, nalez Ustavniho soudu, sp. zn. Pl. US 24/08

% tentyz, ¢l. L., odst. 2
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déje“*® nezbyva nez konstatovat, 7e zde nepochybné doglo k poruseni této doktriny.
Obsah pfedmétného zdkona by se totiz stal obsolentnim okamzikem postaveni vySe

uvedené vzletové a ptistavaci drahy.

3.3. Problematika povahy lékové vyhlasky

Nasledné, po prifezovém seznameni s judikaturou Ustavniho soudu, vyvstava
otdzka, zda-li se 1 v pfipad¢ vydavani l€kové vyhlaSky jedna o situaci podobnou vyse
nastinénym. Pro feSeni této otdzky je nutné prozkoumat, jestli zde jsou, ¢i nejsou

ptitomny oba zékladni znaky abstraktnosti nafizeni.

Prvnim krokem v téchto uvahéach bude logicky vymezeni, pro které subjekty
je zminéna vyhlaSka zavazna, resp. kdo je adresatem jejiho obsahu. V tivahu ptichazi tii
subjekty, jimiz jsou drzitelé rozhodnuti o registraci (nebo osoby v jim obdobném
postaveni®), zdravotni pojistovny, a nakonec, nepiimo, také pacienti. P¥i hlub§im
zamysSleni jsem doSel k zavéru, ze za adresaty obsahu vyhlasky lze ptimo povazovat
opravdu pouze zdravotni pojiStovny, a zejména pak také drzitele rozhodnuti
o registraci, a to z nasledujicich davodi. V ptipadé drzitele rozhodnuti o registraci
je zcela zieymé, Ze skutecnost, zda-li jim registrovany 1é¢ivy pripravek bude ¢i nebude
ze zdravotniho pojisténi hrazen, resp. v jaké vySi, ma na drZitele zna¢ny pifimy
ekonomicky dopad. Neni tieba vysvétlovat, Ze v ptfipadé, kdy si nckteré IéCivé
pfipravky navzijem konkuruji, a jednomu znich bude pfiznina vySsi uhrada
ze zdravotniho pojiSténi (popi. bude takovy piipravek hrazen zcela), existuje divodny
piedpoklad, ze takto zvyhodnény lécivy ptipravek bude Castéji predepisovan, popt. bude
z ekonomickych divodi u pacienti zaddanéjSi. U zdravotnich pojisStoven je tieba
se na véc zaméfit z odliSného uhlu, 1 tady vSak zlstaneme v oblasti ekonomickych
z4jmu. Zajem zdravotnich pojiStoven neni dle mého nazoru primarné zaméfen vici
konkrétnimu 1écivému piipravku a jeho konkrétni vysi thrady ve smyslu, v jakém
je tomu u drziteli rozhodnuti o registraci. Tento totiz spociva na vysi thrad vSech
jihrazenych 1é€ivych piipravkli souhrnng. Jde tedy o to, jakd ¢ast z ceny kazdého
jednotlivého 1é¢ivého ptipravku bude hrazena z prostfedkli vetejného zdravotniho

pojisténi, a jaky bude mit tento 1éCivy piipravek (vzhledem ke své indikaci) podil

%8 srov. s &L. L, odst. 2, nalez Ustavniho soudu, sp. zn. Pl. US 24/08
% napt. dovozce apod., dale pod spoleénym oznadenim drZitel rozhodnuti o registraci.
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na celkovém objemu prostiedki vydanych na uhradach lécivych ptipravkia. Tedy,
stru¢né, jde o Castku, jakou budou muset zdravotni pojiStovny k thradé tohoto
piipravku celkové vynalozit. Pokud tedy oba pohledy srovname, zajmem drzitele
rozhodnuti o registraci je, aby jim registrovanému piipravku byla pfiznana co mozna
nejvyssi tthrada. Naopak u zdravotnich pojistoven logicky neni jejich zajem sméfovan
ke stanoveni nejvys$si thrady, ale naopak k uspote prostiedkil vetejného zdravotniho

pojisténi.

Z ptivodné predlozené¢ho seznamu moZnych adresatti vyhlasky byli vylou€eni
pacienti. S ohledem na skutec¢nost, ze v kazdé ze skupin lécivych latek byl jeden lécivy
piipravek hrazen zcela, a také na to, Ze na Ceském trhu s IéCivy ve vétSin€é piipadi
existuje alternativa z hlediska volby lécivych piipravki pro 1é€bu konkrétniho
onemocnéni, jsem doSel k zavéru, Ze zdjem samotnych pacienti na vySi uhrady
konkrétnich 1éCivych piipravka tyto ve vétSin¢ piipadid nestavi do pozice adresata

vyhlasky.

Samotnou problematiku predem neurceného poctu adresatl, kterda je jednim
z pojmovych znakl abstraktnosti, pak spatiuji zejména, nebo spiSe ziejmé&ji, v pripade
drzitelt rozhodnuti o registraci. V ptipadé zdravotnich pojistoven byl dle mého nazoru
tento znak naplnén, ponévadz konkrétné stanovena vySe uhrady lécivého ptipravku
se tykala obecné viech zdravotnich pojistoven piisobicich na tizemi Ceské republiky.
Naopak ve vztahu ke konkrétnim drzitelim rozhodnuti o registraci pak 1ékova vyhlaska,
tam kde (ne)ptiznavala plnou thradu nékterému z lé¢ivych ptipravkl ze skupiny latek
uvedenych v priloze zdkona, nebo stanovila konkrétni vysi uhrady jednotlivému
individualné ptipravovanému lécivému ptipravku, radiofarmaku nebo transfiznimu
ptipravku, z mého pohledu pulsobila jako rozhodnuti v individualn€ urcené véci

adresované konkrétnimu subjektu.

Jak jsem jiZ nastinil v pfedchozi vét€, ani druhy znak abstraktnosti, spocivajici
v druhovém urceni véci, predmétnd Iékova vyhlaska nespliuje, ponévadz vypocitava
jmenovité urcené lécivé piipravky, kterym pfizndva plnou uhradu z prostfedki
vefejného zdravotniho pojiSténi, a dale také stanovuje konkrétni vysi thrady jmenovité
ur¢enym individudln€ pfipravovanym 1éCivym  piipravkiim, radiofarmakiim

a transfuznim ptipravkiim. Jako nazorny piiklad bych uvedl, Zze vroce 2005 byla

26



Iékovou vyhlaskou ¢. 532/2005 Sb., s u¢innosti od 1. 1. 2006, ve skupiné Stomatologika
pfiznana plnd tUhrada léCivému piipravku Zymafluor 7 MG, pticemz drzitelem
rozhodnuti o jeho registraci je spolecnost Novartis s.r.o., a dale pak napt. ve skupiné
Hepatika a hepatoprotektiva a dalsi léciva piisobici na Zlucové cesty mnebo jatra
piipravku URSOSAN, ktery byl registrovan spole¢nosti PRO.MED.CS Praha a.s. Nelze
se tedy ubrdnit dojmu, ze cela lékova vyhlaska ve vztahu k drzitelim rozhodnuti

o registraci vystupuje jako souhrn individualnich rozhodnuti.

Pti shrnuti vySe uvedeného nezbyva nez dojit k zavéru, ze predméetna vyhlaska,
ac¢ je dle teorie prava pravnim piredpisem, ma v tomto piipadé€, konkrétn¢ ve vztahu
k drzitelim rozhodnuti o registraci, povahu individualniho spravniho aktu. Jsou zde
totiz naplnény vSechny jeho znaky, respektive nejsou naplnény ani znaky obecného
pravniho predpisu, ani opatfeni obecné povahy. Ministerstvo zde zcela zjevné
autoritativné rozhodovalo o pravech a povinnostech individudlné urcenych subjektt

v konkrétnich ptipadech.
4. Pralomovy nalez Ustavniho soudu sp. zn. Pl US 36/05

4.1. Diivody vedouci k zahajeni Fizeni pred Ustavnim soudem

Cela situace ohledné cenové a uhradové regulace lécivych ptipravkll vyustila
4. Cervence 2005 v podani navrhu na zruSeni ustanoveni § 15 odst. 10 ZoVZP
a vyhlaSky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 589/2004 Sb., kterd jej provadéla, pro rozpor se
zavazky Ceské republiky vyplyvajici z komunitarniho prava a ¢l. 36 odst. 1. Listiny
zékladnich prav a svobod k Ustavnimu soudu. Navrh byl podan skupinou 29 senatori
Senatu Ceské republiky, ¢imz byly splnény podminky aktivni legitimace dle § 64
zdkona &.182/1993 Sb., o Ustavnim soudu, ve znéni pozdgjsich piedpisi. Navrhovatelé
v navrhu vyli¢ili postup pfi stanovovani Ghrady léCivych ptripravki, a to 1 v kontextu
ostatnich krokl v oblasti cenové regulace 1¢éCiv, ptfi¢emz rozpor s Listinou zakladnich
prav a svobod i1zavazky z komunitarniho prava spatfovali zejména v nize uvedenych
(ai diive v textu nastinénych) bodech. Prvni z bodi souvisel se vstupem Ceské
republiky do Evropské unie, tedy s rozporem vnitrostatni pravni upravy s komunitarnim

pravem, konkrétné s jiz vySe zminénou transparenéni smérnici, ktera upravovala
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stanoveni cen humannich 1é€iv v systémech vetejného zdravotniho pojisténi clenskych
sttt Evropské unie.”’ Hned v prvnim &lanku transparenéni smérnice ¢lenskym statim
ukladé povinnost: ,, ...zajistit, aby veskera pravni nebo spravni opatieni ke kontrole cen
humannich lécivych pripravkii nebo k omezeni sortimentu léciv hrazemych systémy
zdravotniho pojisténi byla v souladu s pofadavky smérnice.””’ 7 &lanku 6 odst. 2
smérnice’” pak jiz vyslovng vyplyva povinnost odtivodnit rozhodnuti o nezatazeni
lé¢iva na seznam hrazenych ptipravkill objektivnimi a ovétitelnymi kritérii, pficemz toto
odiivodnéni mize byt ptipadné zaloZeno 1ina znaleckych posudcich ¢i doporucenich,
na zakladé kterych bylo ptislusné rozhodnuti vydano. Dale je z dikce tohoto ustanoveni
ziejmé, Ze smérnice vyzaduje, aby bylo zadatelim umoznéno podat proti takovému
rozhodnuti opravny prosttedek, pficemz Zadatel ma byt o této moznosti také fadné
poucen. Navrhovatelé konkrétn¢ argumentovali tim, Ze je nutné ¢l. 6 vykladat v relaci
s €l 1, ponévadz dle jejich nazoru: ,,...pouhé zarazeni léciva do systemu verejného
zdravotniho pojisteni prostrednictvim seznamu nema prakticky ucinek, pokud nedojde
soucasné k rozhodnuti o vsi vhrady 1éc¢iva z vefejného zdravotniho pojisténi. "
Nasledn¢ pak jesté dopliwuji, Ze: ,,...principy clanku 6 je nutné aplikovat nejen
na rozhodnuti o zarazeni léciva na seznam, ale i na rozhodnuti ministerstva o konkrétni
Wi thrady ze zdravotniho pojisténi.”* Vzhledem ke kontextu citace je nutné
piipomenout, ze z divodu, Ze stanoveni vySe thrady mélo formu vyhlasky, nemohla byt
tato jako pravni predpis odivodnéna, a ani nemohla obsahovat pouceni o opravném
prostiedku — logicky pro jeho neexistenci. Je tedy zfejmé, Ze vnitrostatni pravni uprava
zjevné neodpovidala stavu Zadanému piislusnou smérnici. Navrhovatel¢ pak jesté jako
dalsi, podplrny argument uvedli, Ze pokud je drzitelim rozhodnuti o registraci 1é¢iva
upfeno pravo domahat se soudniho pfezkumu, je takova pravni uprava v rozporu

s pravem na soudni a jinou ochranu podle ¢lanku 36 odst. 1 Listiny.”

70 &l. 1., odst. 8., nalez Ustavniho soudu, sp. zn. Pl. US 36/05.

! tentyz

2¢1. 6., odst. 2. smérnice zni: ,, Kazdé rozhodnuti o zamitnuti zdpisu 1é¢ivého pripravku do seznamu
pripravki hrazenych systemem zdravotniho pojisteni musi obsahovat oditvodnéni na zdaklade objektivnich
a overitelnych kritérii, véetné, je-li to nezbytné, znaleckych posudkii nebo doporuceni, o ktera se
rozhodnuti opirda. Kromé toho musi byt zZadatel informovan o opravnych prostredcich, kterych miize podle
platnych predpisit vyuzit, a o lhiitach pro jejich uplatnent.

3 &l 1., odst. 8, nalez Ustavniho soudu, sp. zn. Pl. US 36/05.

™ tentyz

> tentyz, ¢&l. L, odst. 10
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4.2. Prubéh rizeni

Ugastnikem tohoto typu fizeni pred Ustavnim soudem, je podle § 69 zakona
o Ustavnim soudu’®, kromé navrhovateld, také ten, kdo pfedmétny piedpis vydal, tedy
Poslanecka snémovna, Senat, Ministerstvo zdravotnictvi, a také pak Vetejny ochrance
prav’’, jako vedlejsi ucastnik (v pripadg, kdy projevi zdjem do Fizeni vstoupit’®).
V témze paragrafu je zdroven stanovena povinnost ucastnika fizeni vyjadrit se ve lhité
30 dnit od doruéeni k Ustavnim soudem zaslanému navrhu na zahajeni fizeni. Dle
komentate k zakonu o Ustavnim soudu je nutné tuto povinnost vykladat doslovng, jako
povinnost vyjadiit se k tomu, co bylo navrhovano. Tato povinnost je odivodnéna
potiebou Ustavniho soudu ziskat co nejvice relevantnich informaci, mezi néZ patii také
pravni ndzor subjektu, ktery predpis vydal, tak aby byla fadn¢ objasnéna situace
a divody vedouci k pfijeti predmétného ptedpisu, jakoZto i to, co spatifuje takovy

Gicastnik jako nedostatek navrhu na zrugeni.”

Pokud bych mél nastinit vécny obsah vyjadieni jednotlivych ucastnikii, tak
Poslaneckd snémovna se zaméfila pouze na prvni argument navrhovatell, tedy
na rozpor predmétnych zakonnych ustanoveni s pravem Evropské unie, konkrétné
s vySe uvedenou transparenéni smeérnici. Poslanecka snémovna v této souvislosti
uvedla, ze navrh: ,,...vychazi z pravniho stavu pred prijetim dvou novel zdakona
o verejném zdravotnim pojisténi provedenych zakonem ¢. 438/2004 Sb.” a ,,zdkonem
¢ 123/2005 Sb.”, kterymi dle Poslanecké snémovny doslo k promitnuti vyse uvedené
smérnice do pravniho fadu Ceské republiky. Toto promitnuti bylo spatfovano zejména
vtom, Ze drzZitel rozhodnuti o registraci lé¢iva mad ve dvou piipadech uvedenych
v zakoné o vefejném zdravotnim pojiSténi moznost domahat se prezkumu rozhodnuti,
a z pohledu zastdvaného Poslaneckou snémovnou tak bylo dosazeno souladu
s transparencni smérnici (a potazmo 1 s Listinou zékladnich prav a svobod). Je vSak
nutné zopakovat a ptipomenout, ze pod témito dvéma piipady je nutno chépat jiz vySe

zminénou moznost prezkumu rozhodnuti o vyfazeni lé€iva ze seznamu lé¢ivych

76 7akon &.182/1993 Sb., o Ustavnim soudu, ve znéni pozd&jsich predpisi. In: Shirka zdkonii., pozn.: déle
jako zdkon o Ustavnim soudu.

" srov. s § 69 odst. 3. zakona o Ustavnim soudu

78 tentyz

7 FILIP, Jan, Pavel HOLLANDER a Vojtéch SIMICEK. Zdkon o Ustavnim soudu: komentdr. 2. vydani.
Praha: C. H. Beck, 2007, s. 412. ISBN 978-80-7179-599-5.

80 &1. 11, odst. 12., nalez Ustavniho soudu, sp. zn. Pl. US 36/05.
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pfipravkll a potravin pro zvlastni lékatfské ucely a rozhodnuti o nezapsani léCiva
do téhoz seznamu, tedy z hlediska stanoveni vySe a podminek tihrady se jedna o krok,
ktery samotné stanoveni konkrétni vySe uhrady nikterak neovliviiuje, pouze je jim

rozhodnuto, jestli thrada viibec fakticky probéhne.

Vécné zajimavé je také stanovisko Ministerstva zdravotnictvi. Dle slov tehdejsi
ministryné zdravotnictvi, pani Milady Emmerové, byla transparentnost procesu
zarucena skladbou clent kategorizani komise (viz vySe), zahrnujici ¢leny ze zajmove
odlignych instituci.®' Nicméng z vyse uvedenych skutetnosti je ziejmé, Ze kategoriza¢ni
komise neméla na tvorbu I€kové vyhlasky takovy vliv, aby pouze diverzita jejiho
slozeni zajistila transparentnost celého procesu. Nakonec, 1 v pfipadé, kdyby Komise
hrala pi1 tvorbé 1€ékoveé vyhlasky vadEi roli a dokazala zajistit transparentnost procesu,
pofad by tento postup byl v rozporu s transparencni smérnici a i1 s Listinou zaru¢enym

pravem na soudni ochranu.

Kromé vyse popsaného, jak jsem jiz shora uvedl, si Ustavni soud vyzadal
stanoviska dotfenych odbornych, a 1 nckterych dalSich instituci. V odivodnéni
pfedmétného nalezu byl pak zvefejnén nazor Ceské zdravotnické a Ceské lékarnické
komory. Ob¢ tyto instituce nazorové podpofily argumenty navrhovateld, a to tim,
ze ve svych stanoviskach tvrdily netransparentnost procesu, spocivajici napf.
v nedostatecné piipravé vyhlasky, nedostatecném piihlédnuti ministerstva k ndzoru

kategoriza¢ni komise, kratkych piipominkovacich lhiitach, apod.®

Z hlediska samotného posouzeni navrhu na zruSeni vySe uvedené ¢asti zdkona,
probéhla jesté v dobé pied vydanim rozhodnuti diskuze, zda-li je viibec Ustavni soud
ptislusSny ve véci rozhodnout. Navrhovatelé totiz v ndvrhu kladli diraz zejména
na rozpor zakona s komunitarnim pravem, pricemz na tento fakt upozornil, kromé tisku
a vefejnosti, ve svém stanovisku k navrhu na zahdjeni fizeni 1 Senat. Z hlediska
kontinuity rozhodovani Ustavniho soudu toto upozornéni nelze povazovat za Ggelové,
protoze sam Ustavni soud ve svém nalezu sp. zn. P1. US 50/04 (pozn. jde o nilez
tykajici se tzv. ,,cukernych kvot®) judikoval, Ze komunitarni pravo nelze povazovat

za referencni kritérium pro posuzovani ustavnosti vnitrostatniho predpisu. Ustavni soud

81 &1. 11, odst. 14., nalez Ustavniho soudu, sp. zn. Pl. US 36/05.
52 tentyz, ¢l. IL., odst. 19
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pak pii feSeni této otdzky sam tuto skuteCnost pifipomnél, ale zaroven uvedl,
ze vzhledem k nazorové blizkosti s judikaturou Evropského soudniho dvora v oblasti
interpretace obecnych pravnich principti, a také z divodu, Ze se véc tyka jedné
ze zakladnich zasad spoleCenstvi, tedy zajiSténi voln¢ho trhu, kdy je zabezpeceni
ochrany zakladnich prav zvlast¢ dulezité, je v tomto piipadé¢ pfislusny ve véci
rozhodnout. To vSe pak zejména s ptihlédnutim k faktu, ze navrhovatelé své argumenty

podepieli o poruseni Listiny zakladnich prav a svobod.®

Skutecnosti popsané na vySe uvedenych tadcich, se pak promitly do rozhodnuti
Ustavniho soudu zptsobem, jehoz smér tento soud nastinil jiz ve zminéném nalezu
sp. zn. PL. US 50/04, a ktery nejlépe prezentuje nasledujici citace: ,,A¢ tedy referencnim
ramcem prezkumu Ustavnim soudem ziistavaji i po 1. 5. 2004 normy vistavniho poradku
Ceské republiky, nemiize Ustavni soud zcela prehlizet dopad komunitirniho prdva
na tvorbu, aplikaci a interpretaci vnitrostatniho prava, a to v oblasti pravni upravy,
jejiz vznik, pusobeni a ucel je bezprostiedné navizan na komunitarni pravo. Jinymi
slovy, Ustavni soud v této oblasti interpretuje vistavni pravo s piihlédnutim k principiim

14 14 . 4 ’ {(84
plynoucim z prava komunitarniho.

Pfi posuzovani ndvrhu Ustavni soud, v souladu s nazorem uvedenym
v piedchozi citaci, neptehléd]l rozhodovani Evropského soudniho dvora v obdobnych
ptipadech, konkrétné Komise proti Finsku (ESD I — 5727) a Komise proti Rakousku
(ptipad C — 424/99, ESD I - 9285).% V obou ptipadech Evropsky soudni dvir
deklaroval, ze pokud existuje v Clenskych statech proces ¢i postup (nehled¢ na to, zda-li
je jeho vysledkem abstraktni, nebo konkrétni akt) v jehoz ramci se rozhoduje o cenach
lécivych piipravkii, pak tento musi byt v souladu s piredmétnou transparencni
smérnici.’ Dale pak Ustavni soud ve véci lékové vyhlasky vydané v souladu
s§ 15 odst. 10 ZoVZP také shledal obdobné nedostatky, spocivajici v neexistenci

opravnych prostiedki, jako ve dvou vyse uvedenych piipadech Evropsky soudni dvar."’

83 &1. VI, odst. 35., nalez Ustavniho soudu, sp. zn. P1. US 36/05

¥ &1, VI, A) odst. 11., nalez Ustavniho soudu Ceské republiky ze dne 8. biezna 2006, sp. zn. P1. US
50/04, publikovany pod ¢. 154/2006 Sb. Dostupné z:
http://nalus.usoud.cz/Search/ResultDetail.aspx?1d=99 &pos=1&cnt=5&typ=result

85 srov. €l. VL, odst. 40., nalez Ustavniho soudu, sp. zn. PL. US 36/05

% srov. ¢l. 29 a 30 rozhodnuti ESD C — 424/99

87 srov. &l. VL, odst. 48., nalez Ustavniho soudu, sp. zn. Pl. US 36/05
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Na zékladé vyse uvedenych skuteénosti Ustavni soud dne 16. 1. 2007 s uéinnosti
ke dni 31. 12. 2007 nalezem sp. zn. P1. US 36/05 rozhodl tak, Ze zrusil § 15 odst. 10
a vétu za stfednikem odst. 5 téhoZ paragrafu zékona o vetejném zdravotnim pojiSténi.
Spolu s témito ustanovenimi byla zruSena i1 vté dobé uCinnd vyhlaSka Ministerstva

zdravotnictvi €. 532/2005 Sb., kterd vySe uvedena ustanoveni provadéla.

Z mé¢ho pohledu ktomu doSlo naprosto spravné, ponévadz s ohledem
na predchozi rozbor materialni povahy lékové vyhlaSky je zfejmé, ze tato vyhlaska
vuvedeném piipadé suplovala spravni rozhodnuti. Ustavni soud navic rozhodl
v souladu se svou ptedchozi judikaturou vztahujici se k obdobnym piipadim, coz

nepochybné posiluje pravni jistotu a princip legitimniho ocekavani v dané oblasti prava.

5. Soucasna pravni uprava stanoveni maximalni ceny, vySe

a podminek uhrady lécivych pripravku

5.1. Zména pravni upravy k 1. 1. 2008

Vzhledem k nutnosti nové pravni Gpravy, jak jiz bylo v predeslych kapitolach
avizovano, byla novelou provedenou zdkonem ¢. 261/2007 Sb. vlozena do zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi cast Sestd — Regulace cen a thrad lé¢ivych
pripravka a potravin pro zvlastni lékaiské ucely. Timto legislativnim po¢inem byly
do Ceského pravniho fadu komplexné integrovany pozadavky transparenéni smérnice
Rady 89/105/EHS. Z hlediska ptsobnosti spravnich organti ziskal diky této upravé
,.vysostné® postaveni Statni ufad pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), ktery v prvni instanci
jednak rozhoduje o maximalnich cendch hromadné vyrabénych 1éCivych piipravka,
jednak o podminkéach a vys$i thrady lé€ivych pripravki. Tedy pokud bych mél pouze
stroze shrnout nejpodstatnéj$i zmény zpusobené touto novelou, tak je nutné uveést,
ze narozdil od procesu registrace léCivych piipravki, kde zlstala plisobnost organi
jakoZto 1typ fizeni stejny, stanoveni maximalni ceny, podminek a vySe tthrady lé¢ivych
ptipravkii nové spadi do piisobnosti SUKLu. Tento ufad pak o shora uvedeném
rozhoduje ve spravnim fizeni. Subsidiarné se pro Upravu spravniho fizeni pouzije

zékona &. 500/2004 Sb., spravni ¥ad, ve znéni pozdgjsich piedpisi®®, a to z divodu,

8 dale sprdavni Fad.
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e to zakon o vefejném zdravotnim pojisténi nevylucuje®, a v nekterych ptipadech

na spravni fad 1 vyslovné odkazuje.

Déle se v této praci budu vénovat soucasné pravni uprave, kterd je v n€kterych
ohledech odliSna od tpravy Gcinné k 1. 1. 2008, avSak vySe uvedené zékladni principy

zustaly zachovany.

5.2. Cenova regulace

Jak uz vyplyva ze samotného ndzvu Sesté Casti zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, jaddrem pravni Gpravy v ni obsazené je cenova regulace. Obecné je uprava
cenové regulace obsazena v zakoné o cenach, a jen pro uplnost doplnim, Ze konkrétné
lze do cenové regulace dle § 4 odst. 1 tohoto pfedpisu fadit stanoveni cen, usmérnovani
vyvoje cen v navaznosti na vécné podminky a cenové moratorium. Organy, jeZ maji
plusobnost na poli cenové regulace, pak nalezneme v jiném zakoné, ato v zdkoné
&. 265/1991 Sb., o piisobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdgjsich
predpisii. V § 2a tohoto zdkona je pak uvedeno, Ze plsobnost v oblasti regulace cen
lécivych ptipravkil vykonavad Ministerstvo zdravotnictvi, a to, jak vyplyva z odstavce
druhého téhoz paragrafu, zejména formou cenovych piedpist. V tomto odstavci je pak
dale stanovena pravomoc SUKLu vydavat rozhodnuti o stanoveni maximalnich cen
lécivych ptipravka na zaklade téchto cenovych predpist, ataké provadét cenovou

kontrolu 1é¢ivych ptipravki, apod.

Pokud bych mél cenovou regulaci 1é¢iv konkrétnéji vymezit, lze tuto definovat
jako: ,,vzajemné provdzany systém, ktery predstavuje: 1. vymezeni jednotlivych slozek
ceny, které budou podléhat regulaci ceny, 2. vymezeni téch léciv, které budou podléhat
regulaci ceny, 3. stanoveni zpusobu, jakym se jednotlivé slozky ceny budou regulovat, 4.
stanovovani konkrétni vyse regulované ceny.“”” V kontextu vyse uvedeného je vsak
tteba doplnit a zdlraznit, Ze takto lze cenové regulovat pouze lé€ivé piipravky, které
jsou hrazeny z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi.®’ O které 16¢ivé piipravky

se jedna, uvadi ZoVZP v § 15 odst. 4 az 6, a ¢astecné také v § 30 odst. 2. V zasad¢ lze

% srov. s § 1 odst. 2 spravniho fadu

% Cenova regulace 1¢é¢iv. MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY. Www.mzcr.cz
[online]. 2012, 2. 2. 2012 [cit. 2014-06-08]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/obsah/jak-se-reguluji-ceny-
leciv_2516_1.html

! tentyz
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ptipravky vymezené v té€chto ¢tyfech odstavcich rozdélit do ¢tyt skupin, a to na skupinu
ptipravka: a) kterd je z prosttedkli vefejného zdravotniho pojiSténi hrazena plné
avzdy”, a to v ekonomicky nejméné naroéném provedeni, b) na skupinu 16&ivych
piipravkd pii poskytovani ambulantni zdravotni péée hrazenou ve vysi, ve které SUKL
tuto uhradu svym rozhodnutim® stanovil’, ¢) na individualn& pfipravované 1é¢ivé
ptipravky, radiofarmaka, transfizni ptfipravky, 1é€ivé piipravky pro moderni terapii
a tkan¢ a bunky, kdy je vySe thrady stanovena opatfenim obecné povahy vydanym
SUKLem, a dale, d) pii poskytovani lizkové péée, na plné hrazené: ,, [écivé pripravky
a potraviny pro zvilastni lékarské ucely, individuadlné pripravované lécivé pripravky,
radiofarmaka, transfuzni pripravky, zdravotnické prostredky, lécivé pripravky pro
moderni terapii a tkané a bunky, v provedeni nejméné ekonomicky narocném,
v zavislosti na mife a zdvaznosti onemocnéni“” K témto skupinim lze jestd doplnit,
e na zaklad® seznamu 1é&ivych latek uvedenych v piiloze & 2 ZoVZP*® je vzdy jeden
lécivy ptipravek pro kazdou skupinu latek hrazen zcela. Nékolik nésledujicich fadk

bych vénoval konkretizaci nékterych prvka vyse uvedeného sytému.

5.2.1. Slozky ceny

V piipadé jednotlivych slozek ceny rozlisujeme v Ceské republice cenu
vyrobce’’ a obchodni prirdzku, pfidemz regulovany jsou v zasadé obé tyto slozky.
Vyraz ,,v zésad¢“ byl v pfedchozi vété pouzit zcela zamérn€, ponévadz jedna z vyse
uvedenych sloZzek, cena vyrobce, neni regulovana vzdy, ale pouze v nékterych
piipadech. Konkrétné¢ neni cena vyrobce regulovana v situaci, kdy v ptipadé jedné
1écive latky a jedné cesty podani je na trhu zarucena pluralita 1é¢ivych ptipravki a jejich
vyrobct. Podminky vySe uvedené plurality jsou Ministerstvem zdravotnictvi vymezeny
tak, ze se vZdy musi jednat o minimaln¢ Ctyti 1éCivé ptipravky od Ctyt riznych vyrobcei.
V ptipadé, Ze je toto ,,pluralitni pravidlo* splnéno, se ma za to, ze je v této oblasti trhu

dosazeno dostate¢né¢ konkuren¢niho prostredi a Ministerstvo zdravotnictvi cenu vyrobce

%2 pozn.: Dle § 15 odst. 4 ZoVZP se jedna o vybrana séra a vakciny, napf. sérum proti zagkrtu a dle § 30
odst. 2. o ockovaci latky.

% pozn.: Vydanym dle ¢asti VI. ZoVZP.

% srov. s § 15 odst. 5. véta prvni ZoVZP.

95§ 15 odst. 5., véta prvni ZoVZP.

% viz podkapitola 2. 2.

%7 pozn.: Nékdy také oznaovéana jako cena pavodce.

34



jiz zpravidla dale nereguluje’®. Naopak druhd slozka ceny, obchodni prirazka
je regulovana v piipadé hrazenych 1é&iv vzdy, bez ohledu na vysi konkrétni uhrady”
lé¢ivého piipravku. Po tomto obecném vymezeni se déale zaméfim na jednotlivé

koncepce regulace uvedenych slozek ceny.

Maximalni cena vyrobce je u hromadné¢ vyrabénych lécivych ptipravki:
., ...nejvyssi moznd cena, za kterou muze vyrobce (farmaceuticka firma) uvést svij lécivy
pFipravek na trh (tedy prodat prvnimi distributorovi v dodavatelském retézci). "
Maximalni cena vyrobce tedy limituje, pouze a jen vyrobce'®' 1é¢ivého piipravku.
Oproti tomu jsou stanovenou maximalni obchodni priraZzkou limitovani vSichni
ucastnici distribuéniho fetézce. Tedy, tato sloZzka ceny omezuje na rozdil od ceny
vyrobce vice subjektl. Logicky pak dojdeme k zavéru, ze soucet jednotlivych dil¢ich
piirazek vSech ucastniki zapojenych do distribu¢niho fetézce nesmi presahnout jeji

stanovenou maximalni vysi.

Souctem vySe uvedenych slozek ceny a dan¢ z ptfidané hodnoty pak ziskame

v I 102
tzv. kone¢nou cenu léku.'”

5.2.1.1. Cenova rozhodnuti a cenové predpisy Ministerstva zdravotnictvi

Kromé cenovych predpist, které jiz byly v této kapitole zminény a kterym
se budu jest¢ pozd€ji veénovat, vydava Ministerstvo zdravotnictvi také cenova
rozhodnuti. Tato rozhodnuti jsou vydavana pravé na zakladé cenovych predpisi'®,
a v praxi ovliviiuji cenovou regulaci tim, ze je v nich stanoven vycet tzv. ATC skupin,
které v uvedené 1€koveé formé nepodléhaji cenové regulaci stanovenim maximalni ceny

’ 104 - I . r v 7 ’
vyrobee.'® S ohledem na piedchozi vétu je nutno uvést, Ze 1ékovou formou se rozumi

%8 pozn.: Ministerstvo vyda Cenové rozhodnuti, viz niZe.

% pozn.: Neni tedy rozhodné, zda-li je vyse uhrady tvorena Fady tisict K& &i haléfa.

1% Cenova regulace 16&iv. MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY. Www.mzcr.cz
[online]. 2012, 2. 2. 2012 [cit. 2014-06-08]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/obsah/jak-se-reguluji-ceny-
leciv_2516_1.html

1% pozn.: Resp. subjekty v cenovém predpise oznadené jako ptvodee 16¢ivého pripravku, viz niZe.
12Cenova regulace 1é¢iv. MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY. Www.mzcr.cz
[online]. 2012, 2. 2. 2012 [cit. 2014-06-08]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/obsah/jak-se-reguluji-ceny-
leciv_2516_1.html

193 &]. 11, odst. 8., Cenovy piedpis Ministerstva zdravotnictvi ze dne 7. prosince 2012, 1/2013/FAR, o
regulaci cen léCivych pripravki a potravin pro I€katské ucely. In: Véstnik Ministerstva zdravotnictvi.
2012. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/Odbornik/dokumenty/cenovy-predpis-

1/2013/far_7298 1953 3.html

194 tentyz
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forma, kterd specifikuje zptisob pouziti I€ku, napt. tablety, tobolky, Cipky, pasty

apod.'®

Pokud se vratime o stupenn vySe, k cenovym piedpisim, zjistime, Ze cenovy
piedpis vymezuje systém cenové regulace lécivych piipravkd tak, jak bylo vySe
popsano v uvodu této kapitoly. Upravuje tedy zejm. regulaci stanoveni maximalni ceny
vyrobce, a dale pak tzv. vécné usmérnovani cen nékterych 1é€ivych ptipravki (viz nize)
a principy a postup stanoveni maximalni obchodni ptfirdzky. Pro komplexni obrazek
bych tedy na nésledujicich fadcich tyto obecné informace, tykajici se cenovych

piedpisi, resp. cenové regulace, jesté doplnil.

Jak jiz bylo pfedestieno, hrazeny lé¢ivy pfipravek nemusi mit vzdy regulovany
stanovenim maximalni ceny ob¢ hlavni slozky ceny, tedy cenu pivodce (vySe uvedena
jako cena vyrobce) a obchodni piirazku. V nékterych ptipadech je regulovana pouze
obchodni pfirdzka. Podminky a zplsob rozliSeni téchto situaci, vcetné vymezeni
jednotlivych pojmil je vZdy uvedeno v pfislusném cenovém piedpisu. V dobé tvorby
této diplomové prace je uCinnym cenovym piedpisem Cenovy predpis Ministerstva
zdravotnictvi 1/2013/FAR ze dne 7. 12. 2012. Z hlediska struktury cenového piedpisu
jsou hned v jeho Gvodnim ¢lanku vymezeny kliCové pojmy, pfiCemz podstatna
je zejména definici pojmu ptavodce. S timto pojmem, resp. s pojmem ,,cena vyrobce*
jsem jiz v této kapitole operoval, avSak pojem ptivodce (vySe jako vyrobce), nebyl zcela
osvétlen. Plivodcem se tedy dle cenového piedpisu rozumi: ,,u hromadné vyrabénych
lécivyeh pripravkii a lécivych pripravkic pro moderni terapii drZitel rozhodnuti
o registraci, je-li léCivy pripravek registrovan, nebo dovozce nebo tuzemsky vyrobce,
je-li pouzivan v ramci specifického lécebného programu; u potravin pro zvidstni
lékarské ucely dovozce nebo tuzemsky vyrobce; u pripravovanych lécivych pripravki
lékarna nebo dalsi pracovisté podle zvldastniho pravniho predpisu; u pripravovanych
radiofarmak zdravotnické zarizeni; u transfuznich pripravku zarizeni transfuzni

sluzby. “'” Muzeme tedy vidét, Ze tento pojem zahrnuje vice moznych subjekti,

5SUSTKOVA, Lucie. Encyklopedie SUKL: Co je to 1¢kova forma a jaké druhy jsou?. SUKL.
Olecich.cz [online]. 2011 [cit. 2014-06-08]. Dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/co-je-to-
lekova-forma-a-jake-druhy-jsou?highlight Words=1%C3%A9kov%C3%A 1+forma

19 &]. 1., odst. a), Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi ze dne 7. prosince 2012, 1/2013/FAR, o
regulaci cen léCivych pripravki a potravin pro I€kaiské ucely. In: Véstnik Ministerstva zdravotnictvi.
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piicemz rozhodnym kritériem je druh, zemé ptivodu, zplsob uziti nebo ptipravy apod.,

konkrétniho léCiva.

Jak jiz bylo vySe uvedeno, ne vSechny hrazené léCivé piipravky podléha;ji
stanoveni maximalni ceny plivodce dle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Tyto
lé¢ivé ptipravky, u nichZ je regulovana pouze obchodni ptirdzka, maji zpravidla vécné
usmérnénou cenu. Regule pro vécné usmérnéni ceny jsou uvedeny v cenovém piedpisu,
pfi¢emz tato pravidla se u jednotlivych 1éciv mirné 1i8i dle toho, o jaky lécivy ptipravek
se jedna. V nasledujicich odstavcich se pak pokusim pftiblizit, na jaké 1é¢ivé ptipravky

se vynéti z regulace maximalni ceny ptivodce vztahuje.

Konkrétni odpoveéd’ nabizi opét piisluSny cenovy piedpis. Ten ve svém cl. II.
odstavci 2, resp. 7 uvadi, ze: ,, Hromadné vyrabéna registrovana radiofarmaka a lécivé
pripravky uvedené v § 15 odst. 4 nebo § 30 odst. 2 pism. a) zakona o verejném

{(] W W
97 Krom& hromadné

zdravotnim pojisténi, nepodléhaji regulaci ceny puvodce
vyrabénych registrovanych radiofarmak tedy regulaci maximdlni ceny pivodce
nepodléhaji zejména zdkonem vymezend séra, vakciny a nékteré lécivé piipravky
obsahujici ockovaci latky pro pravidelna ockovani. Toto pravidlo vSak nelze chapat
absolutng, ponévadz pokud jsou vySe uvedena séra a vakciny dle § 15 odst. 4 ZoVZP
zaroven lécivymi pripravky obsahujicimi o¢kovaci latky uvedené v § 30 odst. 2 pism. b)
ZoVZP'®, tak se na n& vyndti z regulace ceny piivodce stanovenim maximalni ceny
nevztahuje.'” Tim ale seznam 1é&ivych p¥ipravki vytiatych z regulace maximalni cenou
pluvodce nekonci. Dale se tato regulace nevztahuje také na lécivé piipravky vypoctené
v ptislusném cenovém rozhodnuti. Jednd se praveé o ptipravky, jez jsou uvedeny
v obecné casti této kapitoly, jako ptipravky, u nichz je zajiSténa pluralita na trhu,
a které, dle ¢l. 11 odst. 8. cenového predpisu, na zdkladé cenového rozhodnuti podléhaji
tzv. vécnému usmériiovani ceny.''® Oproti predchazejicimu cenovému piedpisu doglo
k urc¢ité zméné spocivajici v rozsiteni vyctu lécivych piipravka, které podlehaji prave

vécnému usmérnéni ceny. Do G¢innosti sou¢asného cenového pifedpisu se totiz mezi

2012. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/Odbornik/dokumenty/cenovy-predpis-

1/2013/far_7298 1953 3.html

7 tentyz, ¢l. 11, odst. 7

1% pozn.: zde to jsou 16¢ivé piipravky obsahujici otkovaci latky, ale nikoliv pro pravidelna ockovéni.

19 srov. s &l. IL, odst. 7, Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi ze dne 7. prosince 2012, 1/2013/FAR
"0 tentyz, ¢l. 11, odst. 8
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piipravky s vécné usmérnovanou cenou nefadily ty pfipravky, u nichz se cena tzv.
oznamovala, tedy pfipravky se zajiSténou ,pluralitou” na trhu. Vyplyva to uz jen
z porovnani znéni prislusnych odstavei v obou cenovych piedpisech. V u¢inném
cenovém pifedpisu se jednd o nasledujici znéni: ,, Ministerstvo zdravotnictvi
(ddle jen ,, Ministerstvo*‘) na zdkladé tohoto predpisu vydava cenové rozhodnuti, které
obsahuje seznam ATC skupin s prislusnou cestou podani. Lécivé pripravky a potraviny
pro zvlastni lékarské ucely obsazené v téchto skupindch nepodléhaji pri poskytovani
ambulantni péce regulaci maximdini cenou, ale vécnému usmériiovani ceny. !’
V tomto znéni je tedy vyslovné uvedeno, ze misto regulace maximalni cenou se uzije
vécného usmérnéni. Oproti tomu, v cenovém piedpisu 1/2012/FAR je uvedeno,
ze: ,, Ministerstvo zdravotnictvi (ddle jen ,,Ministerstvo*) na zaklade tohoto predpisu
vydava Cenové rozhodnuti, které obsahuje seznam ATC skupin lécivych pripravku
a potravin pro zvlastni lékarské ucely, které pri poskytovani ambulantni péce

nepodléhaji regulaci ceny pivodce. “'!

Uvedené ustanoveni tedy tyto piipravky
z regulace ceny piivodce sice vyloucilo, avSak dale nebyla tato ,.skupina* 1é¢ivych
ptipravkl zafazena do skupiny ptipravkl podléhajicim v€cnému usmérnéni ceny. Tuto
skutec¢nost lze jednak dovodit z doslovného jazykového vykladu citovaného ustanoveni,
jednak tim, ze tato skupina piipravka nebyla vypoctena v €l. IV. odst. 2. téhoz predpisu,
kde jsou uvedeny ty druhy léCivych ptipravkl, na které se vécné usmérnéni ceny
vztahuje. V tomto ustanoveni pak byly vypolteny pouze: ,,...pripravované lécivé
pFipravky, pripravovana radiofarmaka, transfuzni pripravky vyrabéné v zarizenich
transfuzni sluzby a lécivé pripravky pro moderni terapii, pripravované parenterdlni
vyzivy, spliujici podminky pro cenovou regulaci dle bodu Il. odst. 1 az 3 tohoto

e w3
predpisu.

Na tento vykladovy posun, resp. vyslovné zatfazeni vysSe uvedenych léCivych

ptipravki do kategorie pfipravkllt s vécn€ usmérfiovanou cenou, Ministerstvo

&L 1., odst. a), Cenovy piedpis Ministerstva zdravotnictvi ze dne 7. prosince 2012, 1/2013/FAR, o
regulaci cen léCivych pripravki a potravin pro lékaiské ucely. In: Véstnik Ministerstva zdravotnictvi.
2012. Dostupné z: http:/ www.mzcr.cz/Odbornik/dokumenty/cenovy-predpis-

1/2013/far_7298 1953 3.html

"2 &)L 11, odst. 5., Cenovy piedpis Ministerstva zdravotnictvi ze dne 7. prosince 2011, 1/2012/FAR, o
regulaci cen léCivych pripravki a potravin pro lékaiské ucely. In: Véstnik Ministerstva zdravotnictvi.
2011. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/odbornik/dokumenty/cenovy-predpis-

1/2012/far_5689 1953 3.html

'3 tentyz, ¢l IV., odst. 2
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zdravotnictvi upozornilo v ptislusném Stanovisku k vécnému usmériiovani ceny''*.
Samotnym vé€cnym usmérnénim ceny se v piipadé téchto I1éCivych piipravka
(a take 1éCivych ptipravkil, jejichz cena je obsahem pisemného ujednani uzaviené¢ho
ve vefejném zajmu se zdravotni pojistovnou'"”), podle vykladu Ministerstva
zdravotnictvi rozumi podminka: ,,Ze cena pro konecného spotiebitele nesmi prekrocit
soucet oznamené ceny, prip. DNC, maximalni obchodni priraZky (¢l. V odst. 4
cenového predpisu) a DPH, pokud budou splnény vSechny podminky uvedené v cl. 1V.
odst. 3 a 4 cenového piedpisu. “''° V této souvislosti musim dodat, Ze struéné informace
ohledné vé€cného usmérnéni ceny jsou uvedeny pouze pro lepsi pochopeni systematiky
cenové regulace. V ramci dal§iho textu, v souladu s vymezenim tématu této prace,
se po popisu zpusobu stanoveni maximalni obchodni ptirdzky zaméfim pouze

na stanoveni maximalni ceny ptivodce.

"% pozn.: Jedna se o stanovisko vydaného dne 19. 12. 2012 pod &. j.: MZDR47068/2012.

'3 srov. &l. IV odst. 2, Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi ze dne 7. prosince 2012, 1/2013/FAR
"% Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k vécnému usmériiovani ceny dle Cenového piedpisu
1/2013/FAR, ze dne 19. prosince 2012, ¢.j.: MZDR47068/2012. Dostupné z:
http://www.mzcr.cz/Odbornik/dokumenty/stanovisko-k-vecnemu-usmernovani-ceny-podle-cenoveho-
predpisu-1/2013/far_7201 1954 3.html
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5.2.1.2. Obchodni prirazka

Obchodni prirazka je ve své podstaté cena za vykony obchodu, které¢ vykonava
osoba, kterou Cenovy piedpis definuje jako osobu vykonavajici obchod. Touto osobou
je v piipadé¢ hromadné vyrabénych lécivych piipravkll osoba zabyvajici se distribuci
(vyyma vyrobce) nebo vydejem téchto 1éCivych ptipravka (pozn. I€karny), v piipade
hromadé vyrabénych registrovanych radiofarmak je to pak zdravotnické zafizeni.''
Pro uréeni maximalni obchodni ptirazky je zékladem cena plivodce (vyrobce),
pondvadz pravé od jeji vySe je obchodni piirazka p¥imo odvozovana.''* Dale
je nutné uvést, ze maximalni obchodni pfirdzka ma tzv. degresivni charakter, coz
kterou mohou distributoii a 1ékdrna uplamit.“""® Pro ptiklad nize uvadim tabulku
zvetejnénou v ufinném cenovém piedpisu, kde je nazorné¢ vidét zplsob vypoctu

maximalni obchodni pfirdzky s konkrétnimi ¢isly.

Pasmo| Zaklad od (v K¢&) | Zaklad do (v K&) | Sazba Napocet (v K<)
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 1000,00| 20 % 53,00
5 1000,01 2500,00| 17 % 83,00
6 2500,01 5000,00| 14% 158,00
7 5000,01 10 000,00 6 % 558,00
8 10 000,01 9999 999,00 4% 758

"7 srov. s &l. I odst. b)., Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi ze dne 7. prosince 2012, 1/2013/FAR

'8 Cenova regulace 16&iv. MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY. Www.mzcr.cz
[online]. 2012, 2. 2. 2012 [cit. 2014-06-08]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/obsah/jak-se-reguluji-ceny-
leciv 2516 1.html

"9 tentyz
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5.3. Spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny lécivého pripravku

Hned na vod této podkapitoly bych chtél zdaraznit, Ze v nasledujicim textu
bude pojem ,,stanoveni maximalni ceny“ pouzivan pouze pro stanoveni maximalni

ceny vyrobce (puvodce) postupem dle zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi.

Jak je jiz ztetelné z predchoziho textu této diplomové prace, uprava procesu
stanoveni maximalni ceny je obsazena v nové Sesté Casti zadkona o vefejném zdravotnim
pojiSténi. Tato uprava je oproti upravé obecné, obsazené ve spravnim fadu, v poméru
speciality, tedy ustanoveni spravniho fadu se pouziji v ptipad¢, kdy pravni uprava urcité
situace ve specidlnim pfedpisu chybi. Zikon o vefejném zdravotnim pojiSténi
toto subsidiarni uziti sdm aktivné predpoklada, a ve svém § 39g odst. 7 uvadi, ze se jak
v fizeni o stanoveni maximalni ceny, tak stanoveni vySe a podminek uhrady léCivych
ptipravkd, pouziji ustanoveni spravniho faddu upravujici fizeni s velkym poctem
ucastnikli. Dale se uzije také zejm. vyhlaSky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 376/2011 Sb.
V samotném fizeni pak pracovnici SUKLu postupuji dle SUKLem vydanych metodik,
reflektujicich uvedené pravni predpisy. Nicméné je vhodné zdlraznit, Ze tyto metodiky

nejsou pramenem prava, a jedna se pouze o doporudeny postup, tedy tzv. guideline'?.

Z hlediska platné a u¢inné pravni upravy Cesky pravni fad rozeznava ti'i postupy,
jimiz lze maximalni cenu lé¢ivého ptipravku stanovit, pficemz tyto jsou uvedeny
v §39a odst. 2 ZoVZP. Konkrétné tedy mize SUKL ve spravnim fizeni stanovit

maximalni cenu lé¢ivého ptipravku ve vysi:

1. ,,pruméru cen vyrobce posuzovaného lécivého piipravku nebo potraviny
pro zvlastni lékaiské ucely ze 3 CcClenskych statii Evropské unie,
s vyjimkou Bulharska, Ceské republiky, Estonska, Lucemburska, Némecka,
Rakouska, Rumunska, Kypru a Malty (ddle jen ,,zemé referencniho kose "),
které maji nejnizsi cenu posuzovaného lécivého pripravku nebo potraviny
pro zvlastni lékarskeé ucely, je-li posuzovany lécivy pripravek nebo
potravina pro zvlastni lékarské ucely na trhu nejméné ve 3 zemich

referencniho kose,

120 napt. Metodika stanoveni maximalni ceny posuzovaného 1é¢ivého p¥ipravku/potraviny pro zvlastni
1ékai'ské ucely, 06 A SP CAU 001 W s G¢innosti od 29. 3. 2012.
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2. ceny vyrobce lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékaiské
ucely, obsaZené v pisemném ujedndani uzavieném ve verejném zdjmu
podle § 17 odst. 2 zdravotni pojist’ovnou s driitelem rozhodnuti
o registraci lécivého pripravku, dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem
potraviny pro zvilastni lékarské ucely, dovozcem nebo predkladatelem
specifického lécebného programu, je-li ujednani uzavieno na dobu
alespon 1 roku s vypovédni [hiitou nejméné 3 mésice pro vSechny dodavky
lé¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvldstni lékaiské vicely na trh Ceské
republiky, a nelze-li postupovat podle pismene a),

3. ceny vyrobce nejblizSiho terapeuticky porovnatelného lécivého piipravku
nebo potraviny pro zvlastni lékaiské ucely zjisténé v zemich referencéniho
koSe nebo v Ceské republice, nelze-li postupovat podle pismen a) a b). Je-
li nejblizsi terapeuticky porovnatelny lécivy pripravek nebo potravina pro
zvldstni 1ékarské ticely dostupnd v Ceské republice, pak se pouzije jeji
nejnizsi cena vyrobce zjisténd v Ceské republice; pokud u takového
terapeuticky porovnatelného lécivého pripravku nebo potraviny pro
zvlastni lékarské ucely je drzitel rozhodnuti o registraci totozny jako
u posuzovaného lécivého pripravku nebo potraviny pro zviastni lékarské
ucely, pouZije se tato cena, jestlize byla stanovena podle pismene a).
zjistena v zemich referencniho kose. Pri vybéru nejblizsiho terapeuticky
porovnatelného lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské
ucely se prislusna kritéria zohlednuji v nasledujicim poradi: léciva latka,

o g e . . ;2]
lékova forma, sila lécivého pripravku, velikost baleni.

Z textace zédkona je ziejmé, ze preferovanou cestou je ta, kdy je vySe maximalni
ceny urCena dle varianty odpovidajici pismenu a) ptisluSného paragrafu, tedy
dle priméru nejnizSich cen z vybranych cClenskych stati. Dal§i moznosti jsou pak
postupné uplatnény jako alternativa v ptipad€, Ze vyS$i maximalni ceny nejde podle

tohoto primarniho pravidla urcit.

121§ 39a odst. 2 ZoVZP
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Samotné fizeni o stanoveni maximalni ceny se zpravidla zahajuje na zadost,
avSak zdkon pocita, v ptipadé vetejného zdjmu, také s moznosti zahajeni fizeni z moci

ufedni.

5.3.1. Zahajeni Fizeni na Zadost

Zadost o stanoveni maximalni ceny pomérné zevrubné upravuje § 39f ZoVZP.
Prvni, na co je nutné se zaméfit, je okruh subjektli, které mohou zadost podat. Témito
subjekty jsou na jedné strané drzitelé rozhodnuti o registraci lé¢ivého ptipravku,
piicemz v ptipad€, kdy se jedna o l€Civé ptipravky v ramci specifického 1é¢ebného
programu'?*, mize Zadost podat také vyrobce nebo dovozce 1éGivého pipravku
(popt. predkladatel takového lécebného programu), a na strané¢ druhé zdravotni
pojistovny. Zatimco drzitelé rozhodnuti o registraci a vyrobce, dovozce ¢i predkladatel
nejsou v podani zadosti v zadsadé omezeni, zdravotni pojistovny mohou zadost podat
v pouze zakonem ptedpokladanych ptipadech. Jednd se o situaci, kdy maximalni cena
jesté nebyla stanovena, a to 1 pies to, ze by takovy 1é¢ivy ptipravek mél cenové regulaci
maximalni cenou podléhat, nebo je stanovend maximalni cena vysS$i nez cena, ktera
odpovida vypoctim dle § 39a odst. 2, tedy dle vySe uvedenych pravidel pro vypocet
maximalni ceny. Je tedy zfejmé, ze zdkon o vefejném zdravotnim pojiSténi taxativné

r

vymezuje okruh subjektl, které¢ jsou schopny svym jednanim iniciovat zahajeni tizeni.
Vzhledem k tomu, ze ZoVZP neobsahuje specialni Gpravu okamziku zahdjeni tizeni,
vychazi se z obecné tipravy obsazené v § 44 odst. 1 SpR, a Fizeni je tak zahajeno
okamzikem, kdy navrh na jeho zahdjeni doSel mistné¢ a vécné piislusnému spravnimu
organu. V této souvislosti je vhodné uvést, ze problémy ¢i nejasnosti ohledné¢ vécné
1 mistni pfisluSnosti jsou prakticky vylouceny, a to hned ze dvou divodd. Prvnim z nich
spo¢iva ve skuteénosti, ze jedinym p¥islusnym spravnim organem je zde SUKL, a druhy
vychdzi jiz z uvedeného taxativniho vyctu subjektli, jez jsou legitimovany k podani
predmétné zadosti. S ohledem na jejich odborné (resp. profesni) zaméteni na tématiku
tykajici se lécivych ptipravkli, se pravdépodobnost podani zadosti neptisluSnému
spravnimu organu razantné snizuje. Ve véci okruhu subjektti opravnénych podat navrh

na zahdjeni fizeni je jeSt€ nutné piipomenout, Ze soucasné vymezeni téchto osob

122 hozn.: Specificky 1éebny program je jednim ze zptisobti zajisténi dovozu v CR neregistrovaného 1éku
pro vétsi mnozstvi lidi.
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s aktivni legitimaci k podani Z&dosti zcela neodpovidd vymezeni obsazenému
v ,,pivodni“ Upravé, ucinné od 1. 1. 2008. V tomto ohledu je zajimavosti, ze ac
zdravotni pojisStovny vzdy byly dle § 39g ZoVZP ucastnikem fizeni o stanoveni
maximalni ceny, v dfiv€j$i pravni upravé, ucinné ke dni 1. 1. 2008, je zdkonodarce
ve vyCtu subjektli opravnénych k podani zadosti k zahdjeni ftizeni opomnél.
Tato nesymetricka konstrukce byla odstranéna az novelou u¢innou od 1. 1. 2010, kdy
Jiz bylo opravnéni podat zadost o stanoveni maximdlni ceny udéleno vSem vySe

uvedenym subjektiim, a to v takovém rozsahu, v jakém ho zndme nyni.

NéleZitosti samotné zadosti upravuje zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi
v § 39f odst. 9, pficemz zde tato Gprava piredstavuje vyznamnou nadstavbu obecnym

nalezitostem podani obsazenym v § 37 odst. 2 SpR'*

. 'V struném souhrnu je zadatel
o stanoveni maximalni ceny povinen piedlozit: oznaceni zadatele a konkrétniho
1é¢ivého pripravku (véetné registraéniho kédu piidéleného SUKLem, pokud byla
registrace provedena), oznadeni lékové formy'**, zptisobu a cesty podani, uvést velikosti
baleni, navrh ceny popt. cenovou kalkulaci, seznam statd EU, ve kterych je 1éCivy
ptipravek pfitomen, vcetné jejich oznafeni a informaci o jejich cendch vyrobce
a thradach v jednotlivych Clenskych statech, a predbézna ujednani se zdravotnimi
pojisStovnami, tykaji-li se objemu dodévek, cen nebo uhrad projedndvaného lécivého
ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely, uzaviena ve vefejném zajmu.'*
Zajimavosti také je, ze zakon vzhledem k povaze fizeni a existenci konkuren¢niho
prosttedi opraviluje Zadatele k vyznaCeni téch zdkonem pozadovanych obsahovych
nalezitosti zadosti, které Zadatel povazuje za predmét obchodniho tajemstvi, pti¢emz
piimo uvadi pozitivni taxativni vycet udajt, které nejsou ve smyslu ZoVZP povazovany
za predmét obchodniho tajemstvi.'*® Kuptikladu se jednd o vysledky dostupnych

klinickych hodnoceni s uvedenim dévek nebo u neregistrovanych 1écivych ptipravki

tteba 1 0 udaj o sloZeni 1é¢ivého ptipravku.

123 pozn.: Zakladnimi nalezitostmi dle tohoto ustanoveni jsou oznaéeni osoby, ktera podéani ¢ini, které
véci se podani tyka, a co tato osoba navrhuje.

124 pozn.: Z ditvodu, Ze dle § 39f odst. 1 ZoVZP se podava zadost jednotlivé pro kazdou lékovou formu
zvIast.

123 srov. s §39f odst. 5 ZoVZP

126 tentyz, odst. 11
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Samotny proces podani a kontroly zadosti neni v ZoVZP specialn¢ upraven,
a tak se jak pro postup k odstranéni vad, tak pro zpusob podani Zadosti pouzije jako
zakonny zaklad § 37 SpR, konkrétné pak jeho odstavec tfeti, &tvrty, a piipadnd i paty,
a§ 45 SpR. Ohledné zptsoba podani Zadosti pak v praxi, s ohledem na piedchozi
vymezeni nalezitosti podani, ptichdzi v Givahu v podstaté jen podani v listinné nebo
elektronické formé. Moznost elektronického podani specifikuje vyhlaska ¢. 376/2011
Sb., ktera ve svém § 45 odst. 1 uvadi, ze elektronickou zadost je mozné podat pouze

ve formatu, ktery SUKL uveiejni zpisobem umoziiujicim dalkovy ptistup.'?’'?®

5.3.2. Zahajeni Fizeni z moci uredni

Jak jiz bylo vySe uvedeno, zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi piredpoklada
moznost zahdjeni fizeni i bez zadosti, tedy z moci GFedni. Oproti upravé obsazené
ve spravnim fadu ZoVZP vyslovné vymezuje, v jakych konkrétnich pfipadech je moZné
zahajit pfedmétné spravni Fizeni tzv. ex offo.'” Tato varianta zahdjeni je upravena
v § 39f odst. 4 ZoVZP, kdy zakon uvadi, Ze SUKL: ., ...zahdji Fizeni o stanoveni
maximadlni ceny nebo o stanoveni vySe a podminek uhrady iz moci uredni, je-li
na stanoveni maximalni ceny nebo na stanoveni vyse a podminek uhrady verejny
zdjem. “"*" Pojem vefejny zajem byva z pohledu teorie spravniho prava &asto uvadén
jako typicky ptiklad neurc¢it¢ho pravniho pojmu. Nicméné na vymezeni jeho obsahu
z pohledu ZoVZP se vtomto piipadé Castetné podilel sim zakonodarce, kdyz tento
specifikoval jako vefejny zdjem na zajiSténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan¢nich moznosti systému

v s e sexo v s 131
vefejného zdravotniho pojisténi."

Stejné¢ jako viizeni zahajeném na zadost, ZoVZP konkrétné neupravuje
proceduru zahajeni fizeni. Zakon pouze konstatuje, Ze fizeni z moci ufedni zahajit Ize,
a uvadi ptiklad, kdy je fizeni takto zahajeno. Z tohoto diivodu je nutné opét kombinovat

dilgi specialni upravu v ZoVZP s obecnou tpravu obsazenou ve SpR. V tomto piipadé

1278 45 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb.

128 pozn.: Elektronicka forma Zadosti je umisténa na webovych strankach SUKL.

129 srov. s VEDRAL, Josef. Spravni #ad Komentdr- 11. vyd ., Praha: Polygon, 2012, s. 474. ISBN 978-80-
7273-166-4.

130§ 39f odst. 4 ZoVZP

1 srov. s § 17 odst. 2 ZoVZP
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se pouzije jiz vySe v textu zminéné¢ho pifimého odkazu na SpR. Zikon o vefejném
zdravotnim pojiSténi totiz ve svém§ 39g odst. 7 vyslovné deklaruje, ze v tomto
spravnim fizeni se uziji ustanoveni o fizeni s velkym poctem ucastnika dle SpR.

S ohledem na tuto skuteCnost je pak nasnadé, ze se toto fizeni zahajuje vefejnou

132 133

vyhlaskou. °° Tato premisa je pak potvrzena ustanovenim § 390 ZoVZP °°, ktery
zarovenn modifikuje lhiitu, jejimz uplynutim nastdvaji UCinky doruceni (tedy v tomto
ptipadé zahajeni fizeni), a to tak, ze patnictidenni lhitu obsaZenou v obecné Upravé

podstatné zkracuje. Lhiita dle ZoVZP tak ¢ini pét dni od vyvéSeni vetejné vyhlasky.

5.3.3. Uc¢astnici Fizeni

Obdobné jako v ptipadé oznaceni subjektii opravnénych zadosti zahajit fizeni,
vypoclitava ZoVZP taxativné 1 UcCastniky fizeni o stanoveni maximalni ceny, resp.
podminek a vySe uhrady léCivych piipravkil. V pripadé oznafeni Gcastniki tedy neni
tfeba ve vétsi mife vyuzit Gpravy v SpR, ponévadz ZoVZP nerozliSuje oproti obecné

7 4 o r b 7w r o ] 4
Gpravé rizné kategorie ucastniki.'

Zékon o vetejném zdravotnim pojiSténi oznacuje
jako ucastnika fizeni pouze osobu, ktera zadost podala, a dale pak zdravotni pojistovny
a drzitele rozhodnuti o registraci, resp. tuzemského dovozce ¢i vyrobce léCivych
ptipravki pouzivanych ve schvaleném specifickém 1é¢ebném programu.'®® S ohledem
na vySe uvedené je ziejmé, ze se vZzdy jedna pouze o tyto vypoctené subjekty, ponévadz

jen tyto mohou byt také osobou, ktera je opravnéna zadost podat.

12 srov. s § 144 odst. 2 SpR

133 ystanoveni § 390 ZoVZP zni: .V Fizeni o stanoveni, zméné nebo zruSeni maximdlni ceny nebo vyse a
podminek uhrady v hloubkové nebo zkrdcené revizi, v rizeni o opravném prostiedku nebo v prezkumnéem
Fizeni se veskeré pisemnosti dorucuji pouze verejnou vyhlaskou, a to zpiisobem umoznujicim dalkovy
pristup. Pisemnost se povazuje za dorucenou patym dnem po vyvéseni.

% srov. s § 27 SpR

133 srov. s § 39g odst. 1 ZoVZP
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5.3.4. Prabéh rizeni

Od zahjjeni fizeni b&zi prisluSnému spravnimu organu, kterym je v tomto
ptipadé SUKL, lhitu pro rozhodnuti, jejiz délka ¢ini maximalné 75 dnd, resp. 165 dnil
pokud se rozhoduje o stanoveni maximalni ceny spole¢né se stanovenim vyse
a podminek thrady 1é¢ivého piipravku. Je nutné dodat, Ze i presto, ze délka této lhity
je minimalné o 15 dni del$i nez obecna lhiita stanovena v § 71 odst. 3 SpR, tak se stava,
ze rozhodnuti neni ve lhité vydano, a nejsou tedy vyjimkou ani spravni fizeni trvajici
déle nez pul roku. V posledni dobé se viak vzhledem k Gbytku poétu fizeni dati SUKLu
lhiity Castéji dodrzovat. V této souvislosti je vhodné doplnit, ze s touto variantou, tedy
nedodrzenim lhity pro vyddni rozhodnuti (s ohledem na casovou ndrocnost
rozhodovéani o maximalni cen¢), zdkonodarce jiz pocital, a proto do § 39h odst. 2
ZoVZP ukotvil pojistku chranici zdjmy zadatele o stanoveni maximalni ceny.
Tato pojistka spocivd v opravnéni zadatele uvést léCivy piipravek na trh za cenu
navrhovanou v zadosti v piipadé, kdy SUKL nestihne rozhodnout o stanoveni

x 136
€

maximalni ceny v zédkonné lhaté. ”° Nicméné v praxi pro Zadatele neplyne z tohoto

opravnéni témét zadna vyhoda, ponévadz takovému piipravku v dob& uvedeni na trh
jesté neni stanovena uhrada. Logicky tak vyplyva, ze uvést 1éCivy piipravek timto
zpusobem na trh ma smysl pouze v situaci, kdy se tento vyuziva v ramci poskytovani
lizkové péce, ponévadz v takovém piipadé je automaticky hrazen z prostredki
vetejného zdravotniho pojisténi zcela, a to ve varianté nejmén& ekonomicky naroéné."’
Pokud jde o srovnani dalSich pravnich institutli tohoto fizeni s obecnou pravni Gpravou
spravniho fizeni, tak zadkon o vetfejném zdravotnim pojisténi specificky upravuje oblast
dokazovani. Spravni fad opraviiuje tcastniky navrhovat dikazy po celou dobu fizeni
az do vydani rozhodnuti, pokud samozfejm& neni dale v zdkon& stanoveno jinak.'®®
Oproti tomu specialni Gprava procesu stanoveni ceny a vySe a podminek uhrady
1écivych piipravki tuto Sirokou moZznost ucastnikli znatelné zuzuje, kdyz urcuje ¢asovy
limit pro navrzeni dikazii v délce trvani 15 dnG od zahajeni fizeni. Nicméné

je zachovana moznost SUKLu tuto lhiitu prodlouzit. V této souvislosti je nutné

13¢ pozn.: Od tohoto piipadu je nutné odlisit situaci, kdy SUKL dobu pro vydani rozhodnuti sam, z
divodu mimotadné velkého poctu rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny usnesenim o 60 dnti podle

§ 39k ZoVZP prodlouzi. Tato situace je vSak vyjimecna a Ihiita mtize byt takto prodlouZena jen jednou.
7 srov. s § 15 odst. 5, véta posledni ZoVZP

1% srov. s § 36 odst. 1 SpR
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piipomenout, Ze v tomto fizeni vystupuje veétsi pocet ucastnikili, coz je zapti¢inéno tim,
7e Ucastnikem kazdého fizeni o stanoveni maximalni ceny jsou vSechny zdravotni
pojisStovny. Vzhledem této skuteCnosti, v kombinaci s pomérné¢ kratkou lhtitou
k predloZeni dikazli, je nezbytné zajistit v€asné oznameni zahdjeni ftizeni vSem
ucastniklim, resp. zajistit, aby ucastnici byly v kratkych casovych intervalech
informovani o skute¢nostech souvisejicich s pribéhem fizeni. Vyusténim nutnosti
takovych opatieni je znacné specifickd Uprava dorucovani, kterd jiz byla v této préci
zminéna v podkapitole tykajici se zahdjeni fizeni z moci uUfedni. Jen zopakuyji,
ze dorucovani je v fizenich podle Sesté Casti ZoVZP zajistovano dle § 390 pouze a jen
vetejnou vyhlaskou, zplsobem zajistujicim dalkovy pftistup, konkrétn€ pak jejim
vyvésenim na webovych strankich SUKLu. Okamzik doru¢eni nastava jiz 5. dnem

vy ’ r v vy ’ v o 7y 1
po vyvéSeni (a zaroveii se den vyv&seni povazuje za tzv. nulty)."*’

Podrobnosti postupu pii konkrétnim stanoveni maximalni ceny jsou pak uvedeny
ve vyhlaSce Ministerstva zdravotnictvi ¢. 376/2011 Sb., kde jsou stanovena pravidla

pfepoctu ceny, stanoveni a oznamovani ceny apod.

Dalsi zajimavy teoreticky problém se pak tyka rozhodnuti ve véci, resp. opét
dokazovani, jak bude uvedeno nize. Z obecné upravy spravniho rozhodnuti, 1ze dovodit,
ze rozhodnuti jako takové by mélo reflektovat rozhodné skutecnosti znamé, a pravni
ptedpisy platné a uc¢inné, v dob¢é vydani rozhodnuti. Tuto tezi lze dovodit jednak napf.
zustanoveni tykajici se obnovy Fizeni'* nebo piezkumného Fizeni'*', jednak
ze samotného ucelu a smyslu rozhodnuti. Problematiku rozhodného obdobi u tohoto
spravniho Fizeni normuje Gprava obsazena ve vySe zmindné vyhlasce'*?, pricemz
konkrétné v ustanoveni § 4 odst. 1 vyhlasky je vyslovn€ uvedeno, Ze timto rozhodnym
obdobim je doba prvnich 21 dni od zahajeni spravniho fizeni. S ohledem na to, ze je ve
vyhlagce dale stanoveno, ze znovu SUKL zjistuje cenu vyrobce aZ uplynutim
3 kalendarnich ctvrtleti od kalenddiniho ctvrtleti, ve které, bylo spravni fizeni

zahajeno'*, je zejm. v dobé ne zcela ekonomicky stabilni situace v EU pravdépodobné,

139 Utedni deska: Informace o dorudovani vetejnou vyhlaskou. SUKL. Www.sukl.cz [online]. [cit. 2014-
06-09]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/informace-o-dorucovani-verejnou-vyhlaskou

10 srov. s § 100 odst. 1 SpR

1 srov. s 96 odst. 2 SpR

"2 pozn.: Vyhlagka Ministerstva zdravotnictvi & 376/2011 Sb.

3 srov. s § 4 odst 3 vyhlasky & 376/2011 Sb.
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7¢ v okamziku vydani rozhodnuti nemusi byt zji§ténad cena vyrobce aktualni.'*!

Ptesprilisna kritika v tomto ptfipad¢ vSak neni dle mého nazoru na misté. Pii srovnani
soucasn¢ho znéni vyhlasky s ptvodni pravni upravou, ucinnou ke dni 1. 1. 2008, totiz
zjistime, Ze v této starSi Upravé zaddné takové rozhodné obdobi stanoveno nebylo,
a teoreticky se tedy muselo vychazet z obecné Upravy spravniho tadu. S ohledem
na uvedené skutecnosti je zfejmé, ze takového stavu v ptipade tohoto fizeni nelze redlné
docilit - tvorba rozhodnuti v praxi trvd cca 1 mésic, a neni ani technicky moZzné

po SUKLu vyzadovat dodrZeni této doktriny.

Samotné spravni tizeni pak dale pokracuje tak, ze poté, co vyprsi lhiita
pro predkladani diikazii, a tato zaroveit neni SUKLem prodlouzena, ozndmi SUKL
ucastnikim tizeni, ze ukoncil zjistovani podkladl pro rozhodovani. Od doruceni tohoto
oznameni béZzi ucastnikim desetidenni lhita k tomu, aby se vyjadtili k pfedloZzenym
podkladim, pri¢emz tuto lhitu lze opdt usnesenim SUKLu prodlouzit.'* Na zaklad&
vyse uvedeného, pokud jsou splnény zakonné podminky, vydda SUKL ve stanovené

lhiité rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny.

Zavérem této podkapitoly se jeSté kratce vratim k upravé rozhodné doby.
Ohledné dalsiho legislativniho feSeni vySe nastinéné situace se dle mého nazoru nabizi
v zasad€¢ dv€ varianty, a to bud’ zména ustanoveni vyhlaSky, kdy by se prodlouzila
rozhodnd doba pro stanoveni ceny vyrobce, anebo zména ustanoveni zakona
upravujicitho dokazovani, v tom smyslu, Zze by nebyla moznost ucastniki predkladat
dikazy omezena 15 denni lhlitou od zahajeni ftizeni, resp. bylo by umoZnéno
ucastnikiim piedkladat nové dikazy vzdy alespoii po uplynuti uvedenych 3 Ctvrtleti
od zahajeni fizeni. V této situaci je totiz SUKL povinen znovu zjistit cenu vyrobce.
Takto by se povinnost obstarat aktualni podklady ptenesla ve vét§i mife na ucastniky

4

fizeni, a alespon castecné ubylo agendy obstardvané SUKLem.

1% pozn.: Zejména pak v piipadé stanoveni maximalni ceny dle § 39a odst. 2 pism. a) ZoVZP.
5 srov. s § 39g odst. 5 ZoVZP
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5.3.5. Rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny

Cilem kazdého spravniho fizeni je vydat meritorni rozhodnuti, a neni tomu jinak
ani v fizeni o stanoveni maximalni ceny. Obligatorni nalezitosti rozhodnuti o stanoveni
maximalni ceny nejsou v zakoné o vefejném zdravotnim pojiSténi uvedeny, a proto
je nutné se fidit obecnymi ustanovenimi spravniho tadu, konkrétné¢ jeho § 67 a nasl

. ’ v 7 o v 7 v 5w 1.0 146
Jedna se tedy o vyrokovou c¢ast, odiivodnéni a pouceni tcastniki

. a dale o formalni
nalezitosti (oznadeni rozhodnuti, Gdastnikds apod). SUKL v kazdém rozhodnuti uvede
pravni predpis, na zakladé které¢ho rozhodl, jeho ustanoveni a nazev ptisluSného fizeni,
ve kterém rozhoduje. Dale je pak uveden vycet ucastnikl fizeni, pfi¢emz ve vetSing
piipadli se jedna o drzitele rozhodnuti o registraci, a vzdy pak vSechny zdravotni
pojistovny. Poté ndsleduje samotné jadro rozhodnuti, tedy zadvazna pravni véta, v niz
jeuvedena vySe maximalni ceny a opét konkrétni ustanoveni zdkona, které bylo
pouzito. V odiivodnéni SUKL, podobné jak je tomu v soudnich rozhodnutich, resp.
rozsudcich, popisuje cely pribéh fizeni, navrhy ucastnikii, hodnoceni podkladd, podle
kterého konkrétniho pravidla § 39a ZoVZP pii stanoveni maximalni ceny postupoval,
a jak konkrétng byla maximalni cena vypo&tena.'*’ Dale nechybi ani daldi zdkonem
vyzadovana nalezitost, a to pouceni o opravnych prostfedcich. Zde se pak objevuje
specificky  procesni institut upraveny specialné v  zdkon€ o vefejném
zdravotnim pojisténi — predbéznd vykonatelnost rozhodnuti — ktery bude podrobnéji

vymezen v samostatné podkapitole.

5.3.6. Vykonatelnost rozhodnuti

Specifickou upravu, jak je vySe uvedeno, méa vykonatelnost rozhodnuti.
Vykonatelnost je diilezitou vlastnosti rozhodnuti, ponévadz zajistuje fakticky dopad
prav a povinnosti vymezenych v rozhodnuti na jeho adresaty. Pro popis vykonatelnosti
rozhodnuti pouZiji definici uvedenou v publikaci Teorie prava, ktera tika, Ze: ,, akt
je vykonatelny, nelze-li jiz proti nemu vznést opravny prostredek (eventualné nema-li

takovy opravny prostiedek odkladného ucinku) a prosla—li zaroven lhiita, urcena

146 srov. s § 68 SpR )
17 viz struktura rozhodnuti SUKL ze dne 3. 12. 2012 o stanoveni maximélni ceny, vyse a podminek
uhrady ze zdravotniho pojisténi 1é¢ivého ptipravku XGEVA, sp. zn. SUKLS98493/2012.
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k splnéni povinnosti.“'** Je tedy zfejmé, 7e vykonatelnym se miZe stat pouze
rozhodnuti, které nabylo pravni moci, pokud se nejedna o rozhodnuti, které

je ptedbézné vykonatelné.

K urceni dne vykonatelnosti rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny je v ptipadé
tohoto fizeni vice neZ u jinych spravnich rozhodnuti dualezité, kdy bylo rozhodnuti
oznameno, resp. kdy nabylo pravni moci. A¢ se zda, Ze tvrzeni v predchazejici vété
plusobi nesmyslné, opak je pravdou. V § 39h odst. 3 ZoVZP je uvedeno, ze pokud
rozhodnuti: ,,...nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice vcetné,
je vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého
nejblizsiho seznamu podle § 39n odst. 1.“'*’ Pro nabyti vykonatelnosti rozhodnuti
o stanoveni maximalni ceny je tedy podstatné, v které ¢asti mesice nabylo pravni moci,
coZ u jinych spravnich rozhodnuti nebyva pravidlem. Zde totiz zdkonna konstrukce
vaze nabyti vykonatelnosti na uvetejnéni ve vefejném seznamu, tedy v podstaté dojde
k hromadnému nabyti vykonatelnosti vice rozhodnuti. Pro ptiklad uvedu, Ze pokud
rozhodnuti vstoupi v pravni moc 16. ¢ervna, vykonatelnosti nabude az 1. srpna, pfiCemz
v pripad¢€, kdy by bylo nabylo pravni moci 15. €ervna, vykonatelnost by nastala jiz
1. Cervence. V této souvislosti jesté doplnim, ze vefejnym seznamem dle § 39n odst. 1
ZoVZP zékonodarce mysli seznam vydavany SUKLem vzdy k prvnimu dni
kalendafniho mésice, ktery je uvefejiovan na elektronické ufedni desce a ve kterém
SUKL uvefejiiuje kromé 1é¢ivych piipravki se stanovenou maximalni cenou napf.
1 zdkladni whrady referen¢nich skupin nebo 1éCivé ptipravky hrazené¢ z vetejného

zdravotniho pojisténi spolu s vy3i jejich thrady, apod."”

5.3.7. Opravné prostiedky

V demokratickych pravnich statech obecné plati, Zze opravné prostiedky jsou
samoziejmou ¢asti jak soudnich, tak spravnich fizeni, a to jako jejich fakultativni

stadium. Vyjimkou neni ani spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny, obzvlasté pak

"SBOGUSZAK, Jiii, Jiti CAPEK a Ale§ GERLOCH. Teorie prdava. 2. piepracované vydani. Praha: ASPI,
2004, s. 151. ISBN 80-7357-030-0.

149§ 39h odst. 3 ZoVZP

150 5rov. s 39n odst. 1 ZoVZP
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v ptipadé, kdy neexistence opravnych prostiedkii byla jednim z davoda zruSeni
predchazejici tpravy stanoveni thrad 1écivych piipravki, kterd se vsak, jak je vySe
uvedeno, dotkla i1 Upravy stanoveni maximalni ceny. Specidlni upravu opravnych
prosttedkii zdkon o vefeném zdravotnim pojiSténi v zasad¢ neobsahuje, pouze
se ve svém § 39h, v kontextu upravy predbézné vykonatelnosti, zminuje o odvolani
arozkladu, tedy zédkladnich tadnych opravnych prostfedcich dle teoretické nauky

spravniho prava.

V navaznosti na ptedchozi vétu uvadim, Ze z hlediska obecné pravni teorie
délime opravné prosttedky na fadné a mimotfadné, pfi¢emz kritériem rozliSeni
je okamzik pravni moci rozhodnuti, proti kterému se opravny prostiedek podava.
Proti rozhodnutim, ktera jiz nabyla pravni moci lze podat pouze mimofadny opravny
prosttedek, a naopak tadny pouze proti nepravomocnym rozhodnutim. Z pohledu
spravniho fadu pak fadime mezi taddné opravné prosttedky odvolani
a rozklad (pozn.: pfipadné¢ namitky v rdmci exekucniho fizeni), a mezi mimoiadné
obnovu ftizeni. Mimo tyto kategorie jeSté stoji pfezkumné fizeni jako dozor¢i nastroj
v rukach spravniho orgéanu, resp. je pak déle jesté mozny prezkum rozhodnuti v ramci

spravniho soudnictvi dle soudniho fadu spravniho.

5.3.7.1. Odvolani

Ohledné zevrubnéj$iho popisu opravnych prostiedkl se v této praci se zamétim
pouze na nejCastéji uzivany fadny opravny prostiedek, kterym je odvolani. Obecné
plati, ze: ,, odvoldnim se mohou ucastnici branit proti rozhodnuti organu prvni instance,
pokud s nim nejsou spokojeni. Chrani pred nezdkonnosti, ale muze vést ke zmenam

T , . . ;151
i z duvodu nespravnosti (nevhodnosti) rozhodnuti.

Do vyc¢tu toho, proti Cemu
jemozné se v ramci konkrétniho rozhodnuti odvolat, patii cela vyrokova cast
rozhodnuti, jednotlivy vyrok nebo jeho vedlejsi ustanoveni. Naopak, jak zdkon vyslovné
uvadi, nelze se odvolat pouze proti odivodnéni rozhodnuti. V pripadé, kdy neni
v odvolani rozsah napadanych ¢asti urcen, uplatni se fikce, Ze cilem tGc¢astnika je zruSeni

152

celého rozhodnuti. °° Vzhledem k tomu, Ze odvolani je fakultativni prostfedek, miize

s nim ucastnik, jenZ ho podal, libovolné disponovat. Do této sféry dispozice patii napf.

31 HENDRYCH, Dusan a kol. Sprdvni pravo: Obecnd ¢dst. 8. vydani. Praha: C. H. Beck, 2012, s. 384.
ISBN 978-80-7179-254-3.
152 tentyz
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1vzdani se prava na odvolani nebo zpétvzeti jiz podaného odvolani. Nicméné pokud
ucastnik moznosti zpétvzeti vyuzije, nelze jiz znovu odvolani podat. Neméné dulezité
je také zminit, e lhiita pro odvolani b&Zi po dobu 15 dnii od oznameni rozhodnuti'>,
piicemz obsahové nalezitosti vyZadované v odvolani jsou obsazeny obecné v § 37 odst.
2 SpR, a dale pak v § 81 odst. 2 SpR. Co se ty¢e organtl, které o odvolani rozhoduji,
vychazi se ze zasady, Ze odvolani ma tzv. devolutivni UcCinek, tedy Ze pravomoc
rozhodovat ve véci prechazi, az na jednu vyjimku, na organ nadfizeny organu, ktery
rozhodoval v I. instanci. Zminénou vyjimkou je tzv. autoremedura, ktera spo¢iva v tom,
ze o odvolani rozhodne organ, ktery vydal rozhodnuti, proti kterému se G¢astnik fizeni
odvolal. Autoremedura ma vSak logicky svd omezeni, kterd se projevuji tak, Ze organ
muze autoremeduru provést pouze v piipad€, kdy odvolateli plné¢ vyhovi, pficemz
se pak autoremedura povazuje za rozhodnuti prvoinstancéni. V ptipad€, kdy orgéan
nerozhoduje autoremedurou, piezkoumava rozhodnuti odvolaci organ, v tomto ptipadé
Ministerstvo zdravotnictvi. Pro uplnost je jest¢ nutno doplnit, ze v rdmci odvolani
je vyrazné omezena moznost navrhovat nové dikazy a skuteCnosti. Navrhnout tyto
je totiz mozné pouze v piipadé, kdy se jedna otakové diikkazy a skuteCnosti, které
nemohl G&astnik uplatnit dive.'>* Jak jiz bylo na zadatku tohoto oddilu uvedeno,
vramci odvolani se pfezkoumavad jednak zakonnost, jednak spravnost rozhodnuti.
Rozlisenim téchto aspektl se v této praci nebudu dale zabyvat, avSak v ramci vymezeni
odvolani jsem povinen uvést alesponi rozsah jejich prezkumu. Zakladni rozdil v tomto
procesnim hledisku spo€iva v tom, ze zdkonnost musi byt pfezkoumana odvolacim
organem vzdy, a to jak zakonnost samotného rozhodnuti, tak zikonnost fizeni,
ve kterém bylo napadené rozhodnuti vydano. Naproti tomu spravnost, nebo jinak feceno
vhodnost, rozhodnuti je piezkoumavéna vzdy pouze v rozsahu ndmitek uvedenych
Gicastnikem v pfedmétném odvolani.'> Toto omezeni se viak neuplatni v situaci, kdy

na prezkoumani spravnosti rozhodnuti vazne vetejny zajem.

Po prezkoumani odvolani, resp. v odvolani uvedenych vyrokl ¢i jejich ¢asti,
ma odvolaci organ nékolik moZnosti jak rozhodnout. Jedna se o nasledujici moznosti.

V ptipad¢, kdy jsou vady rozhodnuti zahdjené¢ho z moci ufedni takové, ze v fizeni nelze

133 hozn.: V tomto piipadé je oznameno 5. dnem od vyvéseni vefejné vyhlasky, dle § 390 ZoVZP.

13 HENDRYCH, Dusan a kol. Sprdvni pravo: Obecnd ¢dst. 8. vydani. Praha: C. H. Beck, 2012, s. 386.
ISBN 978-80-7179-254-3

135 tentyz, str. 485
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dale pokracovat, spravni organ napadené rozhodnuti zrusi a tizeni zastavi. Dale mtize
napadené rozhodnuti také zménit, ale v takovém ptipad¢ je vazan podminkou, ze nesmi
v zasad¢ zménit rozhodnuti v neprospéch odvolatele, o jehoz pravech a povinnostech
bylo rozhodnuto. Pokud nelze zménu rozhodnuti provést, nebo je rozhodnuti vadné
v takové miie, ze jej nelze rozhodnutim odvolaciho organu opravit, odvolaci organ
takové rozhodnuti zrusi a véc vrati k opétovnému rozhodnuti organu, ktery rozhodoval
v prvni instanci. Tento orgdn je pak pii svém dal$im rozhodovani ve véci vdzan pravnim
nazorem odvolaciho organu."® Tim viak nejsou varianty rozhodnuti odvolaciho organu
vycerpany. Ten mlze totiz také odvolani zamitnout, a to z divodu jednak vécnych, kdy
soucasn¢ potvrdi rozhodnuti prvni instance, jednak z diavodi formdlnich, pokud bylo
odvolani podano opozdeén€, nebo je nepiipustné (napi. bylo podano neopravnénou
osobou nebo ve véci, kdy odvolani neni mozné). Posledni variantou je jiZ vySe zminéna
situace, kdy odvolatel, v ramci dispozice s odvolanim, vezme své odvolani zpét.
V tu chvili odvolaci organ fizeni zastavi a rozhodnuti, proti kterému toto zpé&tvzaté

o Iy I ’ + 1
odvolani mifilo, nabude pravni moci."”’

Timto bych tuto podkapitolu vénovanou vymezeni odvolani uzavtel, ponévadz
v ZoVZP je nad rdmec obecné upravy uvedeno pouze informativni ustanoveni, které
tika, ze v ptipadé, kdy odvolaci organ zrusi napadené rozhodnuti pro nesoulad

s pravnimi piedpisy, tak uz se daliimi namitkami odvolatele nezabyva.'>®

5.3.8. PredbéZna vykonatelnost

Jednim ze specifik fizeni o stanoveni maximalni ceny je tzv. pfedbéZna
vykonatelnost rozhodnuti. Tento institut upraveny v § 3%h odst. 4 ZoVZP spociva
v tom, ze v ptipadé, kdy je proti rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny podan opravny
prosttedek (napt. odvolani), nema tento opravny prostiedek tzv. suspenzivni (odkladny)
ucinek, a toto rozhodnuti je 1 pfes skutecnost, Ze byl podan fadny opravny prostiedek,
vykonatelné. PfedbéZnd vykonatelnost byla do zdkona o vefejném zdravotnim pojisSténi

vloZena v souvislosti s ploSnym sniZenim thrad 1é€ivych ptipravki, uskutecnénym

'3 HENDRYCH, Dusan a kol. Sprdvni pravo: Obecnd ¢dst. 8. vydani. Praha: C. H. Beck, 2012, s. 486-
487. ISBN 978-80-7179-254-3.

157 tentyz

18 srov. s § 39g odst. 12 ZoVZP
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v roce 2010. Ohledné& skute¢né¢ho diivodu zavedeni predbézné vykonatelnosti by se dalo
polemizovat. Na jedné stran¢ lze argumentovat tim, ze drzitelé rozhodnuti o registraci
l1écivého piipravku zneuzivali predchozi pravni Gpravy, ktera tento prostiedek vedouci
k zajiSténi G€inku rozhodnuti 1 pfes probihajici odvolaci fizeni neznala, a to tak,
ze podavali ticelova odvolani, jen aby odloZzili uc€inek této zmény v regulaci cen a thrad
vici jimi registrovanym lécivym piipravkim. Pfi pohledu z druhé strany je vSak mozné
také premyslet nad tim, jaky vliv na zavedeni tohoto institutu méla skutecnost,
ze Ministerstvo zdravotnictvi nestihalo odvolani (at’ jiz tcelova, ¢i nikoliv) v zdkonnych

lhiitach vytizovat.

I kdyZz je vptipadé uziti pfedbéZzné vykonatelnosti rozhodnuti vykonatelné
1 v ptipadé, kdy byl proti nému fadné podan opravny prostiedek, jeho vykon lze
pozastavit. Nicméné o pozastaveni vykonu takového rozhodnuti lze pozadat
az v ptipad¢, kdy je rozhodnuti napadeno ve spravnim soudnictvi, u pfisluSného
krajského soudu, a to v ramci zZaloby proti rozhodnuti spravniho orgdnu. V tomto
ptipadé je vSak pouze na uvadZeni soudu, zda-li takové Zzadosti Zalobce vyhovi.
V ptipad¢, ze tak soud neulini, je nutné se az do vydani pravomocného soudniho

rozhodnuti napadenym rozhodnutim fidit.

5.3.9. ZKkracené rizeni

Kromé vySe uvedeného standardniho ftizeni o stanoveni maximalni ceny
16¢ivého piipravku, je mozné tuto cenu stanovit také ve zkraceném Fizeni.'”® Tento typ
fizeni je zaloZen na podobnosti konkrétniho 1é¢ivého piipravku s jinym, terapeuticky
zaménitelnym pripravkem, o kterém jiz bylo dfive rozhodnuto. S ohledem na to,
ze ve zkraceném fizeni lze rozhodovat i o podminkdch a wvySi thrady IéCivych
piipravki, bude zkracené fizeni dle ZoVZP podrobnéji popsano v této praci nize,

v podkapitole vénujici se zkrdcenému fizeni o stanoveni vySe a podminek tthrady.

139 srov. s § 39a odst. 4 a 5 a § 39g odst. 9 ZoVZP
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5.3.10. Zména rozhodnuti 0 maximalni cené a jeji zruSeni

5.3.10.1. Zména maximalni ceny lé¢ivého pripravku

Kromé postupu stanoveni maximalni ceny lécivych ptipravki, upravuje Sesta
cast zakona o vefejném zdravotnim pojisténi také postup zmény nebo zruSeni

maximalni ceny 1é¢ivého ptipravku.

Vzhledem ke skuteCnosti, ze zdkon o vefejném pojiSténi obsahuje ve vetSing
ptipadd procesni upravu spolenou jak pro fizeni tykajici se maximalni ceny, tak vysSe
a podminek thrady, zaméfim se v ramcei popisu dalSich fizeni souvisejicich s maximalni
cenou lé¢ivého piipravku pouze na jeji zruSeni, pficemzZ zmena ceny, resp. uhrady bude

zafazena do kapitoly tykajici se vySe a podminek thrady.

5.3.10.2.  ZruSeni maximalni ceny lé¢ivého pripravku

Poslednim institutem v oblasti stanoveni maximalni ceny lé¢ivého ptipravku,
kterému se budu v této praci vénovat, je zruSeni maximalni ceny 1é¢ivého piipravku. Jak
je jiz ve spravnim ftizeni obvyklym jevem, fizeni o zruSeni maximalni ceny je mozné
iniciovat jak adosti, tak i SUKLem, z moci ufedni. Ustanoveni § 39j ZoVZP ve svém
prvnim odstavei zruSeni maximalni ceny podmiiiuje splnénim dvou piedpokladi.
Prvnim z nich je skute¢nost, ze predmétny 1€€ivy piipravek neni na ¢esky trh dodavan
déle nez 12 meésicli, a zaroven, Ze zruSeni neni v rozporu se z4jmem na zabezpeceni
dostupnosti u¢inné a bezpecné zdravotni péce. Rozdilem oproti ostatnim fizenim
o maximalni cené je, ze Zadost zde mize podat pouze drzitel registrace, resp. dovozce

nebo tuzemsky vyrobce lé¢ivého piipravku.

Déle, kromé vySe popsanych variant, zanika maximalni cena 1écivého ptipravku
také na zaklad¢ tzv. cenové deregulace. V tomto piipad¢ se jedna o situaci, ktera jiz byla
vySe v této praci popsana v kapitole tykajici se cenové regulace, resp. v podkapitole
Cenova rozhodnuti a cenové predpisy Ministerstva zdravotnictvi. Konkrétné jde
o pripad, kdy je 1éCivy piipravek, u kterého byla dfive stanovena maximalni cena,
zafazen cenovym rozhodnutim do skupiny léCivych pripravki, které nepodléhaji

regulaci maximalni ceny vyrobce. Maximalni cena takto deregulovan¢ho 1é€ivého
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ptipravku pak zanika dnem nabyti UCinnosti cenového rozhodnuti, kterym byl tento

v v o1
ptipravek cenové deregulovan.'®

5.4. Spravni Fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady lécivych
pripravki

Po prezentaci postupu stanoveni maximdalni ceny lécivych piipravkl ptichazi
na fadu druhé stézejni téma této diplomové prace, a to problematika pravni Upravy
systému uhrad lé¢ivych ptipravkl. V prvni ¢asti této kapitoly bych se zaméfil zejména
na predstaveni a osvétleni pojmu uhrada léCivych ptipravk, ve smyslu zékona

o vetejném zdravotnim pojiSténi.

V prvé fadé je nutné podotknout, Ze tihrada lécivych pripravki je komplexni
a pomérné slozity systém, ktery spociva v poskytovani ptispeévkii na cenu lécivych
piipravkil z vefejného zdravotniho pojisténi. Samotny pojem ,uhrada* Ize definovat
jako castku, kterou zdravotni pojiStovna piispiva pacientovi na konkrétni lécivy
ptipravek, pfi¢emZ pacient pak realné zaplati pouze rozdil mezi kone€nou cenou
1é¢ivého piipravku a hradou, tedy doplatek.'®' Vzhledem k tomu, e kromé& stanoveni
vyse uhrady se budu v této kapitole vénovat také podminkdm uhrady, je vhodné vyloZit
1 tento pojem. SkuteCnost, Ze ma léCivy ptipravek stanoveny podminky uhrady, sama
o sob& znamend, ze tthrada takového ptipravku je omezena, a to bud’ specializaci 1¢kare,

162 ’
62 prva

ktery tento 1éCivy ptipravek predepisuje, indikaci, anebo vykazovacim limitem.
dvé omezeni, spocivajici v tom, ze thrada lécivého pripravku je vazana pouze na 1écbu
konkrétni nemoci, ¢i specializaci piedepisujiciho I€katfe, jsou snadno rozpoznatelna
jiz dle svého ndzvu. Posledni druh omezeni, tedy vykazovaci limit vSak pasobi trochu
»abstraktnéji“. V jadru véci toto omezeni limituje poskytnuti thrady pouze na misto,
resp. zpusob poskytnuti zdravotnich sluzeb, v jejichz ramci je 1éCivy ptipravek podavan.

Jinak feceno: ,,Uhrada ze zdravotniho pojisteni muzZe byt vymezena na poskytnuté

10 srov. s § 39j odst. 5, véta prvni ZoVZP

11 Jak se reguluji uhrady 16¢iv?. MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY.
Www.mzcr.cz [online]. 2012, 2. 2. 2012 [cit. 2014-06-09]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/obsah/jak-se-
reguluji-uhrady-leciv_2517 1.html

102 SUSTKOVA, Lucie. Encyklopedie SUKL: Co znamena, ze mé lék stanoveny podminky thrady ze
zdravotniho pojisténi?. SUKL. Olecich [online]. 2012 [cit. 2014-06-09]. Dostupné z:
http://www.olecich.cz/encyklopedie/co-znamena-ze-ma-lek-stanoveny-podminky-uhrady-
ze?highlightWords=znamen%C3%A 1%2C+%C5%BEetm%C3%A 1+1%C3%A9k+stanoveny+podm%C
3%ADnky+%C3%BAhrady+zdravotn%C3%ADho+p0ji%C5%A 1t%C4%9Bn%C3%AD%3F
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ambulantni oSetreni, a dale pak na pripadné koncentrovani dané péce do vybranych
. 7 vy ’ . 7. 7 ol ov 7 ’
zdravotnickych zarizeni tzv. specializovanych center.'” Toto rozliseni podminek

uhrady vychazi z § 15 odst. 9 pism. b) ZoVZP.

V této casti diplomové prace se tedy budu, na rozdil od predchéazejici Casti,
vénovat uhradové regulaci. V ramci Ceské republiky je tato uhradovéa regulace 1é&iv

164 X s .
64 Referen¢ni skupinou se v tomto

zaloZzena na systému tzv. referenCnich skupin.
kontextu rozumi skupina vzdjemné terapeuticky zaménitelnych 1éCivych ptipravki.
Tedy ptipravki, jez maji blizkou u¢innost, bezpe¢nost a klinické vyuziti.'®® Zakladnim
pravidlem tohoto systému je, ze vSechna léCiva zafazena do jedné konkrétni referencni
skupiny maji stejnou zakladni thradu. Seznam referencnich skupin je obsazen
ve vyhlaSce Ministerstva zdravotnictvi ¢. 384/2007 Sb., pfiCemz je v této vyhlaSce
vymezeno piiblizné dveé sté referenCnich skupin. Samoziejmé se nabizi otazka, jak
se postupuje v piipadé€, kdy pro urcitou léCivou latku neexistuje alternativa, a teoreticky
jitedy nelze zaradit do zadné referencni skupiny. Tento problém se v praxi fesi tak,

r~r

7e se na kazdé takové nezarazené lé¢ivo nahlizi, jakoby tvotfilo samostatnou referencni

.1
skupinu.'®®

Pokud tedy shrneme informace obsazené v piredchozich odstavcich, pro
stanoveni vySe uhrady léfivého pripravku je rozhodujici zarazeni do prislusné
referencni skupiny, a tedy i urceni zdkladni uhrady pro prisluSnou referencni

skupinu.

193 SUSTKOVA, Lucie. Encyklopedie SUKL: Co znamena, ze mé lék stanoveny podminky thrady ze
zdravotniho pojisténi?. SUKL. Olecich [online]. 2012 [cit. 2014-06-09]. Dostupné z:
http://www.olecich.cz/encyklopedie/co-znamena-ze-ma-lek-stanoveny-podminky-uhrady-
ze?highlightWords=znamen%C3%A 1%2C+%C5%BEetm%C3%A 1+1%C3%A9k+stanoveny+podm%C
3%ADnky+%C3%BAhrady+zdravotn%C3%ADho+poji%C5%A 1t%C4%9Bn%C3%AD%3F

1% Jak se reguluji uhrady 16¢iv?. MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY.
Www.mzcr.cz [online]. 2012, 2. 2. 2012 [cit. 2014-06-09]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/obsah/jak-se-
reguluji-uhrady-leciv_2517 1.html

19 SUTKOVA, Lucie. Encyklopedie SUKL: Co je referenéni skupina?. SUKL. Olecich [online]. 2012
[cit. 2014-06-09]. Dostupné z: http://www.olecich.cz/encyklopedie/co-je-referencni-
skupina?highlightWords=referen%C4%8Dn%C3%AD-+skupina%3F

1 Jak se reguluji uhrady 16¢iv?. MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY.
Www.mzcr.cz [online]. 2012, 2. 2. 2012 [cit. 2014-06-09]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/obsah/jak-se-
reguluji-uhrady-leciv_2517 1.html
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5.4.1. Zakladni zasady stanoveni vySe a podminek thrady Ilécivych

pripravki

Zakladni premisou pro stanoveni podminek a vySe uhrady léCivych piipravka
je skute€nost, ze konkrétni posuzovany lécivy ptipravek je registrovan. Z tohoto
zasadniho pravidla opét existuje vyjimka. Touto vyjimkou se rozumi ptipad, kdy
se podminky a vySe thrady stanovi i neregistrovanému ptipravku, pokud je tento pouzit
v ramci specifického lécebného programu dle zikona o lé¢ivech. Nicméng,
toto stanoveni je mozné pouze v pfipadeé: ,, ...jestlize je jeho pouziti dostatecne
oditvodnéné soucasnym védeckym poznanim a je jedinou moznosti lécby, nebo je-li jeho

s . o . iy «l67
pouziti nakladové efektivni ve srovnani s dostupnou lécbou.

Pokud je tato nalezitost splnéna, mize SUKL v ramci spravniho Fizeni
o stanoveni podminek a vySe uhrady, potazmo ve spoleéném fizeni se stanovenim
maximalni ceny, rozhodnout o shora uvedeném. Kone¢né rozhodnuti by v idealni
podobé mélo byt vysledkem posouzeni zdkonem taxativné vypoctenych kriterii, kterymi
jsou: terapeutickd uc€innost a bezpecnost, zdvaznost onemocnéni k jejimuz léCeni
jeurcen, ucastnikem ftizeni predlozené hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu
na finan¢ni prostfedky zdravotniho pojisténi zpisobeného uzivanim lé¢ivého ptipravku,
vetejny zajem (tak jak je v této praci na zédkladé ZoVZP vymezen), vhodnost cesty
podani, I¢koveé formy, sily a velikost baleni, obvykl¢ ddvkovani, nezbytna délka 1écby,
mira soucinnosti osoby, které je podavan, jeho nahraditelnost jinym Iécivym
piipravkem (a porovnani jejich cen), piedpoklddany dopad uhrady na financ¢ni
prosttedky zdravotniho pojiSténi, doporucené postupy odbornych instituci a odbornikd,
a to vZdy z hlediska ndkladové efektivity a s ohledem na dopad na finan¢ni prostredky
zdravotniho pojisténi.'®® Je tedy ziejmé, Ze se v ramci tohoto Fizeni posuzuje velké

mnozstvi jak odbornych farmaceutickych, tak ekonomickych hledisek.

Samotné urceni zakladni tthrady je upraveno v § 39¢ ZoVZP, pfiCemz zékon
uvadi hned nékolik variant pravidel, jejichZz pouzitim lze k hodnoté zadkladni thrady
dojit. VSem témto pravidlim se budu v této kapitole postupné vénovat, pfi¢emz hlavni

daraz je nutné klast zejména na prvni pravidlo, uvedené pod pismenem a) druhého

1978 39b odst. 1 ZoVZP
1% srov. s § 39b odst. 2 ZoVZP
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odstavce zminéné¢ho ustanoveni. Toto pravidlo, v praxi také znadmé jako tzv. vnéjsi
reference, stanovuje, ze vySe zakladni Uhrady v referencni skupin€é odpovidd vysi:
lécivého pripravku nebo potraviny pro zviastni lékarské ucely zarazenych do referencni
skupiny, zjistené v kterékoliv zemi Evropské unie pro lécivy pripravek nebo potravinu
pro zvlasni 1ékaiské vicely dostupné v Ceské republice. “'” Déle je v tomto ustanoveni,
pro ucely stanoveni zdkladni Ghrady dle ZoVZP, také vylozen pojem léCivy piipravek
dostupny v Ceské republice. Jednd se o 1égivy piipravek, jehoz podil na trhu
s terapeuticky zaménitelnymi piipravky, které obsahuji tutéz lécivou latku, Cinil
v rozhodném obdobi alesponn 3%, pficemz se nesmi jednat o 1. - 3. registrovany
,podobny* lécivy ptipravek. Pro zjiSténi zékladni ceny je tedy nutné zkoumat cenu

1écivych ptipravkl v zahranici, resp. ve vSech zemich EU.

Vzhledem k tomu, Ze se v ramci stanoveni zakladni thrady porovnavaji ceny
ze vSech Clenskych stati EU, je nutné stanovit kritérium, na zaklad¢é kterého bude
mozné ceny porovnat. Timto kritériem je pocet obvyklych dennich ddvek v jednom
baleni kazdého konkrétniho posuzované¢ho Ié€ivého ptipravku. Vysi zékladni thrady
pak zaloZi ten 1éCivy piipravek, jehoz obvyklad denni davka je ve srovnani s ostatnimi
ptipravky nejlevngjsi.'’® Dale ZoVZP upravuje jesté nékolik dalsich, méné obvyklych

variant ur¢eni zakladni thrady referen¢ni skupiny:

1. uprava dle § 39c odst. 2 pism. b) ZoVZP: Zde je stanoveno, Ze v piipadé,
kdy SUKL pii stanovovani vy$e zakladni hrady zjisti jinou terapii, ktera
je srovnatelné u¢inna s uzitim 1é¢ivého piipravku, u kterého by se k urceni
zékladni tthrady postupovalo podle pravidla tzv. vnéj$i reference, a Ze tato
terapie je 1 oproti uziti takového lécivého ptipravku ndkladoveé efektivné;si,
stanovi se zakladni uhrada ve vySi dennich nakladii této jiné terapie,
snizenych o obchodni pfirdZky a uplatnéné dané z ptidané hodnoty.

2. uprava dle § 39c odst. 2 pism. ¢) ZoVZP: Tato varianta zohledituje moZnost

sjednani dohody o nejvyssi cené (viz § 39a odst. 2. pism. b) ZoVZP, dale

1998 39¢ odst. 2 pism. a) ZoVZP

'"Jak se reguluji uhrady 16&iv?. MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY.
Www.mzcr.cz [online]. 2012, 2. 2. 2012 [cit. 2014-06-09]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/obsah/jak-se-
reguluji-uhrady-leciv_2517 1.html
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avyse jako ,DNC“'""). Stanoveni zakladni twhrady touto metodou
je podminéno tim, ze vySe takto dohodnuté ceny musi byt nizsi nez uhrada
stanovend dle pismen a) a b) odstavce 2. § 39c, tedy dvou predchozich
variant, a zaroven se Zadatel nesmél dopustit v piedchozich 2 letech
spravniho deliktu, spocivajiciho v poruSeni DNC dohody, na jejimz zéklade
byla stanovena zdkladni Ghrada referen¢ni skupiny.

3. uprava dle § 39c odst. 2 pism. d) ZoVZP: Tato varianta je velmi podobna
upraveé uvedené pod pismenem c). Zde jsou druhou smluvni stranou drzitele
rozhodnuti o registraci (resp. dovozce apod.) vSechny zdravotni pojisStovny,
a také je v tomto ujednani stanovena piimo vySe zakladni uhrady. Zaroven
plati podminky, ze dojednand cena musi byt jednak niz§i nez uhrada
vypoctena dle pismen a), b) a zde 1 ¢) odstavce 2. § 39¢c, jednak ze se drzitel
rozhodnuti o registraci, resp. dovozce atd. nesmél dopustit v predchozich
2 letech spravniho deliktu, spocivajiciho v poruseni dohody o vysi zakladni
uhrady. Dale k témto podminkdm ptistupuji jesté dalsi limity, a to, ze dohoda
musi byt uzaviena alesponi na dobu alespoit 1 roku s vypovédni lhiitou
nejméné 3 mésice pro viechny dodavky lé¢ivého piipravku na trh Ceské
republiky, a jeji soucasti musi byt zavazek, ze 1éCivy pripravek nebo
potravina pro zvlastni Iékafské ucely bude po dobu platnosti tohoto ujednani
dostupna na trhu Ceské republiky, pfi¢emz cena pro kone&ného spotiebitele
takového 1é¢ivého ptipravku neptekroci nejvys§i moznou uhradu pro

kone¢ného spotiebitele.

Nicméné zpiisoby, jejichz pomoci se stanovuje zakladni uhrada, nejsou
vycerpany pouze znénim odst. 2 § 39c. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi totiz
dale ve svém § 39c odst. 5 vyzaduje, aby alespon jeden lécivy piipravek v kazdé
ze skupin lécivych latek uvedenych v ptiloze ¢. 2 ZoVZP byl hrazen plné. Problémem
je, ze tyto skupiny nejsou skupinami referencnimi, ale relativné nesourodym seznamem

. r 4 . v , 172
skupin, které v mnoha pripadech nejsou zaménitelné.'”’

"' pozn.: tzv. dohodnuta nejnizsi cena.

12 Jak se reguluji uhrady 16¢iv?. MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY.
Www.mzcr.cz [online]. 2012, 2. 2. 2012 [cit. 2014-06-09]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/obsah/jak-se-
reguluji-uhrady-leciv_2517 1.html

61


http://www.mzcr.cz/obsah/jak-se-reguluji-uhrady-leciv_2517_1.html

K této situaci doSlo zjevné legislativni genezi, kdy ptiloha ¢. 2 ZoVZP byla
puvodné vytvofena pouze jako seznam latek, bez pozadavku jakékoliv souvislosti mezi
sebou. Jeho ucelem bylo zajistit, aby byly urcité lécivé latky hrazeny z prostredki
vefejného zdravotniho pojiSténi, jako projev Listinou zaru¢eného prava na bezplatnou
zdravotni péci, a to jest¢ v dobé, kdy nefungoval referencni systém. V praxi se tato
systémova nedokonalost projevuje tak, Ze je sice formalné splnén zakonny pozadavek,
a v kazdé skupiné je jeden pIné€ hrazeny 1éCivy ptipravek, ale vzhledem k nesourodosti
slozeni skupin dochazi fakticky k situaci, ze se tak déje pouze pro urcitou indikaci,
pri¢emz skupina neziidka objim4 indikaci'” vice.'” Stéle je to viak varianta, ktera neni
v rozporu se zakonem. V piipadé, kdy se po stanoveni zékladni tthrady dle vnéjsi
cenové reference zjisti, Ze rozpor se zdkonem vznikl, tedy konkrétng, ze Zadny 1éCivy
piipravek z nékteré ze skupin v ptiloze €. 2 by zcela hrazen nebyl, stanovi se zakladni
uhrada pomoci tzv. vnitini reference. Tato vnitini reference spociva ve stanoveni
zékladni thrady referencni skupiny ve vysi tuzemské ceny: ,, ...nejlevnéjsiho pripravku
v referencni skupiné tak, aby se zajistilo, Ze alespon jeden pripravek v priloze ¢. 2

zdkona plné hrazen byl. “'”

Zajimavosti je, ze tato, s nadsdzkou fecCeno systémova ,komplikace®,

o v o . ’ s v 7 . 1
jez je zptisobena realizaci Listinou zarudeného prava'’®

, vede ve své podstaté k urcité
nehospodarnosti s prostiedky vetfejného zdravotniho pojiSténi. Je totiz dokéazéano,
vzhledem ke zjiStovani cen v ostatnich Clenskych statech, Zze cena 1éCivych ptipravki
je v tuzemsku ve srovnani se zahrani¢im vys$i, a tedy pokud se zakladni Uhrada
stanovuje na zdklad€ wvnitini cenové reference, jsou pojiStovny nuceny vynaloZzit

, ’ v s ¥ o |
na thrady vice finan¢nich prostiedkd.'”’

1 LM v ~r r 7y , o % o , v
3 tzn. Lé&ivy pripravek lze pouzit pro vice 16¢ebnych postupd, resp. na 16¢bu riznych onemocnéni.

174 Jak se reguluji uhrady 16¢iv?. MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi CESKE REPUBLIKY.
Www.mzcr.cz [online]. 2012, 2. 2. 2012 [cit. 2014-06-09]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/obsah/jak-se-
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176 pozn.: Pravo na bezplatnou 1ékaiskou pééi, ¢1. 31 LZPS.

7 tentyz
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5.4.2. Uhradova soutéz

Dal§im specifickym zplisobem, kterym lze stanovit zékladni Uhradu lé€ivého
piipravku jinak nez shora uvedenymi pravidly, je tzv. thradova soutéz. Podstatou
uhradové soutéze upravené v § 39¢ ZoVZP je snaha zajistit plnou thradu nékterych
lécivych piipravki, a zarovenn dosdhnout co mozna nejvys$$i uspory prostiedki
vefejného zdravotniho pojisténi. Uhradova soutéZ se vypisuje vzdy pouze pro uréitou
1é¢ivou latku a 1ékovou formu'”®, pfiemz navrhnout vypsani Gthradové soutéze je dle
zakona opravnéna pouze zdravotni pojistovna, se souhlasem Ministerstva zdravotnictvi.
Tato konstrukce vychazi z predpokladu, Ze pravé tento subjekt ma vzhledem ke své
¢innosti jednak ptehled o trhu s 1é¢ivymi ptipravky, jednak disponuje informacemi
otom, které z léCivych pripravkll maji vysoky podil na vydavanych prostfedcich
z vefejného zdravotniho pojisténi.'”” Aby mohla byt thradové soutéz SUKLem vypsana,
musi byt splnéno, kromé podani navrhu zdravotni pojiStovnou, jesté nékolik dalSich
podminek. Podminkou zékladni je naplnéni skutecnosti, Ze se na ceském trhu s lé¢ivymi
ptipravky vyskytuji lécivé piipravky se shodnou 1é€ivou latkou a lékovou formou od tii

o , v o , . .1
rtiznych drzitelii rozhodnuti o registraci.'®

Ohledné ptiblizeni samotného procesu, nebo piesnéji feceno prube¢hu thradové
soutéze, je nutné uvést, ze se jedna o elektronickou aukci, v niz ptihlaSeni drzitelé
rozhodnuti o registraci (pozn.: drzitelé musi byt minimaln€ 2 rizni, jinak je soutéz
zastavena) nabizi nejniZsi zékladni thradu (standardné piepoctenou na obvyklou denni
terapeutickou davku'®'). Dalsi vyznamnou podminkou, jiZ je nutné splnit, aby sout&z
nebyla zastavena, je: ,,...Ze vitéznd nabidka musi byt minimdlné o 2 % nizsi, nez

«182

je zahajovaci aukcni  hodnota. V ptedchozi vété uvedenou aukéni hodnotou

'8 srov. s § 39¢ odst. 1. ZoVZP
17 SUSTKOVA, Lucie. Encyklopedie SUKL: Nové maji byt thrady vybirany v aukei. Jak to bude
probihat a u kterych 1¢ka?. SUKL. Olecich.cz [online]. 2012 [cit. 2014-06-09]. Dostupné z:
http://www.olecich.cz/encyklopedie/nove-maji-byt-uhrady-vybirany-v-aukci-jak-to-bude-probihat-
a?highlightWords=Nov%C4%9B+maj%C3%AD+b%C3%BDt+%C3%BAhrady+vyb%C3%ADr%C3%
A lny+aukei.+Jak+budetprob%C3%ADhattkter%C3%BDch+1%C3%A9%k%C5%AF%3F
%0 srov. s § 39¢ odst. 1 ZoVZP
ISUSTKOVA, Lucie. Encyklopedie SUKL: Nové maji byt uhrady vybirany v aukci. Jak to bude
probihat a u kterych 1¢ka?. SUKL. Olecich.cz [online]. 2012 [cit. 2014-06-09]. Dostupné z:
http://www.olecich.cz/encyklopedie/nove-maji-byt-uhrady-vybirany-v-aukci-jak-to-bude-probihat-
a?highlightWords=Nov%C4%9B+maj%C3%AD+b%C3%BDt+%C3%BAhrady+vyb%C3%ADr%C3%
11%21ny+aukci.+Jak+bude+prob%C3%ADhat+kter%C3%BDch+l%C3%A9k%C5%AF%3F
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se rozumi vySe zdkladni Uhrady referencni skupiny, nebo 1é€ivého ptipravku, pred
vypsanim uhradové soutéze. V tuto chvili se nabizi otdzka, do jaké miry je mozné
zarucCit dodavku pln€ hrazeného léCivého ptipravku na zakladé vySe uvedené aukce.
S touto problematikou se zakonodarce vypotfadal tim zplisobem, ze pro zafazeni
do tthradové soutéZze musi drzitel rozhodnuti o registraci predloZit specifikaci 1é¢ivych
ptipravki, se kterymi se uhradové soutéZe ucastni, a které¢ by v piipadé vitézstvi
v soutézi byly pacientim k dispozici s tthradou, jez odpovida vysi uvedené v rozhodnuti
v thradové soutézi. Zaroven plati, Ze cena pro konecného spotiebitele nesmi piekrocit
nejvySsi moznou Uhradu pro konecného spotiebitele. Dale se musi UCastnik aukce
v pisemném prohlaSeni zavazat, ze v ptipadé¢ vyhry v soutézi o thradu bude lécivy
piipravek, uvedeny v ptredlozené specifikaci (viz vySe), za v ni uvedenych podminek,
dodévat na Cesky trh rovnomérné, a to po dobu 18 mésici ode dne vykonatelnosti

rozhodnuti.'®?

V ptipadé, kdy tedy aukce neni zastavena a platné probéhne, vydd SUKL do 7
dnli od jejiho skonceni rozhodnuti v uhradové soutézi, ve kterém pifijme vitéznou

% Dale je postup SUKLu nésledujici: 1. nejprve je zahajeno

nejniz§i aukéni hodnotu.
spravni Fizeni, ve kterém SUKL zméni s ohledem na vitéznou sout&zni nabidku
(resp. nejnizsi aukéni hodnotu) tthradu pro vSechny 1é¢ivé piipravky obsahujici soutézni
16¢ivou latku v soutdzené lékové formé'®®, 2. vyda v tomto spravnim Fizeni rozhodnuti,
ve kterém je tthrada 1€kt obsazenych ve vitézné nabidce stanovena na zakladé piijaté
auk¢ni hodnoty, coz v praxi pro zdravotni pojisStovny znamend, ze budou hradit nizsi
tastku z vefejného zdravotniho pojisténi a zaroven bude nulovy doplatek pacienta.'™
Nasledné je v tomto rozhodnuti vS§em ostatnim 1éCivym ptipravklim se stejnou 1é€ivou
latkou a 1ékovou formou stanovena uhrada ve vysi 75 % ptijaté aukéni hodnoty.'™

V ptipad¢ téchto ostatnich 1éCivych ptipravkli pak obvykle takto stanovena uhrada

nepokryje celou prodejni cenu pfipravku, a je tak pti jejich koupi vyZadovan doplatek

"®srov. s § 39¢ odst. 6 ZoVZP

"¥srov. s §39e odst. 14 pism a) ZoVZP

3SUSTKOVA, Lucie. Encyklopedie SUKL: Nové maji byt uhrady vybirany v aukci. Jak to bude
probihat a u kterych 1¢ka?. SUKL. Olecich.cz [online]. 2012 [cit. 2014-06-09]. Dostupné z:
http://www.olecich.cz/encyklopedie/nove-maji-byt-uhrady-vybirany-v-aukci-jak-to-bude-probihat-
a?highlightWords=Nov%C4%9B+maj%C3%AD+b%C3%BDt+%C3%BAhrady+vyb%C3%ADr%C3%
A lny+aukcei.+Jak+budetprob%C3%ADhattkter%C3%BDch+1%C3%A9%k%C5%AF%3F

186 tenty

'8 srov. s § 39¢ odst. 17 ZoVZP
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. r I r S w7 1 Vs vy
pacienta (na rozdil od vitézného 1é&ivého pripravku).'®, Dalsi iihradovou soutés Ize
v ramci téze lécivé latky a lékové formy zahdjit nejdiive po uplynuti 10 mésici ode dne

. v 14 I4 r 4 Ve {(]89
vykonatelnosti predchoziho rozhodnuti v uhradové soutézi.

V situaci, kdy jiz je stanovena zdkladni dhrada pro pfislusnou referencni
je mozné prikrocit ke stanoveni tthrady jednotlivych 1éCivych ptipravka. ,, To se obecné
provede tak, ze zakladni uhrada za obvyklou denni davku se vyndsobi poctem obvyklych

dennich davek v baleni toho kterého pripraviku. “'*”

5.4.3. Modifikace uhrady lé¢ivych pripravki

Vypocet thrady konkrétniho 1éCivého piipravku samoziejmé neni ve vSech
piipadech stanoven pouze nasobkem zakladni Uhrady v referencni skupin€é a poctu
obvyklych dennich davek obsaZenych v baleni tohoto 1é¢ivého piipravku. Vyse uhrady
jednotlivych 1éc¢ivych ptipravkl mize byt ovlivnéna 1 nékterymi specifickymi
vlastnostmi téchto ptipravki. Z tohoto diivodu bude nékolik nésledujicich podkapitol

vénovano praveé témto modifikacim.

5.4.3.1. Bonifikace a malifikace

Bonifikace a malifikace jsou jednim z vySe naznaCenych zplsobli modifikace
uhrady lé¢ivého piipravku. Tento typ modifikace thrady reflektuje specifické vlastnosti
jednotlivych 1éCivych ptipravkil, a na zdklad¢é takovych vlastnosti snizuje ¢i zvySuje
jejich uhradu oproti ostatnim 1éCivym ptipravkim v prislusné referencni skuping.
Konkrétni ustanoveni upravujici toto snizeni nebo zvySeni tthrady 1é€ivého piipravku
(respektive celé skupiny pripravkl) oproti bézné uhrad€ upravuje § 25 a nasl. jiz vyse

uvedené vyhlagky & 376/2011 Sb.

'8 SUSTKOVA, Lucie. Encyklopedie SUKL: Nové maji byt thrady vybirany v aukei. Jak to bude
probihat a u kterych 1¢ka?. SUKL. Olecich.cz [online]. 2012 [cit. 2014-06-09]. Dostupné z:
http://www.olecich.cz/encyklopedie/nove-maji-byt-uhrady-vybirany-v-aukci-jak-to-bude-probihat-
a?highlightWords=Nov%C4%9B+maj%C3%AD+b%C3%BDt+%C3%BAhrady+vyb%C3%ADr%C3%
Alny+aukei.+Jak+budetprob%C3%ADhattkter%C3%BDch+1%C3%A9%k%C5%AF%3F

1898 39¢ odst. 23 ZoVZP
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Bonifikaci ¢ malifikaci miize SUKL provést pouze na navrh, coZ vyplyva z § 25
odst. 1 a 2 vyhlasky, a to na zdklad¢ ptedlozenych dilkazl, odavodiujicich takovou
modifikaci. Z hlediska G¢inné pravni Gpravy je ziejmé, ze bonifikace je vyhlasSkou

pfimo ¢&lenéna do n&kolika (konkrétng péti) typt.''

Bonifikaci tedy délime
na bonifikaci s ohledem na ucinnost, bezpeCnost, soucinnost, Ilékovou formu
a bonifikaci ve vefejném zajmu. Oproti tomu je ¢lenéni malifikace uzsi. Malifikaci lze
totiz Clenit pouze s ohledem na uc¢innost a bezpecnost. Shora uveden¢ho je ziejmé,
ze u konkrétnich typd bonifikaci (¢i malifikaci) se logicky promitd bonifikovana
vlastnost ptipravku do ndzvu typu bonifikace. V ramci kazdého typu bonifikace jsou
pak vzdy vytyCeny nékteré vlastnosti pripravku, nékdy objektivnéji, nékdy subjektivnéji
(napft. snizeni timrtnosti pacientii, oproti tomu snadnost podani ve vztahu k sou¢asnému
podani jidla apod.), které jsou pak v ramci ud€leni bonifikace hodnoceny. V tomto
kontextu je nutné uvést, ze v piipadé, kdy je léCivy piipravek mozné bonifikovat
na zakladé vice typi bonifikaci, se tyto bonifikace s¢itaji.'”? Z logiky véci pak vyplyva,
7ze zejm. v piipadé bonifikace musi mit takové zvySeni thrady své legislativné
stanovené limity. V ramci jednotlivého typu bonifikace je mozné maximalné zvysit
uhradu piipravku o 15%, resp. o 10%, pfi¢emz zaleZi na konkrétnim typu bonifikace.
V ptipadé¢ uplatnéni jednotlivych typt malifikace se postupuje obdobné jako pii
stanoveni vySe bonifikace, s tim, Ze 1 omezeni co do maximalni vySe snizeni uhrady
v ramei jednoho typu malifikace jsou totozna.'”® Nicméng, pouze v piipadé bonifikace
je vyhlaskou stanovena souhrnna maximalni vySe thrady, kterou souctem jednotlivych
bonifikaci nelze ptekrocit. Tato hranice je stanovena tthradou v maximalni vysi 130%
uhrady konkrétniho IléCivého piipravku, vypoctené ze zdkladni thrady referencni
skupiny.'”* V ptipadé malifikace, jak jiz bylo v piedchozi vét¢ naznageno, Zadna
limitace vySe, do jaké je mozné celkové uthradu léc¢ivého piipravku maximalné

malifikovat, legislativné stanovena neni.

5.4.3.2. Jedna dalS$i zvySena uhrada

Tento institut umoznuje, aby urcitym lécivym ptipravkiim, tam kde je to vhodné,

byla stanovena jedna dal$i zvySena thrada pro vybranou indikaci, nebo urcitou skupinu

! pozn.: Clenéni je uvedeno v § 27 az § 31 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi &. 376/2011 Sb.
2 srov. s § 26 odst. 1 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi & 376/2011 Sb.

'3 srov. s § 27 a § 28 odst. 4 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢&. 376/2011 Sb.

194 srov. s § 26 odst. 2 téze vyhlasky
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195V praxi se tak jedna o situaci, kdy je naptiklad jedna dalii zvy$ena uhrada

pacienttl.
stanovena konkrétnimu lé¢ivému piipravku pro piipad, kdy je pfedepisovan détskym
pacientim.'*® Dalii situaci, kdy se tohoto institutu také uzije, miize byt pripad, kdy
urcity léCivy ptipravek lze uzit pro vice indikaci. Z tohoto titulu mu pak oproti
podobnému lé¢ivému piipravku, ktery vSak lze uzit pouze pro jednu indikaci, bude

pfiznana tato dalsi zvySend tihrada.

5.4.3.3. Docéasna uhrada

Institut stanoveni docasné thrady se vdze k vysoce inovativnim Ié¢ivym
piipravkiim. Vysoce inovativnimi 1é¢ivymi ptipravky se dle ucinné prévni upravy
rozumi piipravky, které ve srovnani s jinymi terapiemi, bézn€ uZivanymi k lécbé
zédvaznych onemocnéni, vykazuji vyrazné¢ vyS$§i Gc€innost léCby, resp. vyznamnym

o VY S . ;1
zpusobem snizuji rozvoj zavaznych komplikaci. o7

Problematickym znakem téchto ptipravkil, ktery vyznamné ovliviiuje stanoveni
vySe uhrady, je, ze ve vétSin€ piipadi u nich neni znam dostatek tidajii o nakladové
efektivitd nebo vysledcich 1é&by pii pouziti v klinické praxi.'®® Z tohoto divodi neni
mozné, az do doby nez budou tyto udaje znamy, témto ptipravkiim stanovit standardni
uhradu dle referencniho systému. Pravé zde pak nastupuje institut stanoveni docasné
vyse a podminek uhrady, o které SUKL rozhodne, pokud je na tom vefejny zajem,
odivodnuji-li dostateéné prikazné jeho piinos dostupné udaje a splituje-li vysoce
inovativni pripravek ostatni podminky pro stanoveni thrady. Dale musi byt splnéna
podminka, Ze je takovy ptipravek hrazen z veiejnych prostiedkli alespont ve 2 zemich
referenéniho kose.'”® Docasna Gihrada se stanovuje na dobu 24 mésict, pticemz ji lze
na zadost, po pifedloZzeni hodnoceni dosavadniho prabchu terapie, jesté¢ o 12 mésici

prodlouzit.”®

Ohledné samotného vypoctu vyse uhrady vyhlaska ¢. 376/2011 Sb. v § 44
odst. 1 a 2 uvadi, ze pokud neni mozné stanovit tuto vysi podle v zdsadé zaménitelné

nebo srovnatelné terapie, je stanovena ve vySi nejniz§i zahrani¢ni nebo Ceské ceny

%3 srov. s § 39b odst. 11 ZoVZP

19 Casté otazky: 1éky. MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI CESKE REPUBLIKY. Www.mzcr.cz
[online]. 2007, 2. 2. 2012 [cit. 2014-06-09]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/obsah/leky 1386 1.html
7 srov. s § 40 odst. 2 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi & 376/2011 Sb.

%8 srov. s § 39d odst. 1 ZoVZP

199 tentyz

290 tentyz, odst. 2
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vyrobce, v odpovidajici sile a velikosti baleni (pozn.: toto pravidlo se v ptipadé

inovativnich 1é&ivych ptipravki uzije jak u dodasné, tak u ,,standardni* uhrady).?"!

5.4.4. Zména vySe a podminek uhrady lé¢ivych pripravku

Zména vyse a podminek uhrady je upravena v § 39i ZoVZP. Rizeni o zméné
vySe a podminek thrady je mozné zahdjit jak z moci ufedni, tak na zadost, pfi¢emz
subjekty legitimované k podani zadosti jsou tytéz jako v ptipad€ Zzadosti o zahajeni
fizeni o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a podminek uhrady.””® Ve své podstate
se jedna o fizeni, v jehoz ramci je nove prepoctena thrada lécivého ptipravku, popf.
zménény podminky jeho Uhrady. Z procesniho hlediska je zajimavéjsi zahajeni tohoto
fizeni z moci Gfedni. A to z toho diivodu, Ze ho Ize iniciovat, kromé situace, kdy vyse
a podminky uhrady neodpovidaji vys$i a podminkam uhrady stanovenym ve zkracené
nebo hloubkové revizi, také na zakladé opattfeni schvalenych vladou k zajisténi finanéni
stability systému zdravotniho pojiSténi. Vysledkem takto iniciované zmény miize byt
v ptipadd vyse uhrady pouze jeji snizeni.’”> Nicméng, takového opatieni viak zatim

nikdy nebylo uZito.

Jen pro uplnost je vtéto souvislosti vhodné doplnit, Ze v minulosti doslo
ke dvéma ploSnym snizenim uhrad 1€civych ptipravkl, a to na zdklad¢ tzv. Janotova
a Snajdrova bali¢ku®™. Jednalo se o snizeni provedené legislativni cestou, tedy jinymi

nez vyse popsanymi, zakonem piedpokladanymi zptlisoby.

5.4.5. Revize

Vzhledem k cenovym pohybiim zplsobenym trzni ekonomikou, vyvoji novych
lé¢ivych ptipravki a jejich uvadénim na trh, logicky vznika potiteba v urcitych casovych
usecich kontrolovat a revidovat maximalni cenu, vySi a podminky thrady lécivych
piipravki. Toto je nutné nejen k zajisténi odpovidajicich cen a dostupnosti ucinnych

lécivych ptipravki, ale také k zajiSténi hospodarnosti s prostiedky vefejného

%1 Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k hradam vysoce inovativnich pripravkt MZDR10517/2012,
odst. 3,s. 1.

22 srov. s § 39 i odst. 1. pism. b) ZoVZP

2 srov. s § 39i odst. 3., véta prvni ZoVZP

29 nozn.: Jedna se o zakony &. 362/2009 Sb. a 76/2011 Sb.
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zdravotniho pojiSténi. Pro zajisténi této potfeby se v zakoné o vefeném zdravotnim
pojisténi, v § 391 resp. § 39p ZoVZP, nachazi institut tzv. revize. Revizi jako takovou
muzeme teoreticky rozdé€lit na dva typy. Prvnim typem je revize hloubkova, druhym

pak revize zkracena.

5.4.5.1. Hloubkova revize

Hloubkova revize je pravni institut, jehoz uéelem je jednak zjistit zda SUKLem
stanovené maximalni ceny nepiekracuji omezeni obsazena v zakoné o vefejném
zdravotnim pojiSténi, jednak zhodnotit: ,,...vysi zdakladni uhrady, soulad vysi uhrad
vSech v zdsadé terapeuticky zameénitelnych lécivych pripravkii nebo potravin pro
zvilastni lékarské ucely se zdkladni uhradou, jednotnost a ucelnost stanovenych
podminek uhrady a soulad stanovené vySe a podminek uhrad lécivych pripravku
a potravin pro zvlasmi 1ékarské vicely s timto zdkonem. “*" V ptipadé této revize je dale
SUKL z moci tfedni povinen posoudit, zda-li byly splnény cile, ke kterym ptihlizel pfi
stanoveni maximalni ceny, vySe a podminek uhrady, resp. zafazeni do pfislusné
referen¢ni skupiny. Zakonem stanoveny Casovy usek, v jehoz priitbéhu je nutné alespon
jedenkrat provést hloubkovou revizi, jsou 3 roky od provedeni ptedchazejici hloubkové
revize. Vysledkem hloubkové revize je tzv. revizni zprdva, jejiZz soucasti je 1 navrh
na zménu referen¢nich skupin, a dale jsou v tomto spravnim fizeni upraveny ceny, vyse
a podminky uhrady 16¢ivych piipravki, a to tak, Ze je v zasad&®®® vzdy vedeno spole¢né

tizeni pro celou referen¢ni skupinu.

5.4.5.2. ZKracena revize

Druhym typem revizniho fizeni je revize zkracend. Tento typ revizniho fizeni
se oproti revizi hloubkové neprovadi pouze z moci ufedni, pravidelné¢ v urCeném
casovém useku, ale 1 na navrh nékteré ze zdravotnich pojiStoven, a to v piipadé, kdy
nastane jedna ze zakonem taxativné predpoklddanych skuteCnosti. Divody pro
provedeni zkracené revize jsou v zasad€ ekonomické, spocivajici v pfedpokladané
tspofe prostiedki z vetejného zdravotniho pojisténi. SUKL provede fizeni o zkracené

revizi v piipadé, Ze:

205§ 391 odst. 1 ZoVZP
296 hozn.: ZoVZP umoziiuje vést fizeni o hloubkové revizi i jednotlivé, v pripadé, kdy je pro 16&ivy
pripravek vedeno fizeni o stanoveni, zméné nebo zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek thrady.
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1. Predpokladana tspora v ramci referencni skupiny, je vyssi nez 30.000.000,-K¢
ro¢né, popiipadé 5.000.000,-K¢ rocné, pokud se jedna o vysoce inovativni 1é€ivé
ptipravky (tedy ptipravky obsahujicitho lé€ivou latku, kterou bud’ lze vyuzit
k lécbé takovych onemocnéni, jeZ doposud nebylo mozZné ovlivnit jinym
1é¢ivym pripravkem anebo ktera piedstavuje zasadni zlepseni 16¢by).2"’

2. Zjisti, Ze v nékteré ze skupin latek uvedenych v piiloze ¢. 2 ZoVZP neni
v rozporu se zakonem alesponi 1 plné hrazeny 1é¢ivy pripravek. V tomto piipadé
pak SUKL provede zkracenou revizi viech referenénich skupin, jeZ obsahuji
lécivé latky uvedené v takové skupiné z predmétné ptilohy. Vysledkem revize
je pak zména rozhodnuti o stanoveni thrady, kterd zajisti soulad faktického
stavu s § 15 odst. 5, resp. § 39c odst. 5 ZoVzp 2%

3. Pfedpokladana tspora z prosttedkli vefejného zdravotniho pojiSténi je v ptipadé
vyse uvedenych DNC dohod a obdobnych dohod, kdy jsou kontrahenty drzitele
rozhodnuti o registraci (nebo dovozce atd.) vSechny zdravotni pojiStovny,
alesponi 20.000.000,-K¢& ro¢n&.”” Tato situace je v soutasné dobé nejéast&jsim
davodem zahéjeni zkracené revize.

4. V ptipad€, ze doSlo k poruSeni dohod uvedenych ve vySe uvedeném bodg,
a zaroven uhrada referencni skupiny byla stanovena na zdklad¢ takové
dohody.*"

Dalsim ptipadem, ktery iniciuje zahdjeni zkracené revize, neni z ZoVZP
na prvni pohled zcela zjevny a poukazuje na ponékud krkolomné uspotadani celé ¢asti
Sesté. Jedna se totiz o situaci, kdy jsou v ramci zkraceného tizeni stanoveny podminky
a vySe uhrady prvnimu podobnému lé¢ivému ptipravku (viz nize). Nésledné pak totiz
dochazi k snizeni zékladni Uhrady celé referen¢ni skupiny v zavislosti na druhu takto
registrovaného prvniho podobného piipravku®'!, priemz odst. 10 paragrafu 39c

stanovi, ze se tak déje v rdmci zkraceného revizniho fizeni.

V otazkach lhit reviznich fizeni je mezi hloubkovou a zkracenou variantou

rovnéz rozdil. Zatimco u hloubkové revize se postupuje ve lhiitach pro stanoveni

27 srov. s § 39p odst. 1 ZoVZP
298 tentyz, odst. 2
29 tentyz, odst. 3
219 tentyz, odst. 4
2 srov. s § 39b odst. 9. ZoVZP
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maximalni ceny, podminek a vySe uhrady, tedy ve lhuté trvajici 75, popt. 165 dna,
zkracend revize ma upravu specialni, pii¢emz délka lhaty odpovida 1 ndzvu revize,

je zkracena, a to na 50 dnd.

5.4.6. Fixace

V souvislosti s institutem revize uzce souvisi také tzv. fixace zakladni uhrady.
Utelem fixace je v podstaté zjednodusit Fizeni o stanoveni thrady. Zaroveii ale
podotykdm, Ze dle mého ndzoru kromé tohoto aspektu piinasi fixace také prvek, ktery
by se dal definovat jako legitimni o¢ekavani. Jeji jadro totiz spociva v tom, ze po
provedeni revize SUKL zafixuje zakladni uhradu pro celou referenéni skupinu, ktera
je pak platna az do provedeni dalsi revize*' (viz vyse). Tedy v pripadé, kdy nektery
z opravnénych subjektll poda zadost o stanoveni vySe a podminek uhrady lécivého
piipravku, a tento pripravek bude na zaklad¢ zadosti zafazen do referencni skupiny,
v které uz né¢kdy v minulosti prob&hla revize (tedy jeji zakladni uhrada je zafixovana),
je takovému ptipravku automaticky stanovena zakladni tthrada ve vysi této zékladni
uhrady referenni skupiny. Neni tak tfeba tuto v kazdém jednotlivém piipadé

vypo&itavat dle pravidel stanovenych v § 39¢ ZoVZP.*"?

5.4.7. ZKkracené rizeni

Institut zkracené¢ho ftizeni nebyl v Sesté Casti zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi od pocatku jeji u€innosti, ale objevil se az témet 3 roky poté, co byla do vyse
uvedeného zékona v¢lenéna. Tato specificka varianta fizeni o stanoveni uhrady 1é¢ivého
ptipravku umoziiuje, aby bylo vydano spravni rozhodnuti ve lhité 30 dnd, tedy ve 1hité
krat$i o vice nez Y2 polovinu, oproti standardnimu fizeni. Na tomto misté je nutné

upozornit na existenci zakonné fikce, ukotvené v § 39g odst. 9 ZoVZP. V ptipad¢, kdy

212 ¢ 39¢ odst. 7 ZoVZP zni: ,, Zdkladni iithrada referencni skupiny se stanovi v ramci hloubkové nebo zkrdcené
revize uhrad a je platna az do zmény v nasledujici revizi uhrad. Obdobné se postupuje pii stanoveni dalst
zvySené uhrady podle § 39b odst. 11.“

213 srov. s § 39¢ odst. 8 ZoZVP, ktery zni: ,, Nestanovi-li tento zékon jinak, v Fizenich o stanoveni nebo zméné
vySe a podminek uhrady se do zmény zakladni uhrady provedené v nasledujici revizi systéemu pouzije pro
stanoveni nebo zmenu vyse uhrady viech v zdsadé terapeuticky zamenitelnych lécivych pripravki a potravin
pro zvlastni lékarské ucely vyse zakladni uhrady referencni skupiny stanovena podle odstavce 7, to neplati,
pokud Zadatelem uvedenym v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) byla navrzena vyse a podminky uhrady nakladove
efektivnejsi.
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SUKL nevyda rozhodnuti o stanoveni vyse Ghrady ve shora uvedené tficetidenni Ihité,
nastava dle tohoto ustanoveni fikce, ze SUKL rozhodl, a vyse thrady byla stanovena dle
navrhu navrhovatele. S ohledem na skute¢nost, ze¢ SUKL po uplynuti zdkonné Ihity
k vydani rozhodnuti nemuze o vysi thrady jiz dodatecné rozhodnout, povazuji tuto fikci

za zcela zasadni institut v ramci tohoto zkraceného fizeni.

Samotny princip zkraceného fizeni je zaloZen na prevzeti vySe a podminek
uhrady posuzovanym lé¢ivym piipravkem od piipravku podobného. Zikonodarce
v piipadé vymezeni podobného piipravku sadm vytyCil jasné mantinely tim, Ze do
zdkona vclenil definici tohoto pojmu, a neni ji tak nutné dovozovat ze soudnich
rozhodnuti &i rozhodovaci praxe SUKLu. Za podobny 1é¢ivy piipravek je zakonem
povazovan: ,,...lécivy pripravek, ktery ma shodnou lécivou latku nebo lécive latky
a shodnou nebo obdobnou lékovou formu s hrazenym lécivym pripravkem, se kterym
je v zasade terapeuticky zamenitelny. Dale se podobnym pripravkem rozumi biologicky
lécivy pripravek, ktery ma podobnou biologickou latku nebo biologické latky a shodnou
nebo obdobnou lékovou formu s hrazenym lécivym pripravkem, se kterym je v zdsade
terapeuticky zaménitelny. “*'* Je tedy ziejma snaha zdkonodarce omezit sloZitost, a s tim
1 souvisejici ¢asové naroky fizeni v pripad€, kdy by mél byt posuzovanym lé¢ivym
ptipravkem ptipravek, ktery jednak svym sloZenim, jednak formou, v niz je pacientim
podavan, a dale také svou UCinnosti a zaméfenim napliiuje znaky, jeZ ma jiz néktery
Jiny, diive posuzovany lé¢ivy ptipravek. Je logické, Ze k iniciaci zkraceného tizeni vSak
nestaci fakt, ze 1éCivy pripravek sam o sob¢ spliuje vySe uvedena kritéria podobnosti.
K tomu, aby mohlo byt zkracené fizeni zahajeno, je nutné, aby byly kumulativné
splnény zdkonem stanovené podminky. Vy&et podminek je nasledujici'’: a) neni
pozadovano stanoveni vySe a podminek thrady nad rdmec vySe a podminek thrady
1écivého pripravku, kterému je posuzovany lé¢ivy ptipravek podobny, a zaroven jsou
splnény pozadavky na podklady pro rozhodnuti dle § 39f odst. 8 ZoVZP*'’, b) zadatel
o provedeni zkracené¢ho fizeni sadm pozadd, c) nevylucuji to zakonné prekazky

spocivajici v nesplnéni podminek pro zkracené ftizeni nebo, Ze 1éCivy piipravek neni

2148 39b odst. 4 ZoVZP

213 srov. s § 39b odst. 5 ZoVZP

21 nozn.: Tento paragraf snizuje naroky na rozsah podkladii dodanych Zadatelem pro stanoveni uhrady.
Nejsou napft. vyzadovany vysledky dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim davek, s nimiz byly studie
provadény, farmakoekonomickych hodnoceni apod.
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hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi dle § 15 odst. 6 ZoVZP*,

d) zéroven je pozadano o stanoveni maximalni ceny lé¢ivého piipravku ve zkrdceném

fizeni.

V ptipad¢, kdy je zaddost o stanoveni vySe a podminek thrady podle podobného
lé¢ivého piipravku v rameci konkrétni referencni skupiny podana poprvé, mluvime
o prvnim podobném 1é¢ivém piipravku.’'® Specifikum tohoto piizviska spoéiva
v tom, ze vySe thrady tohoto prvniho podobného ptipravku je v zavislosti na jeho druhu
sniZzena o urcity pocet procent (pozn. 15% nebo 32%) oproti thradé piipravku, s kterym
je porovnavan.’' Légivy pripravek, podle kterého byla whrada prvniho podobného
l1écivého pripravku stanovena, ma tedy po ur¢itou dobu uhradu vyssi. Zaroven samotna
skutec¢nost, ze byla tato tthrada stanovena, iniciuje zahajeni zkracené revize, tak jak bylo
popsano vyse. Vysledkem takové revize pak je, Ze se thrada vSech podobnych Ié€ivych

ptipravkl v dané referencni skupiné srovna.

217 pozn.: Jednd se o 16&ivé piipravky, kterym neni tuhrada p¥iznana.
218 srov. s § 39b odst. 4 ZoVZP
1% tentyz, odst. 5a 6
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Zavér
V zé&véru této diplomové prace bych chtél zhodnotit, v jaké mife se mi podaftilo

splnit cile, které¢ jsem si v jejimvodu vytyc€il a predesttit, sjakymi piekdzkami,

nebo naopak uleh¢enimi, jsem se v prub&hu tvorby této prace setkal.

Pti tvorbé prvni Casti prace, tedy té Casti, zabyvajici se pravni upravou zruSenou
nalezem Ustavniho soudu sp. zn. PL. US 36/05, jsem byl piekvapen, Ze a& od tohoto
zruseni uplynulo pouze sedm let, je v soucasnosti znacné problematické ziskavat
informace o postupu, jakym se v té dob¢ ceny a thrady léCivych ptipravki regulovaly.
S ohledem na skuteCnost, ze o tomto tématu komplexné nepojednavéd zddna odborna
publikace, bylo nutné se pii vyhledavani informaci zamétit zejména na tehdy U¢inné
pravni predpisy, internetové zdroje a v neposledni fad¢ také na ,,pamétniky*. A pravé
v posledni jmenované kategorii jsem se setkal s nejvét§imi komplikacemi. V prvé fadé
jsem se logicky obratil na Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky s zadosti
o osvétleni nekterych nejasnosti, se kterymi jsem se pii tvorbé této Casti diplomové
prace setkal. I pfes vstficnost statni spravy se mi vSak nepodatfilo veSkeré kyzené
informace ziskat, z divodu, ze v soucCasné dob¢ jiz vtomto orgadnu nepracuji témet
zadné osoby, které tento plivodni systém uhrad aktivné zazily. Z tohoto diivodu jsem
tedy musel vétSinu tezi dovozovat z tehdy uCinnych pravnich piedpist, s prihlédnutim

k nalezu Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 36/05.

Naopak velmi pozitivnim tsekem tvorby z pohledu dostupnosti pramenti byla
prace na podkapitole pojedndvajici o materidlni povaze Iékové vyhlasky. Judikatura
Ustavniho soudu je totiz vtéto oblasti dlouhodobé konzistentni a argumentace
podepirajici samotna rozhodnuti ve véci presvédCivd, a z mého pohledu neplisobi

jakoukoliv kontroverzi.

V druhé casti prace, ktera se zabyva soucasnou pravni upravou, jsem z diivoda
Jiz vySe uvedenych znacnou ¢ast prezentovanych skutecnosti optel o internetové zdroje,
nicméné jsem témet ve vSech ptipadech vychazel z oficidlnich farmaceutickych stranek
pfimo spravovanych Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv, Ministerstvem zdravotnictvi
nebo WHO. Tyto zdroje povazuji jednak s ohledem na instituce, jez je zastit'uji, jednak

s ohledem na skute¢nost, ze na téchto strankach publikuji odbornici, ktefi jsou témito

74



institucemi zamestnani, za vérohodné. Nicméné, veskeré informace ziskané z téchto
zdrojii jsem peclivé konfrontoval s i¢innymi pravnimi piedpisy. Z tohoto divodu

povazuji informace obsazené v této diplomové praci za dostatecné podlozené.

V tvodu této prace jsem si jako jeji cil vytycil ukol vytvotit dokument, ktery
by srozumitelnym zplisobem piedstavil oblast cenové a thradové regulace 1€¢ivych
piipravki. Z tohoto pohledu mam za to, Ze zejména v Casti prace zabyvajici
se materidlni povahou lékové vyhlasky se povedlo tuto problematiku rozpracovat
na odpovidajici urovni a poukdzat tak na nedostatky, které vedly ke zruseni staré pravni
upravy. Naopak jsem si plné¢ v€dom, Ze v Casti prace zabyvajici se soucasnou pravni
upravou jsou nckteré instituty popisovaného spravniho fizeni pojaty obecnéji,
s vypusténim nékterych vyjimeénych postupt. K tomuto zjednoduseni jsem byl nucen
prikrogit z diivodu udrzeni sméru a cile prace. Sesta ¢ast zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi totiz vytvari velmi komplikovany soubor pravnich ustanoveni, pfiemz
provazanost nékterych paragrafl je velmi nezifetelna, a z toho divodu mi ptislo vhodné
ptedlozit v urCitych piipadech pouze zakladni variantu nékterych postupl, nez

sklouznout do pfiliSné podrobnosti na ukor srozumitelnosti prace.

S ohledem na shora uvedené véfim, Ze tato prace ve svém souhrnu vytycené cile

splnila a ptedlozila tak uceleny pohled na tuto neptili§ popularni oblast spravniho prava.
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Seznam pouzitych zkratek

ZoVZP

4

SpR

Listina/LZPS

Ustava
SUKL
MZDR
US
WHO
ESD

Komise

EU

Statut

zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni

pozdé¢jsich predpisi
zékon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jSich predpist

Listina zakladnich prav a svobod vyhldSend usnesenim
predsednictva Ceské narodni rady ¢&. 2/1993 Sb., o vyhlaseni
Listiny zékladnich prav a svobod jako soucdasti tstavniho poradku

Ceské republiky

Gistavni zakon ¢. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky

Statni Gstav pro kontrolu léciv

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

Ustavni soud Ceské republiky

World Health Organization / Svétova zdravotnicka organizace
Evropsky soudni dviir

Komise pro kategorizaci 1é€iv a potravin pro zvlastni lékatské

ucely Ministerstva zdravotnictvi
Evropska unie

Statut Komise pro kategorizaci 1é¢iv a potravin pro zvlastni
lékaiské  Ucely  Ministerstva  zdravotnictvi, publikovany

ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi ¢. 11-12/2005
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Seznam pouZzité literatury a prameni

Pravni predpisy
Ustavni zakon &. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky.

Listina zakladnich prav a svobod vyhlasena usnesenim predsednictva Ceské narodni
rady ¢. 2/1993 Sb., o vyhladSeni Listiny zdkladnich prav a svobod jako soucasti
tistavniho potadku Ceské republiky.

Smérnice Rady ze dne 21. 12. 1988, 89/105/EHS, o prihlednosti opatfeni upravujicich
tvorbu cen u humannich 1é¢ivych piipravkil a jejich zaclenéni do oblasti plisobnosti

vnitrostatnich systému zdravotniho pojisténi.

W

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond,

ve znéni pozd¢jSich predpisi.
Zakon €. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zékontl.
Zakona €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozd¢jsich predpist.
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Abstrakt v ¢eském jazyce

Cilem této diplomové prace je vytvoteni uceleného dokumentu, ptedstavujiciho
problematiku stanoveni maximalni ceny, vySe a podminek Uhrady léCivych ptipravki.
Samotnd prace se nezabyvad pouze spravnim fizenim, ve kterém se maximdlni ceny,
vysSe a podminky uhrady 1€€ivych ptipravkl stanovuji, ale obsahuje také popis systému
cenové a uhradové regulace pred 1. 1. 2008. Logicky lze praci rozdélit na dveé casti.
Cast prvni predstavuje historicky exkurz do pravni Gpravy Géinné pred prilomovym
nalezem Ustavniho soudu, sp. zn. P1. US 36/05, rozifeny o ustavné pravni analyzu
problematiky vydavani pravnich piedpisti upravujicich individualni pfipady. Druhd ¢ast
prace je pak zamétena na popis aktualniho systému cenové a thradové regulace a s nim

souvisejiciho spravniho fizeni.

Prace je z hlediska systematiky koncipovana, vyjma tvodu a zavéru, do péti

kapitol, jez se pak dale d€li na prislusné podkapitoly.

V prvni kapitole jsou vymezeny zakladni pojmy, které se v této praci pravidelné
objevuji. Jedna se o pojmy lécivy pripravek, léciva latka a lék, pticemZ je 1 uvedeno
zékladni Clenéni téchto pojmil. Dale prvni kapitola jeSté obsahuje stru¢ny nastin

problematiky, kterou se tato prace zabyva.

Druhé kapitola prezentuje systém cenové a uhradové regulace v obdobi pied
provedenim komplexni zmény pravni upravy. Zejména se jednad o popis tvorby
tzv. lékové vyhlasky a piiblizeni postaveni Kategorizacni komise Ministerstva

zdravotnictvi.

Tteti kapitola je zaméfena na judikaturu Ustavniho soudu zabyvajici
se obecnosti pravnich predpist. V této kapitole jsou stru¢né zrekapitulovany nalezy,
ve kterych Ustavni soud rozhodoval, zda-li byl zachovan znak obecnosti pravniho
piedpisu, nebo se jiz jednalo o rozhodnuti v individudlné urc¢ené véci. Poznatky z vyse

uvedené analyzy jsou pak aplikovany na ptipad l€kové vyhlasky.

Ctvrta kapitola se zabyva fizenim o zrusSeni Casti zdkona a jiného pravniho

predpisu ped Ustavnim soudem, jehoz vysledkem byl nalez sp. zn. P1. US 36/05. V této
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kapitole jsou popsany divody zahdjeni fizeni, argumenty ucCastnikli, a také jeho

vysledek.

Pata a zaroven nejdel§i kapitola této diplomové prace se zabyva jednak
problematikou soucasné cenové a tthradové regulace, jednak upravou spravniho tizeni,
obsazenou v Sesté Casti zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Hlavnim tézistém této
kapitoly je pak pravé prezentace spravniho fizeni vedouciho k stanoveni maximalni
ceny, vySe a podminek uhrady lécivého ptipravku. V této kapitole jsou popsany
jak zakladni, tak specifické varianty tohoto fizeni, a je zde vlozena i komparace tpravy

tohoto fizeni s obecnou Upravou, obsazenou ve spravnim fadu.
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Summary

The aim of this thesis is to create an integrated document that presents problems
of fixing maximum prices, the amount of and conditions for reimbursement
of pharmaceuticals. The thesis itself does not only deal with administrative proceedings
in which the maximum prices, the amount of and conditions for reimbursement
of pharmaceuticals are fixed, but it also includes description of the price and
reimbursement regulation before 1% January 2008. Logically, the thesis can be divided
into two parts. The first part presents historical insight into the legislation in effect
before the groundbreaking judgement of the Constitutional Court of the Czech
Republic, file number Pl. US 36/05, with the supplement of constitutionally legal
analysis of the issue of passing the legislation governing individual cases. The second
part focuses on the description of the current system of price and reimbursement
regulations and the related administrative proceedings. Besides the introduction
and conclusion, the thesis consists of five chapters, which are then further divided

mnto relevant subsections.

The first chapter defines basic terms, which are frequently used in this thesis,
and also the basic categorization of these terms. These terms are pharmaceutical, active
substance and medicine. In addition, the first chapter contains a brief outline

of the issues that this thesis deals with.

The second chapter presents the system of price and reimbursement regulation
in the period before the implementation of comprehensive legal changes, in particular,
the description of the formation of ,,pharmaceutical regulation* and outlining the status

of Categorization Commission of the Ministry of Health.

The third chapter focuses on judicial decisions of the Constitutional Court
of the Czech Republic dealing with generality of the regulations. This chapter briefly
summarizes judgements of the Constitutional Court of the Czech Republic, in which
this court has decided whether to observe the character of generality of regulations,
or whether the decision was passed in an individual case. The findings of this analysis

are than applied to the case of pharmaceutical regulation.

86



The fourth chapter deals with the procedure of repealing a part of law and other
regulation, the result of which was the judgement of Constitutional Court of the Czech
Republic, file number P1. US 36/05. This chapter describes the reasons for opening

the trial, arguments of parties, and also the result of the trial.

The fifth, and the longest, chapter of this thesis deals with both the issue
of current prizes and reimbursement regulation, and the administrative proceedings
included in the sixth part of the Public Health Insurance Act. The main focus
of this chapter is the presentation of administrative proceedings in particular, leading
to fixing the maximum price, the amount of and conditions for reimbursement
of pharmaceutical. This chapter describes both basic and specific variants
of these proceedings, and it also comprises the comparison of modifications

of these proceedings with the general format, contained in the Administrative Order.
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