Roénik 2019

SBIRKA ZAKONU

CESKA REPUBLIKA

Castka 33 Rozeslana dne 19. birezna 2019 Cena K¢ 67,

OBSAH:

75. Nilez Ustavniho soudu ze dne 29. ledna 2019 sp. zn. PL. US 43/17 ve véci navrhu na zruSeni &sti § 39¢ odst. 2 pism. a)
zékona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni
pozdéjsich predpist




Strana 642 Sbirka zikont & T5 / 2019 Castka 33
75
NALEZ

Ustavniho soudu

Jménem republiky

Ustavni soud rozhodl pod sp. zn. P1. US 43/17 dne 29. ledna 2019 v plénu slozeném z piedse-
dy soudu Pavla Rychetského a soudkyi a soudct Ludvika Davida, Jaroslava Fenyka, Josefa Fialy
(soudce zpravodaj), Jana Filipa, Jaromira Jirsy, Tomase Lichovnika, Jana Musila, Vladimira Sladecka,
Radovana Suchéanka, Katefiny Simatkové, Vojtécha Simi¢ka, Milady Tomkové, Davida Uhlite a Jifi-
ho Zemanka o navrhu Méstského soudu v Praze na zruSeni €asti ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) za-
kona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakont, ve znéni pozdé&jsich predpisy, ve slovech ,.nebo 1é¢ivy pfipravek, o jehoz nejvyssi cené vyrob-
ce nebo uhradé bylo uzavieno pisemné ujednani; takové 1€¢ivé ptipravky se vzdy povazuji za dostupné
na trhu v Ceské republice,”, za Ui¢asti Poslanecké snémovny Parlamentu Ceské republiky a Senatu
Parlamentu Ceské republiky jako t¢astniki fizeni,

takto:

Navrh se zamita.

Oduvodnéni

.
Rekapitulace navrhu a rekapitulace dosavadniho fizeni

1. Navrhovatel — M&stsky soud v Praze (dale jen ,méstsky soud) — se dle &l. 95 odst. 2 Usta-
vy Ceské republiky (dale jen ,,Ustava®) a § 64 a nasl. zdkona &. 182/1993 Sb., o Ustavnim soudu, ve
znéni pozdgjich predpist, (dale jen .,zakon o Ustavnim soudu®) doméhal, aby Ustavni soud zrusil &ast
ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zédkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zm&né
a doplnéni nékterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdéjSich predpisty, (dale jen ,,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi®) ve slovech ,,nebo 1€Civy pripravek, o jehoZ nejvyssi cené vyrobce nebo tthrade
bylo uzavieno pisemné ujednani; takové 1é&ivé pripravky se vzdy povazuji za dostupné na trhu v Ces-
ké republice,”.

2. V navrhu uvedl, Ze projednava Zalobu proti spravnimu rozhodnuti, kterym Ministerstvo
zdravotnictvi ¢asteéné zruSilo prvostupiiové spravni rozhodnuti Statniho tUstavu pro kontrolu 1éCiv
(dale jen ,,SUKL®) a &astetn& toto rozhodnuti potvrdilo. Ve spravnim fizeni bylo rozhodovano podle
zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi. Méstsky soud pii posouzeni véci piezkoumaval i pouZiti
§ 39¢ odst. 2 pism. a) zminéného zakona a jeho napadenou ¢ast povazuje za rozpornou s ¢l. 31 Listiny
zakladnich prav a svobod (dale jen ,,Listina™).

3. V této souvislosti méstsky soud zdlraznil, Zze zdkonné podminky (v souladu s €l. 31 Listi-
ny), které blize vymezuji pravo na bezplatnou zdravotni péci, musi byt stanoveny dostatecné jasné
a srozumitelné. Zakon nemize jejich podstatnou ¢ast odsunout do oblasti, kterou sam jiz regulovat
nemuze. Konkrétni podminky v8ak v praxi fakticky ur€uje zdravotni pojistovna a distributor 1é¢ivych
ptipravki v uzaviené smlouvé, na jejiz obsah nemaji organy vefejné moci jakykoliv vliv. Pozadavek
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bliz§iho vymezeni zadkonnych podminek pak neni naplnén. Jde o smlouvu, ktera sice sama deklaruje,
7e je uzaviena ve vefejném zajmu podle § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni, jenz
spravni organy v dané véci 1 posuzovaly s ohledem na pftisluSna ustanoveni smlouvy, avSak podrob-
n&jsi zakonnd Uprava zakladnich prav a povinnosti z takové smlouvy neexistuje (napt. ve smyslu za-
vazku dodéni urcitého mnozstvi 1é¢ivého pripravku do 1ékarenske sit€ a tim faktického zajisténi jeho
realné dostupnosti).

4. Méstsky soud pfipomnél, ze § 39¢ odst. 2 pism. a) zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi
stanovi zakladni pravidlo, podle né¢hoz piislusné 1€Civé piipravky musi byt pro Gcely ureni zakladni
uhrady v referenéni skuping v uréitém mnoZstvi dostupné na trhu v Ceské republice. Dle zakladniho
pravidla je dostupnym na trhu v Ceské republice 1é&ivy piipravek, jehoZ podil na celkovém objemu
prodeje v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych piipravkd obsahujicich tutéz 1é¢ivou latku ¢inil
v rozhodném obdobi nejméné 3 %. Ze zakladniho pravidla je vSak v ¢asti § 39¢ odst. 2 pism. a) zéko-
na o vefejném zdravotnim pojisténi, jiz méstsky soud navrhuje zrusit, stanovena vyjimka tykajici se
1é¢ivého pripravku, pro ktery je uzavieno pisemné ujedndni o nejvyssi cené vyrobce nebo thradé. Pak
se obecné pravidlo dostupnosti neuplatni a zakon urCuje, ze takovy 1€Civy piipravek se vzdy povazuje
za dostupny, ackoli dle mé&stského soudu neni obsah piislusného pisemného ujednani ani zakladnim
zptsobem zakonem definovan a aniz by dostupnost byla fakticka ¢i realna, ptipadné aniZ by zakonna,
a nikoli smluvni podminka nutila pfislusné subjekty dodavat 1éCivy piipravek na trh, aby byl dostupny.
Shrnuto, v diisledku napadené zadkonné upravy miize dojit k tomu, ze 1éCivy pfipravek fakticky do-
stupny nebude, ackoliv zakon o vetfejném zdravotnim pojisténi jeho dostupnost prohlaSuje a vychazi
z ni.

5. Podle méstského soudu stanoveni predpokladu dostupnosti umoziuje faktickou cestou po-
prit zakladni pravidlo i pozadavek respektovani vefejného zajmu, za néjz povazuje kvalitu a dostup-
nost hrazenych sluzeb podle § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Miize proto dojit
k tomu, Ze léCivy pfipravek, o némZ bylo uzavieno pisemné ujednani podle napadeného ustanoveni, je
fakticky nedostupny, resp. jeho podil na trhu je témét zanedbatelny. I piesto je takovy 1éCivy piipravek
plng hrazeny v pfislusné skuping 1€¢ivych latek, coZ ma vyrazny vliv na ro¢ni zapocitatelny limit do-
platk(l na Ié¢iva (§ 16b odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi). Uréenim zakladni Uhrady
pravé u ptipravku, ktery je fakticky nedostupny, a¢ mél byt pln& hrazeny z vefejného zdravotniho po-
Jisténi, dojde k tomu, Ze se snizi thrada u ostatnich 1é¢ivych ptipravki, které jiz pln¢ hrazeny nejsou.
Zadny z téchto 16&ivych piipravki nemiZe byt na trh dodavan jako 16¢ivy ptipravek plng hrazeny. Byt
jsou udetfeny finance z vetejného zdravotniho pojisténi, tak popsané vymezeni dostupnosti 1é¢ivého
pripravku postrada svij smysl. Neni totiz zaji$téno, aby v kazdé referen¢ni skupiné byl alesponi jeden
realn¢ dostupny 1€Civy piipravek pln¢ hrazeny z vetejného zdravotniho pojisténi. Ve svém souhrnu je
pak popien obecny princip vefejného zdravotniho pojisténi, ktery mestsky soud spatfuje v tom, ze
1€¢ivy pripravek plné hrazeny ze zdravotniho pojisténi musi byt dostupny a jeho dostupnost musi byt
opfena o realné zjisténi, nikoliv o pravni domnénku zaloZenou na pisemném ujednani, které ve své
podstate tuto dostupnost nijak upravovat nemusi.

6. V navrhu na zruseni ¢asti § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
meéstsky soud zminil, Ze u 1é¢ivého piipravku, ktery v dob€ rozhodovani spravniho organu nebyl na
trhu v Ceské republice k dispozici, zpravidla nebudou dostatedné zkusenosti s jeho predepisovanim
a informace o jeho snaSeni pacienty.

7. Méstsky soud se domniva, Ze napadené zakonné ustanoveni nelze vylozit stavné konform-
nim zpasobem. Jde o ustanoveni jasné a srozumitelné v tom sméru, Ze je-li pfislu$né pisemné ujednani
uzavieno, povazuje se l1éCivy piipravek za dostupny. Vzhledem ke skute¢nosti, Ze dané pisemné ujed-
nani je upraveno soukromopravni smlouvou, jejiz obsah neni nijak normami vefejného prava vyme-
zen, presumovand dostupnost 1é¢ivého ptipravku se opird o soukromopravni ujednani, nikoliv o zakon.
Dle nazoru méstského soudu jde o pravni tpravu rozpornou s ¢l. 31 vétou druhou Listiny, nebot” Listi-
nou vyzadovana podminka bezplatné zdravotni péfe neni upravena zdkonem, ale soukromopravni
smlouvou.
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IL
Dikce napadeného ustanoveni a jeho systematicke zatazeni

8. Z diivodu vazby c¢asti zakona, kterou méstsky soud navrhuje zrusit, na § 39¢ odst. 1 a 2 za-
kona o vefejném zdravotnim pojisténi, Ustavni soud cituje § 39c odst. 1 a 2 daného zakona, pticemz
napadend ¢ast zakona je tuéné zvyraznéna (citovano je znéni ucinné od 1. 7. 2017):

(1) Ustav zafazuje 1é¢ivy piipravek v ramci fizeni podle § 39g do referenéni skupiny, pokud se v pri-
béhu fizeni neprokaZe, Ze do dané referenéni skupiny nenélezi. Uhrada 1é&ivého piipravku se stanovi
na zéklad¢ zakladni uhrady referen¢ni skupiny, do které byl 1€Civy piipravek zatazen. Zakladni thrada
je uhrada pro obvyklou denni terapeutickou davku lé¢ivych latek obsazenych v 1éCivych ptipraveich
aje shodna pro celou referen¢ni skupinu. Referenénimi skupinami jsou skupiny 1é€ivych pfipravki
v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpetnosti a obdobnym
klinickym vyuZitim. Seznam referen¢nich skupin stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim prav-
nim pfedpisem.

(2) Zakladni thrada se v referen¢nich skupinach stanovi ve vysi

a) nejnizsi ceny vyrobce piipadajici na denni terapeutickou davku 1é¢ivého ptipravku nebo po-
traviny pro zvlastni 1ékatské ucely zarazenych do referen¢ni skupiny, zjiSténé v kterékoliv zemi Ev-
ropské unie pro 1é&ivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni lékaiské tely dostupné v Ceské republi-
ce; lé&ivym piipravkem nebo potravinou pro zvlastni lékatské ucely dostupnou na trhu v Ceské repub-
lice se rozumi 1é€ivy ptipravek nebo potravina pro zvlastni Iékafske ucely, jejichZ podil na celkovém
objemu prodeje v zasad€ terapeuticky zaménitelnych 1éCivych piipravkli nebo potravin pro zvlastni
1ékarské ucely, obsahujicich tutéz 1éCivou latku, Cinil v rozhodném obdobi nejméné 3 %, nejde-li
o prvni az tfeti podobny piipravek v 1é¢ivé latce v poradi podle okamzZiku podani zadosti o stanoveni
vy$e a podminek thrady, nebo 1é¢ivy pripravek, o jehoZ nejvyssi cené vyrobce nebo uhradé bylo
uzaviceno pisemné ujednani; takové lécivé pripravky se vzdy povazuji za dostupné na trhu
v Ceské republice,

b) dennich nakladd jiné terapie snizenych o obchodni prirazky a uplatnéné dané z pridané hodno-
ty, je-li srovnateln€ ucinnd a ndkladove efektivni ve srovnani s uzitim lé¢ivého ptipravku nebo potra-
viny pro zvlastni Iékaiské Gely podle pismene a) a tyto skute&nosti jsou Ustavu pii stanoveni zakladni
uhrady znadmy, pticemz se zohlediiuje potfebna doba terapie 1é¢ivym piipravkem nebo potravinou pro
zvlastni I¢katské tiCely a potiebnd doba srovnatelné 1éCby,

c) nejvyssi ceny vyrobce obsazené v pisemném ujednani podle § 39a odst. 2 pism. b), je-li tato
cena nizsi, neZ je hrada vypoctend podle pismen a) a b), pokud se drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢i-
vého piipravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely, dovozce nebo
predkladatel specifického léCebného programu nedopustil v poslednich 2 letech piestupku podle § 39q
odst. 1 pism. b),

d) uhrady obsazené v pisemném ujedndni uzavieném ve vefejném z4jmu vSemi zdravotnimi po-
jistovnami s drzitelem rozhodnuti o registraci 1éivého ptipravku, dovozcem nebo tuzemskym vyrob-
cem potraviny pro zvlastni lékatské ucely, pokud se nedopustil v poslednich 2 letech pfestupku podle
§ 39q odst. 1 pism. ¢), je-li tato thrada niZ$i, nez je tthrada vypoctend podle pismen a), b) a ¢), je-li
ujednani uzavieno na dobu alespon 1 roku s vypovédni lhlitou nejméne 3 mésice pro viechny dodavky
1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni lékatské ugely na trh Ceské republiky, a je-li jeho sou-
Casti zadvazek, ze 1éCivy pripravek nebo potravina pro zvlastni Iékaiské ucely bude po dobu platnosti
tohoto ujednani dostupna na trhu Ceské republiky a cena pro kone&ného spotiebitele takového 1é¢ivé-
ho pfipravku nebo potraviny pro zvlastni I€katské ucely nepiekrofi nejvyssi moznou uhradu pro ko-
nec¢ného spotiebitele.
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9. Citované ustanoveni je zatfazeno do Casti Sesté zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi
s oznacenim , Regulace cen a thrad 1é¢ivych piipravkl a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely*, a to ve
skuping ustanoveni (§ 39b a nésl) oznaCenych nadpisem ,Zasady stanoveni nebo zmén vySe
a podminek thrady 1€¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni Iékarské ucely™.

ITL.
Vyjadfeni ucastniki fizeni

10. Ustavni soud podle § 69 zakona o Ustavnim soudu zaslal navrh Poslanecké snémovné Par-
lamentu Ceské republiky (dale jen ..Poslaneckd snémovna“) a Senatu Parlamentu Ceské republiky
(dale jen ,Senat) jako ucastnikiim Fizeni, dale vladé Ceské republiky (dale jen ,vlada®) a Veiejné
ochrankyni prav jako organtim, které jsou opravnény vstoupit do fizeni jako vedlejsi u¢astnici fizeni.

11. Poslaneckd snémovna ve svém vyjadieni, podepsaném piedsedou Mgr. Radkem Vondrac-
kem, konstatovala, Ze novela zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterd obsahovala napadené
ustanoveni, byla publikovana ve Sbirce zakont jako zdkon ¢. 298/2011 Sb., kterym se méni zakon
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich zékoni,
ve znéni pozd&jSich predpist, a dalsi souvisejici zakony, (dale jen ,,zdkon ¢. 298/2011 Sb.). Navrh
zakona predlozeny vladou byl v pozdéji schvaleném znéni nahrazen znénim pozméiovaciho navrhu
poslance LeoSe Hegera. Navrh byl ve tfetim ¢teni konaném dne 21. 6. 2011 schvalen, nebot’ z ptitom-
nych 180 poslanct hlasovalo pro navrh 104 poslanct a proti navrhu 75 poslanct. Dale Poslanecka
snémovna informovala, Ze navrh byl postoupen Senatu, ktery jej projednal a schvalil. Po podpisu pfi-
slu§nymi ustavnimi Ciniteli byl zdkon dne 14. 10. 2011 vyhlaSen ve Sbirce zakontl. Na zavér sd€lila, Ze
se v souladu se zavedenou tstavni praxi omezuje jen na popis prub&hu legislativniho procesu.

12. Senit se ve vyjadieni, podepsaném jeho predsedou Milanem Stéchem, soustiedil na prib&h
legislativniho procesu. Poukdzal na skute¢nost, ze ndvrh mu byl postoupen Poslaneckou snémovnou
dne 30. 6. 2011 a po projednani na 10. schiizi 8. funkéniho obdobi dne 21. 7. 2011 jej zamitl. S néa-
vrhem na zamitnuti vyslovilo souhlas 48 senatorti ze 75 pfitomnych, 27 senatorti bylo proti. Dale Se-
nat informoval, Ze Poslanecka snémovna navrh zakona projednala dne 6. 9. 2011 na své 21. schizi
v 6. volebnim obdobi a setrvala na svém puvodnim navrhu. V zavéru predseda Senatu konstatoval, Ze
vyjadteni zasila s védomim, Ze je pln& na Ustavnim soudu, aby navrh na zrugeni napadeného zakonné-
ho ustanoveni posoudil a ve véci rozhodl.

13. Rozpor mezi vyjadienimi Poslanecké snémovny a Senatu ovéfil Ustavni soud z vefejnd
pfistupnych zdrojt (http://www.psp.cz). Zjistil, ze sd€leni Poslanecké snémovny neodrazi pribeh le-
gislativniho procesu, nebot’ Poslanecka snémovna dne 6. 9. 2011 projednala navrh zdkona, ktery pied-
tim Senat zamitl, a pfijala usneseni ¢. 668, pro které z ptritomnych 177 hlasovalo 103 poslanct
(68 bylo proti) a jimZ setrvala na svém ptvodnim navrhu (k tomu téz viz bod 41).

14. Vlada a Vefejna ochrankyné prav sdélily, Ze nevyuziji svého prava vstoupit do fizeni.

V.
Vyjadfeni Ministerstva zdravotnictvi a obchodni korporace LEK Pharmaceuticals d. d.

15. Ustavni soud dle § 48 odst. 2 zakona ¢ 182/1993 Sb., o Ustavnim soudu, pozadal Minis-
terstvo zdravotnictvi o stanovisko k podanému navrhu. Ministerstvo zdravotnictvi ve svém podrobng
zpracovaném stanovisku uvedlo, Ze ¢ast § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiste-
ni, kterou mestsky soud navrhuje zrusit, zavadi domnénku dostupnosti 1é¢ivého pripravku. Domnénka
dostupnosti se uplatni u lé¢ivého piipravku, u néhoz byla uzaviena dohoda o nejvyssi cené vyrobce
[upravend v § 39a odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi] nebo dohoda o uhradé
[upravend v § 39¢ odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi].
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16. Dle § 39¢ odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi musi byt soucasti do-
hody o thradé zavazek zajisténi dostupnosti 1éCivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské
tcely na trhu v Ceské republice po dobu platnosti ujednani. Zmin&ny zavazek ptijima dritel rozhod-
nuti o registraci 1é¢ivého ptipravku, dovozce nebo tuzemsky vyrobce potraviny pro zvlastni Iékaiské
ucely. Dohoda o nejvyssi cené vyrobce je dle § 39a odst. 2 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi uzavirdna ve vefejném zajmu dle § 17 odst. 2 daného zakona, kde je zavedena legislativni
zkratka ,,vefejny z4jem*. Pod n&j spada i zdjem na zajisténi dostupnosti hrazenych sluzeb. I na dohodu
0 nejvyssi cené vyrobee je tak dle Ministerstva zdravotnictvi kladen poZadavek zajisténi dostupnosti
l1€¢ivého ptipravku. Povinnost dodavek Ié¢ivého ptipravku Ministerstvo zdravotnictvi dovozuje
i z vymezeni podminky pro dohodu o nejvyssi cené vyrobce spocivajici v tom, Ze ujednani ma byt
uzavieno pro viechny dodavky 1é&¢ivého piipravku na trh Ceské republiky [§ 39a odst. 2 pism. b) z4-
kona o vefejném zdravotnim pojisténi]. Ministerstvo zdravotnictvi proto nesouhlasi s nazorem mést-
ského soudu, Ze zdkon o vetejném zdravotnim pojisSténi opird domnénku dostupnosti 1é¢ivého ptiprav-
ku pouze o soukromopravni ujednani, nikoli v§ak o zakon.

17. Ugelem domnénky dostupnosti v § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim po-
jisténi je dle Ministerstva zdravotnictvi zafazeni 1é¢ivych piipravkd s uzavienou dohodou o nejvyssi
ceng vyrobce nebo dohodou o uhradé do cenové reference bez ohledu na dostupnost 1é¢ivého ptiprav-
ku stanovenou pomoci 3% trzniho podilu. Dostupnost nema byt dle uvedeného ustanoveni vibec
zkoumana v tizeni o stanoveni uhrady. Ugelem absence pozadavku dostupnosti uréené dle 3% trzniho
podilu je ur¢ité ,,zvyhodnéni* 1é¢ivych ptipravki, jichz se tykaji vySe uvedené dohody, pfi stanovova-
ni zakladni tthrady. Uzavienim dohody o nejvyssi cené vyrobce se 1€Civy ptfipravek dostdva na ,,pozi-
tivni list™ vefejné zdravotni pojistovny a dochazi k navySeni jeho spotieby. Predpoklad dostupnosti
1€¢ivého pripravku umoziuje vstup nebo zvySovani trzniho podilu levnéjSich konkurenénich 1é¢ivych
pripravki na trh. Nutnost zajistit dostupnost ur¢enou dle 3% trzniho podilu u nového levnéjsiho a ne-
hrazeného 1é¢ivého piipravku pfed vstupem do systému Uhrad by mnohdy mohla byt nepiekonatelna,
jelikoz zpravidla nepujde o nejlevnéjsi ptipravek pro pacienta, ktery hradi jeho plnou cenu, v porovna-
ni s konkuren¢nim pfipravkem, kde pacient hradi jen rozdil mezi cenou a uhradou od pojistovny.
Uvedeni lé¢ivého pripravku na trh pfed jeho vstupem do systému uhrad bez uzavieni dohody
0 nejvySsi cené vyrobce znamena pro drzitele rozhodnuti o registraci ur€itd rizika, napt. v podob& ne-
jistoty vySe celkové spotteby lé¢ivého pripravku. Dohody o nejvyssi cené vyrobce a dohody o tthradé
jsou opatfeni, jejichz cilem je podpora fungovani trhu s 1é¢ivymi piipravky a hospodaiské soutéze.

18. Ministerstvo zdravotnictvi dale poukazalo na fadu zakonnych ustanoveni, ktera dovoluji
reagovat na poruSeni zavazku zajistit dostupnost 1é¢ivého pripravku pievzatého v dohod¢ o nejvyssi
ceng vyrobce ¢i dohod¢ o thrad€, na jejichz zakladé byla stanovena zakladni hrada referencni skupi-
ny. Poukézalo na skutkovou podstatu prestupku dle § 39q odst. 1 pism. b) a ¢) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi, za ktery lze ulozit pokutu do vySe 10 000 000 K¢&. S pachatelem tohoto prestup-
ku nemuze byt dalsi dohoda v navazujicich dvou letech uzavfena dle § 39¢ odst. 2 pism. ¢) a d) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi. PoruSeni dohody vede k zahajeni zkracené revize dle § 39p odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a vybéru jiného 1éCivého piipravku, podle néhoz se stanovi
zakladni uhrada v referencni skuping. Plnéni dohody zajistuji i mimopravni mechanismy, a to zvyseni
zisku, které vyplyva z uzavieni dohody, jez vede ke zvySeni trzniho podilu. Naopak poruseni dohody
muiZze vazné snizit renomé kontrahenta.

19. Ministerstvo zdravotnictvi nesouhlasi s nazorem méstského soudu, Ze § 39¢ odst. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi je ustanovenim, které ma piimo zajistit plnou tthradu 1é€ivého pii-
pravku ve smyslu prava na bezplatnou zdravotni péci na zakladé vetejného zdravotniho pojisténi dle
¢l. 31 Listiny. Za zakonnd ustanoveni piimo zabezpecujici bezplatnou zdravotni péci v oblasti thrad
pro ambulantni 1é¢ivé ptipravky povazuje § 15 odst. 5, § 39¢ odst. 5, § 39p odst. 2 a 4 zakona o veftej-
ném zdravotnim pojisténi.

20. Z vlastni iniciativy se podanim ze dne 27. 4. 2018 k podanému névrhu vyjadtila obchodni
korporace LEK Pharmaceuticals d. d., upozorfiovala na kli¢ové aspekty napadeného ustanoveni a sou-
Casn¢ zdvorile pozadala Ustavni soud, aby se obiter dictum vyjadiil k ji tvrzené protitistavnosti § 39h
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odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, které pausalné vylucuje odkladny t¢inek odvolani
proti cenovym a tthradovym rozhodnutim. Ustavni soud vyjadfeni obchodni korporace LEK Pharma-
ceuticals d. d. zaslal mé&stskému soudu, ktery k nému zminil, Ze § 3%h odst. 4 zdkona o vefejném zdra-
votnim pojisténi za protitstavni nepovazuje. Na zaslana vyjadieni Poslanecké snémovny a Senatu
a stanovisko Ministerstva zdravotnictvi méstsky soud dale nereagoval.

V.
Zjisténi ze spisi méstského soudu a spravniho spisu

21. Méstsky soud spoleéné s navrhem postoupil Ustavnimu soudu tfi spisy ve spojenych vé-
cech sp. zn. 6 Ad 23/2014, sp. zn. 6 Ad 25/2014 a sp. zn. 6 Ad 26/2014, z nichZ se podavaji nasledu;i-
ci skute¢nosti.

22. Zaloby podaly tfi obchodni korporace (Apotex Europe b. v.; Krka d. d., Novo mesto;
a LEK Pharmaceuticals d. d.), které v Zalobach uvedly, Ze jsou drziteli rozhodnuti o registraci kon-
krétnich 1é¢ivych pfipravki, jimz byly ve spravnim fizeni upraveny podminky thrady z vefejného
zdravotniho pojisténi. VSechny zaloby smétuji proti III. vyroku rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 31. 7. 2014 ¢&. j. MZDR35012/2013, sp. zn. FAR: L137/2013, jimz bylo potvrzeno rozhodnuti
SUKL ze dne 30. 8. 2013 sp. zn. SUKLS119507/2013 v t&ch &astech, jichZ se netykaly kasaéni vyro-
ky I aIL. V odvolacim tizeni byl mj. potvrzen 1. vyrok rozhodnuti SUKL o stanoveni zakladni Ghrady
ve vy$i 1,4000 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku pro referencni skupinu ¢. 28/1 (hypolipide-
mika, statiny, p. 0.). Slo o podmitiujici vyrok (ve smyslu § 140 odst. 2 a 7 zakona &. 500/2004 Sb.,
spravni tad) pro nasledné vyroky, jimiz byly specifikované 1é¢ivé piipravky zatfazeny do referencni
skupiny ¢. 28/1 a jimiZ byla zménéna vys$e tthrady z vefejného zdravotniho pojisténi u t&chto piiprav-
k. Velka tada navazujicich vyrokl byla rovnéz v odvolacim fizeni potvrzena.

23. Pii stanoveni zakladni uhrady SUKL nejprve podle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o veiej-
ném zdravotnim pojisténi v tzv. vné&jsi cenové referenci vybral pfipravek s nejnizsi cenou piipadajici
na obvyklou denni terapeutickou davku v kterékoli zemi Evropské unie. Konkrétné vybral pfipravek
ATORVASTATIN ACTAVIS 20 MG POR TBL FLM 100X20MG (dale jen ,pfipravek ATORVA-
STATIN®) obchodovany ve Svédsku. Nasledné porovnal nejniZ$i cenu v prepoétu na obvyklou denni
terapeutickou davku zjist€nou v kterékoli zemi Evropské unie oproti priméru druhé a tfeti nejnizsi
ceny téhoz 1é¢ivého pripravku a shledal, Ze nejniZ$i cena vyrobce zjisténa ve Svédsku je o 33,25 %
Protoze byla splnéna podminka uvedena v § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji
nékterd ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, (dale jen ,,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.*),
SUKL navysil zakladni uhradu referenéni skupiny & 28/1 ve vefejném zajmu, a to do vy$e priméru
druhé a tieti nejnizsi ceny tohoto pipravku. Zakladni thrada po navyseni vypoctena z priméru druhé
a tfeti nejniZsi ceny vyrobce Cinila 0,5850 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku. Po stanoveni
zékladni thrady uvedenym postupem by vSak nebyl zajiStén alespon jeden plné hrazeny dostupny
1é¢ivy piipravek se silou v rdmci intervalu zatazeny do skupiny €. 53 (hypolipidemika ze skupiny sta-
tint) ptilohy & 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. SUKL proto nalezl v souladu s § 39c¢
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nejmeéne nakladny piipravek ze skupiny posuzovanych
ptipravki, jimz byl pfipravek ZOCOR FORTE 40 MG POR TBL FLM 98X40MG (dale jen ,,piipra-
vek ZOCOR®), podle néhoz pak byla stanovena vysledna zakladni Ghrada ve vys$i 1,4000 K¢. Tato
zékladni uhrada byla stanovena ve vySi odpovidajici nejvyssi cené¢ vyrobce dohodnuté v pisemném
ujednani (smlouvy o dohodnutych nejvysSich cenach vyrobee 1é€ivych piipravki zaloZené ve spise).
Slo o dohodnutou nejvyssi cenu vyrobee ve vysi 274,40 K& u pfipravku ZOCOR a baleni s 98 table-
tami obsahujicimi 40 mg 1€¢ivé latky simvastatin, které predstavovalo 196 obvyklych dennich terapeu-
tickych davek, coz vedlo ke stanoveni zakladni tthrady na 1,4000 K¢ (jakozto 274,40 K& pod€lenych
¢islem 196).

24. Ministerstvo zdravotnictvi v rozhodnuti o odvolani uvedlo, ze ptipravek ZOCOR byl do
cenove¢ reference zafazen na zakladé smlouvy o dohodnuté nejvyssi cené vyrobee dle § 39¢ odst. 2
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pism. a) zakona o vetejném zdravotnim pojisSténi. Zdlraznilo, Ze dle tohoto ustanoveni se piipravky,
o jejichZ nejvyssi cené vyrobce nebo uhradé bylo uzavieno pisemné ujednani, vzdy povazuji za do-
stupné na trhu v Ceské republice. Do cenové reference jsou zafazeny bez ohledu na dostupnost vyme-
zenou pomoci 3% trzniho podilu a dostupnost piipravku s uzavienou smlouvou o nejvyssi cené vyrob-
ce nema byt vibec zkoumana. Ministerstvo nesouhlasilo s tvrzenim odvolatelti, Ze by smlouva o do-
hodnuté nejvyssi cené vyrobce neobsahovala zavazek drzitele rozhodnuti o registraci ptipravku ZO-
COR dodavat tento ptipravek na trh v Ceské republice. Vyhodnotilo, Ze smlouva byla uzaviena v sou-
ladu s § 39¢ odst. 2 pism. ¢) a § 39a odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

25. V zalobach, které méstsky soud posuzuje, bylo mj. namitnuto, Ze dohoda o nejvyssi cené
vyrobce nebyla uzaviena ve vefejném zajmu, jak jej stanovi § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravot-
nim pojisténi, a Ze dohoda neobsahuje zadnou formu zavazku drzitele rozhodnuti o registraci piipra-
vek udrzovat na trhu v jakémkoli mnozstvi, neni tedy ni¢im garantovano, Ze 1é¢ivy piipravek bude
realné ptitomen na trhu v Ceské republice. Zalobci spatfuji poruseni zékona v tom, ze SUKL viibec
realné nezkoumal dostupnost pripravku, podle néhoz byla zakladni Ghrada stanovena.

VL
Upusténi od ustniho jednani

26. Ustavni soud dospél k zavéru, Ze od Gstniho jednani nelze ofekavat dal$i objasnéni véci,
a proto v souladu s § 44 zadkona o Ustavnim soudu rozhodl ve véci bez jeho natizeni.

VII.
Procesni ptedpoklady tizeni o zruSeni zdkona

27. Podle €L. 95 odst. 2 Ustavy, dojde-li soud k zavéru, Ze zakon, jehoz ma byt pii feseni véci
pouZito, je v rozporu s ustavnim pofadkem, piedlozi véc Ustavnimu soudu. Obecny soud je opravnén
podat navrh tehdy, navrhuje-li zruseni zékona, resp. jeho jednotlivého ustanoveni, jehoz aplikace ma
byt bezprostiedni, pfipadné je nezbytna, nepostaci jen hypotetické pouziti nebo jiné SirSi souvislosti
[usneseni Ustavniho soudu ze dne 23. 10. 2000 sp. zn. P1. US 39/2000 (U 39/20 SbNU 353); rozhod-
nuti Ustavniho soudu jsou dostupna z http://nalus.usoud.cz]. Z G&elu a smyslu konkrétni kontroly
Gstavnosti pravnich norem plyne, Ze zakon (resp. jeho ustanoveni), jehoz ma byt pii feSeni véci pouZi-
to, je pouze ten, jenz piekazi dosazeni zadouciho, tj. ustavné konformniho vysledku; nebyl-li by od-
stranén, byl by vysledek probihajiciho tizeni jiny [nalez ze dne 6. 3. 2007 sp. zn. P1. US 3/06 (N 41/44
SbNU 517; 149/2007 Sb.), bod 26].

28. Posouzeni nevyhnutelnosti pouZziti napadeného ustanoveni z povahy vé&ci ndlezi predevsim
obecnému soudu, jenz vede vychozi tizeni. Jde totiz obvykle o otdzky podustavniho prava, k jejichz
hodnoceni se Ustavni soud jako soudni organ ochrany Ustavnosti, nikoliv b&zné zakonnosti setrvale
stavi zdrZenlivé [nalez ze dne 25. 9. 2007 sp. zn. PI. US 85/06 (N 148/46 SbNU 471)]. Zavér o tom, Ze
uziti napadeného ustanoveni neni pro ptedkladajici soud nezbytné, tak miize Ustavni soud uginit pre-
devsim tehdy, kdyby byl z&vér navrhovatele zjevné neudrzitelny [nalez ze dne 27. 6. 2017 sp. zn.
Pl. US 22/16 (N 111/85 SbNU 817; 268/2017 Sb.), bod 20; &i nélez ze dne 8. 8. 2017 sp. zn. Pl. US
9/15 (338/2017 Sb.), bod 21].

29. Ustavni soud shledal, ze méstsky soud je aktivng procesné legitimovan k podani navrhu na
zruSeni ¢asti § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v podobg, v jake jej podal.

30. Jak lze seznat jiz z rekapitulace v bod& 23, SUKL nejprve zjistoval dle § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi nejnizsi cenu vyrobce piipadajici na denni terapeu-
tickou davku 1écivého piipravku zafazeného do referencni skupiny zjisténou v kterékoliv zemi Evrop-
ské unie pro 1é&ivy piipravek dostupny v Ceské republice. Vysledkem jeho zjisténi byl vybér ptiprav-
ku ATORVASTATIN a cena za obvyklou denni terapeutickou davku po v3ech upravach ve vysi
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0,5850 K¢. Podle tohoto piipravku vSak nebyla zakladni Uhrada nakonec stanovena a k vybéru pii-
pravku ATORVASTATIN ¢i jeho cené nebyly v Zalobach uplatnény zadné namitky. Odtud tedy ne-
mizZe pramenit naplnéni pozadavku, aby méstsky soud pouzil tu ¢ast § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, kterou navrhl zrusit.

31. Zakladni thrada pro obvyklou denni terapeutickou davku byla stanovena ve vySi
1,4000 K¢ dle ptipravku ZOCOR a byla stanovena primarne na zaklad¢ § 39¢ odst. 5 zdkona o veftej-
ném zdravotnim pojisténi. K vybéru ptipravku ZOCOR se vztahuji Zalobni namitky, které¢ bude mést-
sky soud posuzovat. Pii aplikaci § 39¢ odst. 5 daného zakona SUKL uzil i § 39¢ odst. 2 pism. a) zako-
na o vefejném zdravotnim pojisténi, coz ve svém rozhodnuti (na stran¢ 214) vyslovné poznamenal,
jelikoZ zde zminil, Ze zékladni thradu stanovil na zaklad¢é § 39¢ odst. 5 v navaznosti na § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona o vetejném zdravotnim pojisteéni.

32. Dle § 39¢ odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, zZe v ptipad€, Ze by pfi sta-
noveni uhrady podle § 39b az 39¢ nebyl v nékteré ze skupin I€Civych latek uvedenych v pfiloze ¢. 2
tohoto zakona bez ohledu na terapeutickou zaménitelnost alespon jeden 1éCivy ptipravek plné hrazen,
SUKL upravi rozhodnutim uhrady tak, aby nejméng nakladny 1é¢ivy piipravek ze skupiny posuzova-
nych IéCivych piipravkid byl plné hrazen.

33. Do skupiny posuzovanych 1é¢ivych piipravki podle § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdra-
votnim pojisténi SUKL ve svém rozhodnuti (na stran& 217) zahrnul ,p¥ipravky dostupné, tj. majici
alespon 3% podil prodeje v ramei téze 1€¢ivé latky a dale pripravky s plathou DNC [dohodou o nej-
vy&i cend, pozn. Ustavniho soudu] nebo s dohodou o thradé a prvni aZ tfeti podobny piipravek
k 1€¢ivé latce bez ohledu na trzni podil®. Je tedy zifejmé, ze k vymezeni skupiny posuzovanych [€¢i-
vych piipravki podle § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi SUKL uzil Gpravu v té
¢asti § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterou méstsky soud navrhuje
zruSit. Obdobnym zpusobem se k vymezeni skupiny posuzovanych ptipravka podle § 39¢ odst. 5 za-
kona o vefejném zdravotnim pojisténi vyjadiuje bod 6.9.1 metodiky stanoveni zakladni thrady refe-
renéni skupiny/lécivé latky a pIln€ hrazeného 1é¢ivého ptipravku (vydani 11, datum tcinnosti 13. 3.
2017; metodika je dostupna z webovych stranek SUKL na adrese http://www.sukl.cz).

34. Méstsky soud ve svém navrhu implicite vychazi z uvahy o provazani vymezeni skupiny
posuzovanych 1é¢ivych piipravkl podle § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi s Gpra-
vou v § 39¢ odst. 2 pism. a) daného zakona v t&ch piipadech, kdy SUKL nejprve pro ticely stanoveni
zakladni thrady v referencni skupiné zjistoval nejnizsi cenu vyrobce pfipadajici na denni terapeutic-
kou davku [§ 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi], kterou nasledné upravil
dle § 39¢ odst. 5 zmin&ného zakona. Do této Givahy Ustavni soud v ramci své deklarované zdrZenlivos-
ti (viz bod 28) nemini vstupovat pii posuzovani procesnich predpokladi fizeni. Soucasné konstatuje,
7e v podminkach posuzované véci za neudrzitelny nepovazuje zavér mestského soudu o nutnosti pou-
zit ¢ast § 39c odst. 2 pism. a) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterou méstsky soud navrhl
zrusit. K tomuto ustanoveni byly v zalobach, které mestsky soud posuzuje, uplatnény Zalobni ndmitky
(srov. rekapitulaci v bodg 25).

35. Ustavni soud v dané souvislosti neptehlédl, Ze ke vztahu § 39c odst. 5 a § 39¢ odst. 2
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se v minulosti vyslovil Nejvyssi spravni soud v bo-
dé 31 rozsudku ze dne 27. 11. 2013 ¢. j. 4 Ads 52/2013-41 (rozhodnuti Nejvy$Siho spravniho soudu
jsou dostupnad z www.nssoud.cz). Nejvyssi spravni soud zde shledal, Ze ,,§ 39¢ odst. 5 zdkona o vetej-
ném zdravotnim poji§téni nestanovi Ustavu povinnost hledat 1¢¢ivy piipravek, ktery by byl na trhu
v Ceské republice dostupny v objemu nutném z hlediska § 39¢ odst. 2 pism. a) téhoZ zakona, tzn. je-
hoZ podil na celkovém objemu prodeje v zadsadé zaménitelnych 1é¢ivych piipravki ¢inil v poslednim
kalendainim Ctvrtleti nejméné 3 %, NejvyS$si spravni soud tedy v citovaném rozhodnuti odmitl vy-
chézet z jisté provazanosti § 39c odst. 5 a § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojis-
téni. Ustavni soud konstatuje, e citované rozhodnuti Nejvy$§iho spravniho soudu se zabyva upravou
ucinnou do 30. 11. 2011 (srov. body 23 a 24 uvedeného rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu), kdez-
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to pro mestsky soud je podstatné znéni zédkona ke dni rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1 za-
kona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni). Ministerstvo zdravotnictvi rozhodlo dne 31. 7. 2014,

36. Do 30. 11. 2011 znél § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi takto: .,V pfi-
pad€, ze po stanoveni thrady podle § 39b az 39¢ neni v nékteré ze skupin 1é¢ivych latek uvedenych
v piiloze & 2 alespoii 1 1é¢ivy piipravek plné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim uhrady tak, aby
nejméné nakladny 16&ivy piipravek naleZejici do této skupiny byl plng hrazen.“ (Zvyraznéno Ustav-
nim soudem.) Od 1. 12. 2011 (u€innost zdkona ¢. 298/2011 Sb.) byl § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi zmeénén do této podoby: ,,V piipad€, ze by pii stanoveni Uhrady podle § 39b az
39¢e nebyl v nékteré ze skupin léCivych latek uvedenych v piiloze €. 2 tohoto zakona bez ohledu na
terapeutickou zaménitelnost alespoii 1 1é¢ivy pripravek plng hrazen, Ustav upravi rozhodnutim ¢thrady
tak, aby nejméné nakladny 1é¢ivy pfipravek ze skupiny posuzovanych lé¢ivych piipravka byl plné
hrazen.“ (Zvyraznéno Ustavnim soudem.) Divodova zprava k novelizujicimu zakonu &. 298/2011 Sb.
vyslovné uvadi, ze zména textu z ptvodnich slov ,.do této skupiny™ (dle kontextu ustanoveni je tim
minéno nékteré skupiny léCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 zakona) na text ,,ze skupiny posuzo-
vanych 1é¢ivych piipravk(™ ma znacit obsahovy posun v pravni regulaci. Divodova zprava totiz po-
znamenava, ze zména oproti piedchozi pravni upravé nastava v situaci, kdy neni ve skuping pfilohy
& 2 zadny 1é¢ivy piipravek plng hrazen. V takovém ptipadé bude SUKL zjistovat nejméné nakladny
1é¢ivy piipravek ze skupiny posuzovanych 1é¢ivych piipravki (dle pfedchozi tipravy hledal nejméné
nakladny v celé skuping pfilohy €. 2) a rozhodnuti upravi tak, aby tento nejméné nakladny 1é¢ivy pfi-
pravek ze skupiny posuzovanych 1é¢ivych pripravki byl plné hrazen. Dlivodova zprava je dostupna
z http://www.psp.cz.

37. Ustavni soud tak konstatuje, ze popsana novelizace nové vt&lila do § 39¢ odst. 5 zakona
o0 vefejném zdravotnim pojisténi od 1. 12. 2011 pojem ,,skupina posuzovanych 1é¢ivych ptipravki*,
k némuz se Nejvyssi spravni soud nevyslovoval v rozsudku sp. zn. 4 Ads 52/2013, ale ktery ma velky
vyznam ve véci, kterou posuzuje méstsky soud. Z divodu zmény pravni Gpravy nelze hovofit o tom,
ze by Uvaha méstského soudu o provazani vymezeni skupiny posuzovanych léCivych piipravkd ve
smyslu § 39¢ odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi s Gpravou v § 39¢ odst. 2 pism. a) dang-
ho zakona nardZela na zavéry Nejvy$Siho spravniho soudu vyjadiené v rozsudku sp. zn. 4 Ads
52/2013. Jinymi slovy, Ustavni soud neni v situaci, kdy by zavér soudu, ktery ptredloZil navrh na zru-
Seni zakona, o nutnosti aplikovat napadené ustanoveni byl ohledné nutnosti jej aplikovat v rozporu
s judikaturou vrcholného soudniho organu, ktery sjednocuje judikaturu. Ustavni soud tedy nemusi
hodnotit, zda viibec ¢i za jakych pfedpokladi by i v takové situaci byla naplnéna podminka nevyhnu-
telného pouziti zakonného ustanoveni, které je navrZzeno ke zruSeni.

38. Ustavni soud shrnuje, Ze mé za splnény pozadavek na to, aby méstsky soud musel nevy-
hnuteln¢ pouzit ustanoveni zakona, jehoz zruseni navrhuje. Splnény jsou i dalsi procesni pfedpoklady
fizeni o navrhu na zruseni zakona.

VIIL
Ustavni konformita legislativniho procesu

39. Znéni napadené pravni upravy bylo do zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi vtéleno
zédkonem €. 298/2011 Sb. Navrh novely zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (pozdéji vyhlaSené
pod €. 298/2011 Sb.) predlozila Poslanecké snémovné vlada dne 13. 4. 2011 (snémovni tisk 325). Na-
vrth zékona pfedlozeny vladou obsahoval rovnéz navrh nového znéni § 39c odst. 2 pism. a) zakona
o0 vefejném zdravotnim pojisténi, které viak bylo v pozd&ji schvaleném zakoné ¢. 298/2011 Sb. nahra-
zeno znénim schvaleného poslaneckého pozménovaciho navrhu.

40. Prvni ¢teni ndvrhu zdkona se uskutecnilo ve dnech 27. 4. 2011 a 3. 5. 2011, na némz byl
navrh zdkona pfikazan k projedndni vyboru pro zdravotnictvi usnesenim ¢. 472. Druhé ¢teni se konalo
dne 10. 6. 2011 a pozménovaci navrh zde k navrhu nového znéni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o ve-
fejném zdravotnim pojisténi vznesl poslanec Leos Heger, jak plyne ze snémovniho tisku 325/2. Usne-
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senim ¢. 592 ze dne 21. 6. 2011 Poslanecka snémovna navrh schvalila vétSinou 105 poslanci ze
180 piitomnych, proti navrhu hlasovalo 73 poslancti.

41. Senat navrh postoupeny mu dne 30. 6. 2011 projednal dne 21. 7. 2011 a v usneseni ¢. 281
se vétsina 48 ze 75 pritomnych senatori vyslovila pro jeho zamitnuti. Poslanecka snémovna Senatem
zamitnuty navrh zakona projednala dne 6. 9. 2011 (usneseni ¢. 668) a navrh zakona schvalila vétSinou
103 poslanci ze 177 ptitomnych. Proti hlasovalo 68 poslancii. Prezidentu republiky byl zakon doru¢en
dne 15. 9. 2011 a dne 29. 9. 2011 jej prezident podepsal. K vyhlaSeni zdkona doslo ve Sbirce zdkont
dne 14. 10. 2011 v ¢astce 105 pod ¢. 298/2011 Sb.

42. Ustavni soud konstatuje, Ze k pfijeti a vydani pravniho ptedpisu, ktery je pfedm&tem pre-
zkumu, do8lo ustavné predepsanym zptisobem. Pfipomenout Ize, Ze se shodnym vysledkem se k pro-
cedufe prijeti zakona ¢ 298/2011 Sb. vyslovil v nalezu ze dne 20. 6. 2013 sp. zn. Pl. US 36/11
(N 111/69 SbNU 765; 238/2013 Sb.), bodech 29 aZ 32, v nalezu ze dne 30. 5. 2017 sp. zn. Pl. US 3/15
(N 89/85 SbNU 503; 231/2017 Sb.), bodech 77 a 80, a v nalezu ze dne 4. 9. 2018 sp. zn. PL. US 21/15
(233/2018 Sb.), bodé 50.

IX.
Vécné posouzeni navrhu

IX. A. Ustavni vychodiska

43. Meéstsky soud namitd nesoulad napadeného ustanoveni se zakladnim pravem ob¢ant na
bezplatnou zdravotni pé¢i a na zdravotni pomicky na zakladé vefejného pojisténi podle ¢l. 31 véty
druhé¢ Listiny.

44. Prava na bezplatnou zdravotni pééi a na zdravotni pomucky na zakladé verejného zdravot-
niho pojisténi se 1ze dle ¢€l. 41 odst. 1 Listiny domahat pouze v mezich zakont, které takové pravo
provadéji. I samotny €l. 31 Listiny odkazuje na podminky vykonu tohoto prava, které stanovi zakon.
Zakonodarce je povinen pfijmout zdkonnou tupravu predpokladanou v €l. 31 Listiny, pfic¢emz provadé-
ci zakon musi Setfit podstatu a smysl daného zakladniho prava.

45, Podstata a smysl zakladniho prava na bezplatnou zdravotni pé¢i a na zdravotni pomdcky
na zakladé€ vefejného pojisténi spociva v povinnosti statu vytvofit systém veiejného zdravotniho pojis-
téni a jeho prostfednictvim zajistit obéanim spravedlivy zpasob pfistupu ke zdravotni péci a zdravot-
nim pomiickam ptimétené kvality [viz nalez ze dne 30. 5. 2017 sp. zn. P1. US 3/15 (N 89/85 SbNU
503; 231/2017 Sb.), bod 97; ¢i usneseni Ustavniho soudu ze dne 5. 5. 1999 sp. zn. PL US 23/98
(U 33/14 SbNU 319)]. Podstata prava na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomticky na zakla-
dé vetejného zdravotniho pojisténi vyzaduje, aby obfaniim bylo zarueno bezplatné poskytnuti zdra-
votni péce a zdravotnich pomtcek potfebnych pro zlepeni nebo zachovani jejich zdravotniho stavu
nebo zmirnéni jejich utrpeni, a to formou takového oSetieni a 1é€by, jez odpovidaji objektivné zjiste-
nym potfebam a pozadavkim nalezité Grovné a Iékarské etiky [srov. ndlezy ze dne 4. 6. 2003 sp. zn.
Pl. US 14/02 (N 82/30 SbNU 263; 207/2003 Sb.) a ze dne 22. 10. 2013 sp. zn. P1. US 19/13 (N 178/71
SbNU 105; 396/2013 Sb.), bod 52].

46. V souvislosti s ptistupem ke zdravotni pé&i 1ze rovn&z poukazat na Umluvu na ochranu
lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluvu o lid-
skych pravech a biomedicing (vyhla$enou pod €. 96/2001 Sb. m. s.), v jejimZ €l. 3 se smluvni strany
zavazaly, majice na zieteli zdravotni potifeby a dostupné zdroje, ucinit odpovidajici opatieni, aby
v ramci své jurisdikce zajistily rovnou dostupnost zdravotni péce patiicné kvality.

47. V pripadé zakladniho prava ob¢ant na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomtcky
podle ¢l. 31 véty druhé Listiny je zdkonodarce povinen stanovit podminky jeho realizace, v¢etné vy-
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mezeni, kterd zdravotni péce a zdravotni pomicky musi byt ob¢anim poskytovany bezplatné, tedy bez
toho, aby za jejich poskytnuti vznikla ob&aniim povinnost k jejich pfimé uhradé. Naplnéni prava na
bezplatnou zdravotni pé¢i a na zdravotni pomucky na zakladé vetejného pojisténi podle ¢1. 31 véty
druhé Listiny pfedpoklada, Zze thrada z vetejného zdravotniho pojisténi se bude vztahovat nejen na
jednotlivé vykony poskytovatele zdravotnich sluZeb, nybrz i na 1éCivé ptipravky a zdravotnické pro-
sttedky, jeZ jsou potiebné k dosazeni zadouciho 1é¢ebného ucinku [nalez ze dne 30. 5. 2017 sp. zn.
PL. US 3/15 (N 89/85 SbNU 503; 231/2017 Sb.), bod 137; nalez ze dne 17. 4. 2018 sp. zn. III. US
2332/16, bod 44].

48. Pravo na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomiicky na zéklad¢ vefejného zdravot-
niho pojisténi se vztahuje i na 1é¢ivé pripravky, které jsou nezbytné k dosazeni 1€¢ivého u¢inku. Stat je
povinen vybudovat systém vetejného pojisténi tak, aby byl zajistén rovny pfistup i k uvedenym I¢¢i-
vym pfipravktim. S tim souvisi nejen jejich bezplatnost, ale i1 fakticka dostupnost z hlediska zajisténi
mnozstvi potfebného pro zdravotni péci o nositele zakladniho prava zaruceného v €l. 31 vét€ druhé
Listiny. V daném sméru Ize z podstaty a smyslu zakladniho prava zaru¢eného v ¢l. 31 v&te€ druhé Lis-
tiny dovodit ustavni pozadavek na to, aby reguluje-li provadéci zakon proces vybeéru 1é¢ivych piiprav-
ki, které maji byt bezplatné na zakladé zdravotniho pojisténi, nebyly jako bezplatné uréeny ty, u nichz
je v dob& tohoto uréeni odiivodnény piedpoklad, ze v Ceské republice pro ob&any nebudou dostupné
v rozsahu nezbytném z medicinského hlediska. Dale Ize dovodit pozadavek na to, aby systém upravy
zdravotni pé€e umoznoval adekvatné reagovat na situace, kdy se urCity 1éCivy piipravek, ktery byl na
zaklad¢ provadéciho zakona zarazen do okruhu bezplatné zdravotni péce, stal v pribéhu ¢asu nedo-
stupnym v Ceské republice, naruuje-li takovy stav poskytnuti zdravotni pée v rozsahu piedpoklada-
ném v &l. 31 v&té druhé Listiny bezplatng na zakladg vetejného zdravotniho pojisténi. Ustavni poZzada-
vek na provadéci zakon pro takové ptipady je zakotveni mechanismu, ktery umozni v pfiméfeném
Case vybé&r jiného 1éCivého piipravku poskytovaného bezplatné na zaklade vefejného zdravotniho po-
jisténi ¢i jiny zplsob zajist'ujici poskytnuti zdravotni péce potfebné k dosazeni zadouciho 1é¢ebného
ucinku bezplatné na zaklad¢ vetejného zdravotniho pojisténi.

IX. B. Napadené ustanoveni v kontextu zakona o vetejném zdravotnim pojisténi

49. M¢éstsky soud navrhuje zrusit ¢ast § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, kterd zavadi nevyvratitelnou domnénku dostupnosti 1é¢ivého ptipravku, o jehoz nejvyssi
ceng vyrobce nebo uhrad€ bylo uzavieno pisemné ujednani.

50. K posouzeni navrhu méstského soudu na zruSeni ¢asti zdkona je nejprve tieba rozebrat né-
které aspekty regulace tihrad 1é¢ivych pfipravk( v zakoné o vefejném zdravotnim pojisténi. V mecha-
nismu stanoveni thrad 1é¢ivych pfipravki je v § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
stanoven jisty korekéni mechanismus vymezeny takto: ,,V pfipad¢€, Ze by pfi stanoveni uhrady podle
§ 39b az 39e nebyl v n&které ze skupin 1éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zdkona bez
ohledu na terapeutickou zaménitelnost alespofi 1 1é¢ivy piipravek pIng hrazen, Ustav [tj. SUKL, pozn.
Ustavniho soudu] upravi rozhodnutim uhrady tak, aby nejméné nakladny 1é&ivy ptipravek ze skupiny
posuzovanych 1é¢ivych ptipravkd byl plné hrazen.” Jde o ustanoveni tvofici soucast zakonné upravy
poskytovani bezplatné zdravotni péce na zaklad¢ verejného zdravotniho pojisteni.

51. Pouziti citovaného ustanoveni pfichazi v avahu az poté, co je znama vySe uhrady stanove-
na dle § 39b az 39¢ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, kam spada i ur¢eni zékladni thrady dle
§ 39¢ odst. 2 pism. a) daného zdkona. Lze proto konstatovat, Ze § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdra-
votnim pojisténi navazuje na predchozi ureni tthrady dle § 39b aZ 39e, kterou za stanovenych podmi-
nek prikazuje modifikovat. Pii naplnéni hypotézy uvedené v § 39¢ odst. 5 zdkona o vefejném zdravot-
nim pojisténi je nutno upravit vysi uhrady tak, aby nejméné nakladny 1éCivy piipravek ze skupiny
posuzovanych 1é¢ivych pfipravku byl plné hrazen. O naplnéni této hypotézy nebylo v fizeni pied
meéstskym soudem sporu. Lze se tak zaméfit na dispozici normy v § 39b odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a zejména zde uZity pojem ,skupina posuzovanych lé¢ivych piipravkl™, mezi
nimiz se vybira ten, ktery bude plné hrazen. Na zminény pojem je z Ustavniho hlediska tieba klast
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piingjmensim 1. poZadavek na to, aby do této skupiny spadaly jen terapeuticky zaménitelné pfipravky,
a 2. negativni poZadavek spocivajici v tom, aby do skupiny 1é¢ivych piipravkd, z nichZ se vybira plné
hrazeny ptipravek, nespadaly 1écivé piipravky, u nichZ je realny predpoklad, ze nebudou fakticky do-
stupné na trhu v Ceské republice.

52. U pozadavku na terapeutickou zaménitelnost je nutno poukazat na nalez ze dne 17. 4. 2018
sp. zn. III. US 2332/16, bod 47. Ustavni soud zde shledal, Ze zakonné pravidlo, dle n&hoZ ma byt
z vefejného pojisténi plné hrazen nejméné jeden 1éCivy piipravek z urcité skupiny 1ékd, je tfeba ustav-
n¢ konformné vykladat tak, ze musi byt zohlediiovany pouze 1€¢ivé piipravky, které jsou terapeuticky
zaménitelné, aby nedochézelo k neodtivodnénému rozliSovani mezi riznymi skupinami pacientd. Jiny
postup by byl v rozporu s ¢l. 4 odst. 3 a 4 Listiny.

53. Negativni pozadavek spocCivajici v tom, aby pIné€ hrazeny 1éCivy piipravek nebyl vybiran
mezi 16¢ivymi piipravky, u nichZ je realny predpoklad, Ze nebudou fakticky dostupné na trhu v Ceské
republice, vyvera z ¢l. 31 véty druhé Listiny (viz bod 48). Pravo na bezplatnou zdravotni péci na za-
klad¢ vefejného zdravotniho pojisténi by se totiZ stalo iluzornim v situaci, kdy by sice mezi viemi
v zasadg terapeuticky zaménitelnymi 1éCivymi pfipravky byl urCen jeden pln€ hrazeny z vetejného
zdravotniho poji§téni, ale u néhoZ by byl diivodny piedpoklad, Ze na trhu v Ceské republice nebude
pro ob¢any dostupny.

54. Pti urceni lé¢ivého piipravku, ktery je z vefejného zdravotniho pojiSténi pln€ hrazen, ma
tudiz z tistavniho hlediska nezanedbatelny vyznam jeho dostupnost. Jelikoz je dostupnost stav faktic-
ky, ktery se navic miize v pribéhu ¢asu ménit, projevuje se problematika dostupnosti plné hrazeného
1€¢ivého pripravku ve dvou rovinach. Zaprvé v procesu sméfujicim k budoucimu urceni 1é¢ivého pii-
pravku pln€ hrazeného z vetejného zdravotniho pojisténi, coz souvisi s vybérem takového 1éCivého
pripravku, u n&hoZ neni davodny piedpoklad, Ze na trhu v Ceské republice nebude pro ob&any dostup-
ny (zde jde o hodnoceni, které se vztahuje k budoucimu stavu po urceni takového piipravku, tedy jis-
tou predikci ¢inénou v dobe vybéru 1é¢ivého piipravku plné hrazeného). Zadruhé se dana problematika
projevuje v dob& nasledujici po urCeni Ié¢ivého piipravku plné hrazeného z vetejného zdravotniho
pojisténi, coZ souvisi s tim, zda je 1€Civy ptipravek fakticky dostupny (zde jde o hodnoceni, které se
vztahuje k aktualnimu stavu v dobé¢, kdy je takové hodnoceni ¢inéno) a se zjednanim napravy v piipa-
dé jeho nedostupnosti. Zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi obsahuje tpravu, ktera se v urcité miie
tyké obou naznacenych rovin problematiky (k prvni roving viz body 62 az 75, ke druhé viz body 76 az
87). Navrh meéstského soudu na zruSeni €asti § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi se dotyka predev§im roviny problematiky spojené s vybérem lé¢ivého piipravku plné hraze-
ného z vetejného zdravotniho pojisténi.

55. Legislativné je otazka dostupnosti 1é¢ivého piipravku upravena v § 39¢ odst. 2 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery se tyka procesu stanoveni zakladni thrady v referenc-
nich skupinach. Referenéni skupiny jsou skupiny 1é¢ivych pfipravkll v zasade¢ terapeuticky zameénitel-
nych s obdobnou nebo blizkou t¢innosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam refe-
rencnich skupin stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem, jimzZ je v soucasné
dobé vyhlaska ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisti.

56. Jak jiz bylo vy$e v bodé 34 uvedeno, Ustavni soud nemini zasahovat do zavéru méstského
soudu o provazani vymezeni skupiny posuzovanych 1é¢ivych piipravkt podle § 39¢ odst. 5 zakona
o0 vefejném zdravotnim pojisténi s upravou v § 39¢ odst. 2 pism. a) daného zakona v téch piipadech,
kdy SUKL za uéelem stanoveni zakladni thrady v referenéni skuping nejprve zjistoval nejniZsi cenu
vyrobce piipadajici na denni terapeutickou davku [§ 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravot-
nim pojisténi], kterou nasledné upravil dle § 39¢ odst. 5 zminéného zakona, a timto zptisobem stanovil
zékladni uhradu referen¢ni skupiny. Zavér méstského soudu o provazanosti se pak projevuje v tom, Ze
vymezeni dostupnosti 1é€ivého ptipravku v § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim po-
Jisténi tento soud hodla pouzit i ve vztahu k § 39¢ odst. 5 daného zdkona, ktery ma zajistovat, aby ve
stanovenych piipadech byl vybran IéCivy ptipravek pln€ hrazeny z vetejného zdravotniho pojisténi.
Ustavni soud konstatuje, Ze jde o vyklad podtstavniho prava, ktery text zakona umoZiiuje.
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57. V § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je obsazena obecna upra-
va dostupnosti 1éCivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely, a to prostfednictvim
pozadavku na faktickou dostupnost piedstavovanou alespoii 3% podilem na celkovém objemu prodeje
v zasadé€ terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pfipravkt obsahujicich tutéz 1é¢ivou latku. Nasleduje
zakotveni zvlastni Upravy dostupnosti, ktera se odviji od nevyvratitelné domnénky dostupnosti u 1€¢i-
vého pripravku, o jehoZ nejvyssi cené vyrobce nebo thradé bylo uzavieno pisemné ujednani. O do-
mnénku jde, jelikoz presumpce dostupnosti vychazi z ptijatého zavazku zajistit dostupnost (k tomu viz
body 62 az 75) a ptedpokladu jeho plnéni. O nevyvratitelnosti svéd¢i Gprava, dle niz se takové 1éCivé
pripravky vzdy povazuji za dostupné. Rovnéz v diivodové zpravé k zakonu €. 298/2011 Sb. se uvadi,
7e umyslem zakonodarce bylo zavést nevyvratitelnou domnénku: ,,Nevyvratitelna domnénka pak na-
stupuje pii posuzovani dostupnosti a piitomnosti 1é¢ivého pripravku ..., o jehoZ cené pro konecného
spotiebitele nebo tthradé bylo uzavieno pisemné ujednani ...«

58. V § 39c odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je rovnéz stanoveno, Ze
za dostupny na trhu v Ceské republice se vzdy povaZuje prvni az tieti podobny piipravek v 1é¢ivé latce
v poradi podle okamziku podani Zadosti o stanoveni vy$e a podminek uhrady. Uprava dostupnosti
prvniho aZ tfetiho podobného piipravku neni ptedmétem navrhu méstského soudu, proto se ji Ustavni
soud v dal$im textu jiZ nezabyva.

59. Uziti Gpravy dostupnosti v § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
pfi Upravé zdkladni Uhrady v referencni skupiné tak, aby existoval 1€Civy pfipravek plné hrazeny
z vefejného zdravotniho pojisténi (§ 39¢ odst. 5 daného zakona) ma projev v rozdilném pfistupu, ja-
kym je reagovano na pozadavek, aby do skupiny pfipravkl, mezi nimiZ je vybiran plné¢ hrazeny, ne-
vstupovaly takové piipravky, u nichZ by byl diivodny predpoklad, Ze na trhu v Ceské republice nebu-
dou pro ob¢any dostupné (k nému viz body 48 a 53). U obecné upravy dostupnosti prostiednictvim
3% podilu na trhu v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych ptipravkt obsahujicich tutéz 1é¢ivou
latku se vychazi z toho, Ze v minulosti dany 1éCivy pfipravek dosahl alespon zakonem stanoveného
podilu na trhu. U domnénky dostupnosti 1é€Civého ptipravku, o jehoZ nejvyssi cené vyrobcee ¢i Ghradé
bylo uzavieno pisemné ujednani, se vychazi z toho, Ze musel byt piijat zavazek zajistit jeho dostup-
nost na trhu v Ceské republice (k tomu viz body 62 aZ 75). V obou ptipadech jde o upravu, ktera na-
pomaha uréitym zplsobem piedchazet nezddoucimu stavu, kdy pIné hrazeny IéCivy piipravek
z vefejného zdravotniho pojisténi neni pro ob&any na trhu v Ceské republice dostupny.

60. Jiz ve fazi vybéru pIn€ hrazeného 1éCivého pripravku je ovSem prakticky nerealizovatelné
zabezpecit, aby nékdy v budoucnu viibec nemohla nastat nezadouci situace spojena s faktickou nedo-
stupnosti uréeného 1é¢ivého piipravku. Na jeho faktickou nedostupnost, ktera by nastala v dob& nasle-
dujici po urceni pln€ hrazeného 1é¢ivého ptipravku, se vSak zdkonodarci nabizi moZnost reagovat pro-
stiednictvim pravnich institutli, které¢ by byly aktivovany v piipad¢ jeho nedostupnosti a jejichz pro-
sttednictvim by byl ur€en jiny plné hrazeny piipravek, odstranéna nedostupnost ¢i jinak dana situace
vytesena (k tomu srov. body 76 az 87).

61. Vyznam domnénky dostupnosti u 1é¢ivych ptipravku, o jejichZ nejvyssi cené vyrobce nebo
tthrad& bylo uzavieno pisemné ujednani, Ustavni soud spatfuje ve vytvofeni prostoru pro moznost
rychlejsiho zajisténi tspory celkovych nakladi na zdravotni péci oproti postupu, kdy je zakladni uhra-
da v referen¢nich skupinach uréena s vyuZitim obecné tpravy dostupnosti dle § 39¢ odst. 2 pism. a)
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi. Obecna uprava za dostupny povazuje takovy 1€Civy pfipra-
vek, jehoZ podil na celkovém objemu prodeje v zasadé terapeuticky zameénitelnych l1é¢ivych pripravka
obsahujicich tutéz 1é¢ivou latku ¢inil v rozhodném obdobi nejméne 3 %. Rozhodné obdobi stanovuje
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem [§ 39a odst. 3 pism. b) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi]. Dle § 13 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. je rozhodnym obdobim pro posuzo-
vani dostupnosti 1€¢ivého piipravku kalendaini Ctvrtleti pfedchazejici kalendainimu Ctvrtleti, ve kte-
rém bylo zahdjeno spravni fizeni. Ustavni soud tak konstatuje, e posuzuje-li se fakticka dostupnost
ur¢ena 3% podilem na trhu, déje se tak za vymezené obdobi 3 kalendarnich mésict, které stanovenym
zpusobem predchazi zahajeni spravniho fizeni. V pfipadech, kdy prodej urcitého 1é¢ivého piipravku
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dosahl alespoit 3 % celkového objemu prodeje v zasadé terapeuticky zaménitelnych piipravkid az
v prubéhu spravniho fizeni, nikoli v8ak jiz v pfedchazejicim kalendainim Ctvrtleti, podle n€hoZ je roz-
hodné obdobi uréeno, nepiijde o dostupny 1é¢ivy pfipravek ve smyslu § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi pro ucely takového spravniho fizeni, a to s ohledem na vymezeni
rozhodného obdobi, v némz se dostupnost zkoumala. S uzitim domnénky dostupnosti 1é¢ivého pfi-
pravku, o jehoZ nejvyssi cené vyrobce nebo uhradé bylo uzavieno pisemné ujednani, je mozno pfi
urCeni zakladni Ghrady dfive zohledniovat ty 1é¢ivé ptipravky, jichZ se domnénka tyka, a neni tak tfeba
¢ekat na to, aZ v rozhodném obdobi dosdhnou 3% podil na trhu v zasad€ terapeuticky zaménitelnych
léCivych ptipravkil obsahujicich tutéZ lé¢ivou latku, ale je mozno vychazet z toho, Ze dostupnost je
upravena smluvnim zavazkem. Praktickym se tento postup miize jevit v pfipad¢, je-li subjekt, ktery
ptijima zavazek zajistit dostupnost, pfipraven na trh v Ceské republice v dostate¢ném mnoZstvi uvést
takovy 1é¢ivy ptipravek, prostfednictvim kterého miize systém financovani zdravotni péce dosahnout

uspory.

IX. C. Zavazek zajistit dostupnost [é¢ivého piipravku

62. Jak bylo vys$e uvedeno, domnénka dostupnosti 1€Civého piipravku vychazi ze zavazku za-
jistit jeho dostupnost.

63. Dle § 39b odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pfi stanoveni vyse
a podminek uhrady u 1é¢ivého piipravku spravni organ posuzuje mj. vetejny zajem dle § 17 odst. 2
dan¢ho zakona, kde je zavedena legislativni zkratka , . vefejny zajem*. Pod tuto zkratku dle zdkonného
vymezeni spada zajem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdra-
votnictvi a jeho stability v ramci financnich moZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi. Mezi
hrazené sluzby patfi i poskytovani 1é€ivych piipravkd [§ 13 odst. 2 pism. b) zakona ¢. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni zako-
na ¢. 369/2011 Sb.]. Zjisténi vSech okolnosti dilezitych pro ochranu vefejného z4jmu je obecnou po-
vinnosti spravniho organu upravenou v § 50 odst. 3 spravniho fadu. Ustavni soud tak konstatuje, Ze
spravni organ pfi stanoveni vySe Ghrady u léCivého ptipravku zkoumd i otazku dostupnosti 1€¢ivého
ptipravku jako jednu ze slozek vetejného zajmu.

64. Zakonna povinnost posuzovat vefejny zajem [§ 39b odst. 2 pism. d) zakona o vefejném
zdravotnim poji§téni, § 50 odst. 3 spravniho fadu] vede SUKL k nutnosti ovéfit, zda pisemné ujednani
o nejvyssi cené vyrobce nebo thradé obsahuje zavazek zajistit dostupnost 1€¢ivého piipravku na trhu
v Ceské republice, a to v piipadg, e v procesu stanoveni zakladni uhrady hodla vyjit z domn&nky
dostupnosti 1é¢ivého piipravku, kterd se vaze ke zminénym pisemnym ujednanim. Splnéni této povin-
nosti je o to naléhavé¢jsi z hlediska ¢1. 31 véty druhé Listiny v téch piipadech, jde-li o upravu vySe
zakladni thrady v referen¢nich skupinach dle § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
tak, aby nejméné nakladny pfipravek ze skupiny posuzovanych Ié¢ivych piipravki byl plné€ hrazen.

65. Pisemné ujednani o thradég je blize upraveno v § 39¢ odst. 2 pism. d) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Zde je mezi naleZitostmi takového ujednani uveden i zavazek, ze 1é¢ivy piipra-
vek nebo potravina pro zvlastni lékatské uely bude po dobu platnosti ujednani dostupny na trhu Ces-
ké republiky. Zavazek ptijima drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku, dovozce nebo tuzem-
sky vyrobce potraviny pro zvlastni I¢katské ucely.

66. Pisemné ujednani o nejvyssi cené vyrobee je blize upraveno v § 39a odst. 2 pism. b) zako-
na o vefejném zdravotnim pojisténi, kde se uvadi, Ze jde o ujednani ve vefejném zdjmu podle § 17
odst. 2 zminéného zdkona. Jednou ze slozek vetfejného z&djmu dle daného ustanoveni je t€Z z4jem na
zajisténi dostupnosti hrazenych sluZeb, kam spada i poskytovani lé&ivych piipravka. Ustavni soud
konstatuje, Ze prostfednictvim pozadavku na uzavieni ujednani ve vefejném zajmu, jehoz jednou sloz-
kou je i zajisténi dostupnosti hrazenych sluzeb, zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi pojima zavazek
zajistit dostupnost 1é¢ivého piipravku jako soucast pisemného ujednani o nejvyssi cené vyrobce. Za-
vazek zajistit dostupnost prijima drzitel rozhodnuti o registraci 1éCivého ptipravku, dovozce nebo tu-
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zemsky vyrobce potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely nebo predkladatel specifického 1é¢ebného pro-
gramu.

67. Ustavni soud muze ucinit dil¢i shrnuti, Ze jak u pisemného ujednani o nejvyssi cené vy-
robee, tak u pisemného ujedndni o thradé zakon predpoklada, ze soucasti t€chto ujednani ma byt za-
vazek zajistit dostupnost 1é¢ivého pfipravku, jehoZ se ujednani tykaji, po dobu G¢innosti ujednani.

68. V ramci zkoumani vefejného zajmu, jehoz slozkou je i zajem na zajisténi dostupnosti hra-
zenych sluzeb, provadéného pfi stanoveni vyse a podminek thrady lé¢ivého piipravku [§ 39b odst. 2
pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, § 50 odst. 3 spravniho tadu] je povinnosti spravniho
organu oveérit, zda v ujednani o nejvyssi cené vyrobce ¢i dohodé o tihradé byl fadné sjednan zavazek
zajistit dostupnost 1é¢ivého pripravku na trhu Ceské republiky, maji-li tato ujednani pro jeho rozhod-
nuti vyznam. Jestlize zde takovy zavazek fadné€ sjednan nebyl, neni mozné uplatnit nevyvratitelnou
domnénku dostupnosti 1é¢ivého ptipravku, o jehoz nejvyssi cené vyrobce nebo tthrad€ bylo uzavieno
pisemné ujednani [§ 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi]. Zminénd domnén-
ka dostupnosti totiz vychazi ze zavazku zajistit dostupnost 1€Civého ptipravku, bez jehoz tfadného
sjednani se nemdze uplatnit.

69. Dodat lze, Ze plnéni povinnosti plynoucich z pisemného ujednani o nejvyssi cené vyrobce
¢i thradé je v ptipadg, ze dle té€chto ujednani byla stanovena zakladni thrada referen¢ni skupiny, sank-
cionovano skutkovou podstatou piestupku dle § 39q odst. 1 pism. b) a ¢) zdkona o vefejném zdravot-
nim pojisténi. Tohoto pfestupku se dopusti fyzicka nebo pravnickd osoba, porusi-li pisemné ujednani
0 nejvyssi cené vyrobce, na jehoz zakladé byla stanovena zékladni uhrada referencni skupiny [§ 39q
odst. 1 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi], nebo porusi-li pisemné ujednani o thradg,
na jehoz zaklad¢ byla stanovena zékladni uhrada referencni skupiny [§ 39q odst. 1 pism. ¢) zadkona
o vefejném zdravotnim poji§téni]. Jde o prestupek, za n&jZ 1ze uloZit pokutu do 10 milionti K&. Ustavni
soud konstatuje, Ze za zdkladni Uhradu referencni skupiny, ktera byla stanovena na zékladé pisemného
ujednani o nejvyssi cené vyrobce i Uhradé, je nutno povazovat i takovou zakladni Ghradu, pfi jejimz
stanoveni byla vyuzita domnénka dostupnosti 1éCivého piipravku, o jehoZ nejvyssi cené vyrobce ¢i
uhrad¢€ bylo uzavieno pisemné ujednani [§ 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiste-
ni].

70. Uprava prestupku v § 39q odst. 1 pism. b) a ¢) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ma
pro uplatnéni domnénky dostupnosti 1é¢ivého pripravku, o jehoz nejvyssi cené vyrobee nebo thradé
bylo uzavieno pisemné ujednani, vyznam jesté z dalSiho hlediska. Aby se mohla popsand domnénka
dostupnosti uplatnit, musi byt na strané subjektu, ktery se zavazuje zajistit dostupnost Ié¢ivého pfi-
pravku, splnéna podminka, Ze v poslednich dvou letech nespachal piestupek dle § 39q odst. 1 pism. b)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, jde-li o ujednani o nejvyssi cené vyrobce, ¢i prestupek dle
§ 39q odst. 1 pism. ¢), jde-li 0 ujednani o uhrad€é. Podminky, aby nedoslo ke spachani uvedenych pie-
stupkd, jsou uvedeny v § 39¢ odst. 2 pism. ¢) a d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. VztaZeni
téchto podminek pro uplatnéni domnénky dostupnosti 1é¢ivého piipravku, o jehoZ nejvyssi cené vy-
robce nebo thrade bylo uzavieno pisemné ujednani, vyplyva z vnitini systematiky § 39¢ odst. 2 zako-
na o vefejném zdravotnim pojisténi. V § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
se zminuje pisemné ujednani o nejvyssi cené vyrobce ¢i tthrad€, aniz by zde byla stanovena blizsi
pravni uprava, ktera se k nim vaze. Bliz§i upravu, ktera se vztahuje k témto ujednanim, lze nalézt
v § 39¢ odst. 2 pism. ¢) v ndvaznosti na § 39a odst. 2 pism. b) a dale v § 39¢ odst. 2 pism. d) daného
zakona. Proto je upravu obsazenou v pravé zminénych ustanovenich nutno vztahnout i na zminku
o pisemném ujednani o nejvyssi cené vyrobce ¢i Gthradé obsazenou v § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, a to v rozsahu, v jakém to vyhovuje zakotveni domnénky dostupnos-
ti. Kvalitu domnénky dostupnosti posiluje skutecnost, Ze pro jeji uplatnéni mohou byt brana v tivahu
jen ta ujednani o nejvyssi cené vyrobee ¢i thrad€, v nichz zavazek zajistit dostupnost piejal subjekt,
ktery nespachal v poslednich dvou letech prestupek, jehoZ skutkova podstata spociva v poruseni tako-
vych dohod, byla-li na jejich zaklad¢ urCena zakladni uhrada referencni skupiny.
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71. Ustavni soud konstatuje, Ze nevyvratitelna domnénka dostupnosti 1é¢ivého piipravku, o je-
hoz nejvyssi cené vyrobce nebo thradé bylo uzavieno pisemné ujednani [§ 39¢ odst. 2 pism. a) zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi], nedava prostor pro to, aby pro ucely stanoveni zakladni thrady
v referen¢nich skupinéch ¢i pro ucely Upravy této zakladni Ghrady postupem dle § 39¢ odst. 5 zakona
o vefejném zdravotnim poji§téni tak, aby ze skupiny posuzovanych lé¢ivych pripravki byl alespon
jeden hrazen, spravni organ zkoumal v rozhodném obdobi trzni podil daného 1é¢ivého piipravku na
trhu v Ceské republice. Jde o umysl zdkonodarce motivovany snahou zajistit vét$i prostor pro hospo-
darngjsi vyuziti finan¢nich prostfedkl uréenych k hrazeni zdravotni péée. Divodova zprava k zakonu
¢. 298/2011 Sb. se zmifuje o tom, Ze za ucelem snizeni vydaja prostiedkii vefejného zdravotniho po-
Jisténi (k tomu srov. bod 61) se na zakladé novelizovaného znéni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o ve-
fejném zdravotnim pojisSténi rozSituji ptipady, kdy nedochazi k zjistovani dostupnosti konkrétnich
1é¢ivych ptipravki a jejich cena je vzdy zafazena do cenové reference. To se tyka 1éCivych ptipravki,
o jejichZ nejvyssi cené vyrobce ¢i uhrad€ bylo uzavieno pisemné ujednani. Zkoumani dostupnosti
vymezené pomoci 3% podilu na trhu v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych ptipravki obsahu-
jicich tutéz lé¢ivou latku je u zmin&nych 1é€ivych pripravkl nahrazeno povinnosti spravniho organu
pfi stanoveni zakladni tthrady v referen¢nich skupinéch (a pro pfipadné upravy jeho vyse dle § 39¢
odst. 5 zdkona o vetejném zdravotnim pojiSténi) ovéfit, zda byly naplnény vSechny zakonné podminky
k aplikaci domnénky dostupnosti 1éCivého piipravku. Z této domnénky lze vyjit jen tehdy, byly-li
vSechny zdkonné podminky splnény. V pfipadé 1éCivého piipravku, o jehoz nejvyssi cené vyrobce
nebo thradé bylo uzavieno pisemné ujednani, mezi tyto podminky patii pfijeti zavazku zajistit do-
stupnost 1é&ivého piipravku na trhu v Ceské republice a skuteénost, Ze subjekt, ktery se zavazal zajistit
dostupnost 1é¢ivého pfipravku, v poslednich dvou letech nespachal prestupek dle § 39q odst. 1
pism. b) nebo ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi v ndvaznosti na typu tohoto ujednani, o ktery
jde.

72. Méstsky soud, jak popisuje ve svém navrhu, dospél k zavéru, Ze zadkon stanovi domnénku
dostupnosti, ktera se odviji od pisemnych ujednani o nejvyssi cen¢ vyrobce i tthrad€, aniz by blize
stanovil obsah téchto pisemnych ujednani a aniz by stanovil konkrétni mnozstvi 1é¢ivého ptipravku,
jez musi byt do Iékarenské sité dodano. Ustavni soud konstatuje, Ze z hlediska domn&nky dostupnosti
1é¢ivého piipravku je relevantni zavazek zajistit dostupnost 1é¢ivého piipravku, ktery dle zakonné
Upravy ma byt soucasti pisemného ujednani o nejvyssi cené vyrobce nebo thradé (viz body 65 a 66).
Soucasné neshledal, ze by neSel dovodit normativni dosah pojmu ,,dostupnost™ ve smyslu § 39a odst. 2
pism. b) ve spojeni s § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim poji$téni ¢i pojmu ,.dostupny I€Civy
ptipravek™ ve smyslu § 39c odst. 2 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Tyto pojmy
predstavuji ustiedni bod zavazku zajisténi dostupnosti a vyznacuji se uritym stupném neurcitosti.
Neurcitost pravnich pojmi neni v pravnim fadu ni¢im neobvyklym a ve své podstaté plyne z abstrakt-
ni a regulativni povahy pravnich norem. Sama o sob€ nezaklada protiGistavnost. Za rozpornou s poza-
davkem pravni jistoty, jez je jednou z naleZitosti pravniho statu (¢1. 1 odst. 1 Ustavy), by vak mohla
byt povazovana tehdy, jestlize by jeji intenzita vylucovala moznost stanoveni normativniho obsahu
pravniho pfedpisu pomoci obvyklych interpretatnich postupt [napf. nalezy ze dne 5. 4. 2005 sp. zn.
Pl. US 44/03 (N 73/37 SbNU 33; 249/2005 Sb.), ze dne 13. 3. 2007 sp. zn. Pl. US 10/06 (N 47/44
SbNU 603; 163/2007 Sb.), ze dne 27. 3. 2018 sp. zn. P1. US 7/17 (81/2018 Sb.), bod 71].

73. Pro stanoveni, k ¢emu pfesné ma sméfovat zavazek zajistit dostupnost v pisemném ujed-
nani o nejvyssi cené¢ vyrobce ¢i o thradé, nebude mozno vyjit pouze z § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, a to s ohledem na vykladové pravidlo lex specialis derogat legi ge-
nerali (zv1astni pravni Uprava vylucuje tpravu obecnou). Dle tohoto ustanoveni totiZ obecné vymezeni
dostupnosti pomoci 3% trZzniho podilu nedopada na 1éCivé ptipravky, o jejichZ nejvyssi cené vyrobce
¢i o thradé bylo uzavieno pisemné ujednani, jelikoz pro zminéné ptipravky je v § 39¢ odst. 2 pism. a)
zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi stanovena zvlastni uprava v podobé domnénky dostupnosti.
Pomoci domnénky dostupnosti (za dostupny se vzdy povazuje 1€Civy piipravek, o jehoZ nejvyssi cené
vyrobce nebo thrad€ bylo uzavieno pisemné ujednani) vSak nelze smysluplng urcit, co piesné ma byt
obsahem zavazku zajistit dostupnost v uvedenych ujednanich. I kdyby se odhlédlo od vykladového
pravidla lex specialis derogat legi generali, nelze piehlédnout, Ze vymezeni dostupnosti pomoci
3% trzniho podilu je v § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi vztaZzeno k roz-
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hodnému obdobi spadajicimu do minulosti (srov. tuto ¢ast ustanoveni: ,.¢inil v rozhodném obdobi
nejméne 3 %"). Zavazek zajistit dostupnost 1€¢ivého pfipravku v pisemném ujednani o nejvyssi cené
vyrobce €i Uhrade vSak je nutno dodrzovat po celou dobu U¢innosti ujednani, jeho vztazeni k minulé-
mu obdobi by nedavalo smysl, k tomu srov. § 39¢ odst. 2 pism. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim po-
Jisténi, dle néhoz ma byt v pisemném ujednéni o uhradé zavazek, ze 1€Civy pripravek bude po dobu
G&innosti ujednani dostupny na trhu v Ceské republice. U pisemného ujednani o nejvy$i cend vyrobee
lze dovodit nutnost dodrzovat zadvazek zajistit dostupnost 1é¢ivého piipravku po celou dobu ucinnosti
daného pisemného ujednani z pozadavku vetejného zdjmu na zajisténi dostupnosti hrazenych sluzeb
[§ 39a odst. 2 pism. a) v navaznosti na § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi].

74. Co ma byt obsahem z&vazku zajistit dostupnost 1é¢ivého ptipravku pfijatého v pisemném
ujednani o nejvyssi cen€ vyrobce ¢i o uhradé, Ize vyvodit z vykladu slova dostupnost, resp. dostupny.
Ustavni soud konstatuje, e zavazek zajistit dostupnost 1é¢ivého piipravku sméfuje k tomu, aby v pfi-
jatelné mife byla z hlediska mnoZstevniho saturovana lékarskymi divody odiivodnéna poptavka paci-
entll po 1é¢ivém piipravku na uzemi Ceské republiky, a to za dodrzeni pozadavk( na cenu, ptipadng
uhradu, které stanovi pravni fad. Zavazek zajistit dostupnost 1€¢ivého piipravku smétuje k dosazeni
a udrzeni pozadovaného faktického stavu projevujiciho se v obecné roving v tom, e na trhu v Ceské
republice bude IéCivy piipravek pro pacienty dostupny, tj. Ze nenastanou vyznamnéjsi problémy s jeho
mnozstevnimi dodavkami na trh a pokrytim poptavky pacientd pti dodrzeni pravnim fadem stanove-
nych pozadavki na cenu, resp. Ghradu. Ustavni soud tedy nespatiuje neurditost, ktera by branila ve
stanoveni normativniho dosahu toho, k ¢emu ma sméfovat zavazek zajistit dostupnost 1é¢ivého pfi-
pravku, jeZ je soucasti pisemného ujednani o nejvyssi cené vyrobce €i Uhradé. Z tstavniho hlediska
neni nutné, aby pfi legislativni upravé zavazku zajistit dostupnost 1é¢ivého ptipravku bylo stanoveno
konkrétni mnozstvi 1éCivého piipravku, jez musi byt do Iékarenské sité dodano, jak naznacuje méstsky
soud. Jinymi slovy, zavazek zajistit dostupnost je vymezen prostfednictvim stavu, jehoz mé byt dosa-
zeno (zjednodusené feceno, saturaci medicinsky odiivodnéné poptavky pacientil), aniz by byla dostup-
nost, k niZ zavazek smétuje, vymezena napi. néjakym urcitym trznim podilem daného 1€Civého pfi-
pravku na trhu ¢i ur¢itym dodanym mnozstvim.

75. Ustavni soud miize shrnout, e domnénka dostupnosti 1é¢ivého pripravku, o jehoZ nevyssi
cen¢ vyrobce ¢i thradé bylo uzavieno pisemné ujednani, vychazi ze zavazku zajistit dostupnost 1€¢i-
vého pripravku, ktery je dle zdkonného vymezeni soucasti t€chto ujednani. Aby se mohla domnénka
dostupnosti uplatnit pfi ur€eni vySe uhrad, musi si spravni orgdn ovéfit, Ze zavazek zajistit dostupnost
byl fadné sjednan. Plnéni tohoto zavazku je v ptipad€, Ze dle téchto ujednani byla stanovena zakladni
uhrada referenéni skupiny, sankcionovano skutkovou podstatou pfestupku, ¢imz je vedle soukromo-
pravnich odpovédnostnich institutd povinny subjekt motivovan k fadnému plnéni pfijatého zavazku
zajistit dostupnost 1€¢ivého piipravku. Soucasné je uplatnéni zminéné domnénky dostupnosti podmi-
néno tim, Ze subjekt, ktery se zavazal zajistit dostupnost 1écivého pripravku, v poslednich dvou letech
nespachal prestupek dle § 39q odst. 1 pism. b), resp. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery
se vztahuje k poruSeni pisemného ujednani o nejvyssi cen€ vyrobce €i thrad¢, na jejichz zakladé byla
stanovena zakladni thrada referenéni skupiny. Dle hodnoceni Ustavniho soudu proto neni v rozporu
s ¢l. 31 v&tou druhou Listiny tprava domné&nky dostupnosti 1é€ivého pripravku, o jehoz nejvy3si cené
vyrobce nebo uhradé bylo uzavieno pisemné ujednani v § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. V piipadech, kdy je plné hrazeny 1éCivy pfipravek dle § 39¢ odst. 5 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi urCovan v ndvaznosti na § 39¢ odst. 2 téhoz zédkona s vyuzitim této
domnénky dostupnosti, nedochazi ke stavu nepfipustnému z hlediska ¢l. 31 véty druhé Listiny, tj.
k vybéru plné hrazeného 1é¢ivého piipravku mezi témi pfipravky, u nichz by byl v dob¢ jeho vybéru
divodny ptedpoklad, Ze na trhu v Ceské republice nebudou pro ob&any dostupné. Naopak, vyse po-
psana uprava v zakon¢ o vefejném zdravotnim pojisténi, z niz lze vycist navaznost domnénky dostup-
nosti 1é¢ivého pripravku, o jehoz nejvyssi cené vyrobce nebo thradé bylo uzavieno pisemné ujednéni,
na zavazek zajistit dostupnost, vede k zavéru, Ze pIn¢ hrazeny piipravek je vybiran mezi t€mi, u nichz
zékonna uprava prostiednictvim zavazku zajistit dostupnost vytvaii predpoklady pro to, ze dostupné
budou.
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IX. D. Zkoumani dostupnosti 1é¢ivého ptipravku v dobé nasledujici pote,
co byl urCen pIn€ hrazeny 1éCivy ptipravek z vefejného zdravotniho pojisténi

76. V bodé 54 se Ustavni soud zminil, Ze problematika dostupnosti se ve vztahu k 1é¢ivému
ptipravku, ktery je z vetejného zdravotniho pojisténi plné hrazen, projevuje ve dvou rovinach. Jednak
pri uréeni 1éCivého piipravku plné hrazeného z vetejného zdravotniho pojisténi, ¢ehoz se tykalo pojed-
nani o zadvazku zajistit dostupnost 1é¢ivého ptipravku v bodech 62 az 75. Jednak v dob€ nasledujici po
ureni 1é&ivého piipravku plng hrazeného z vefejného zdravotniho pojisténi. Ustavni soud povaZuje za
nutné vyjadfit se k domnénce dostupnosti 1é€ivého ptipravku i pro situaci, kdy jiz byl uréen pIné hra-
zeny 1€Civy pripravek. Pravni uprava je v ramci tpravy vybéru plné hrazeného 1é¢ivého piipravku jen
stéZi schopna zcela zabranit situaci, kdy vybrany pIné hrazeny 1éCivy piipravek fakticky nebude
v budoucnu na trhu v Ceské republice dostupny, at’ jiz byl uréen s vyuZitim domnénky dostupnosti &
pti jeho uréeni byl zkouman jeho podil na trhu. Na nezddouci situaci spojenou s faktickou nedostup-
nosti ma dle divodové zpravy k zakonu ¢. 298/2011 Sb. reagovat pravni institut zkracené revize, ktery
ma systému ptinést nutnou flexibilitu pro situace vypadku dostupnosti I1é¢ivého ptipravku ¢i odchodu
z trhu u 16&iva, na némz stoji thradovy systém. Ustavni soud si ovéfil, e domnénka dostupnosti 1é¢i-
vého pripravku, o jehoZ nejvyssi cené vyrobce nebo tthradé bylo uzavieno pisemné ujednani, nezne-
moZiuje reagovat na pripadné vznikly nezadouci stav spojeny s faktickou nedostupnosti 1é¢ivého pii-
pravku. Zminé€na domnénka dostupnosti 1éCivého pripravku se proto nedostava do rozporu s ¢l. 31
vétou druhou Listiny ani z tohoto pohledu.

77. Na zédkonem vymezené piipady, kdy neni ani jeden 1é€ivy ptipravek plné hrazen, je reago-
vano zahajenim zkracené revize dle § 39p odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pro pfipad,
kdy pfi urceni zakladni thrady v referencni skupiné (ptipadné upravené dle § 39¢ odst. 5 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi tak, aby ve skupiné posuzovanych 1é¢ivych piipravkl byl alespon
jeden plné hrazen) byla vyuzita domnénka dostupnosti 1é¢ivého piipravku, o jehoZ nejvyssi cené vy-
robce ¢i uhradé bylo uzavieno pisemné ujednani, ma vyznam § 39p odst. 4 zakona o vefejném zdra-
votnim pojidténi. Na dané ustanoveni se proto Ustavni soud zamé&fi.

78. SUKL dle § 33 odst. 2 zakona &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech a 0 zm&nach nékterych souvise-
jicich zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozd¢jsich piedpist, (dale jen ,,zakon o 1éCivech™) ziskava
elektronicky daje o objemu dodavek 1é&ivych ptipravka uvedenych na trh v Ceské republice, které
jsou mu Uplné a spravné povinni poskytovat drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku. Ob-
dobnou povinnost ma i distributor 16&iv dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o lé&ivech. SUKL ma od dis-
tributora 1é¢iv pravidelné ziskavat plné a spravné udaje o objemu IéCivych ptipravki, které distribu-
tor distribuoval do 1ékaren a dalSim poskytovatelim zdravotnich sluzeb, jinym distributortim, prode;j-
cim vyhrazenych 1é¢iv a veterinarnim 1ékafim, a o objemu reklamnich vzork, které dodal drzitelim
rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupcim.

79. SUKL tak pravideln& ziskava informace o objemu dodavek 1é&ivych ptipravki. Rovnéz
dle § 42 spravniho tadu ptijima podnéty k zahajeni fizeni z moci ufedni. V obou pftipadech jde o zdroj
informaci vyuzitelny pro zahajeni zkracené revize thrad dle § 39p odst. 4 zakona o vefejném zdravot-
nim pojisténi. Ve zkradcené 1 hloubkové revizi se stanovuje zakladni tthrada referencni skupiny (§ 39¢
odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi). Dle § 39p odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi plati: ,,Ustav neprodlen& zahaji zkracenou revizi v ptipadg, Zze doglo k

a) poruseni pisemného ujednani podle § 39¢ odst. 2 pism. ¢) [tj. ujednani o nejvyssi cené vyrob-
ce, pozn. Ustavniho soudu] v pfipadg, Ze zakladni uhrada referenéni skupiny byla stanovena ve vysi
takového pisemného ujednani, nebo

b) poruseni pisemného ujednani podle § 39¢ odst. 2 pism. d) [tj. ujednani o uhradg, pozn. Ustav-
niho soudu] v pfipadé, Ze zakladni thrada referencni skupiny byla stanovena podle takového pisemné-
ho ujednéni.*
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80. Byt se v § 39p odst. 4 zdkona o veifejném zdravotnim pojisténi hovoti o zkracené revizi,
v pfipad€, Ze u skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1éCivych pfipravkli neprob&hla prvni
revize systému tthrad, SUKL za podminek zmin&nych v § 39p odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi zahaji hloubkovou revizi (§ 391), jak urCuje § 39p odst. 5 véta Ctvrtd daného zakona. Vyklad
podminek v § 39p odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je vSak shodny jak pro zahajeni
zkracené, tak hloubkové revize. Dale se proto Ustavni soud zmifiuje jen o zkracené revizi.

81. Ustavni soud poznamenava, Ze jednou z podminek zahajeni zkracené revize dle § 39p
odst. 4 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi je to, Ze zakladni Uhrada referen¢ni skupiny
byla stanovena ve vyS$i pisemného ujednani o nejvy$si cené vyrobce. Neptjde jen o pfipady, kdy za-
kladni thrada byla stanovena dle § 39¢ odst. 2 pism. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ale
i v8echny pfipady, kdy zakladni thrada byla stanovena podle 1€€ivého ptipravku, o jehoZ nejvyssi cené
vyrobce bylo uzavieno pisemné ujednani a o jehoz dostupnosti se v fizeni o stanoveni zakladni tthrady
uplatnila domnénka dostupnosti dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Zékladni Ohrada referencni skupiny totiz nemusi byt stanovena ve vyS$i ujednani o nejvyssi cené vy-
robce jen postupem dle § 39¢ odst. 2 pism. ¢) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ale v této vysi
miiZe byt v praxi stanovena i s vyuzitym § 39¢ odst. 2 pism. a) daného zakona. Poukazat 1ze napt. na
véc posuzovanou mestskym soudem, kde zéakladni tthrada byla ve vy$i ujednani o nejvyssi cené vy-
robce stanovena na zaklad€ § 39¢ odst. 5 v navaznosti pravé na § 39¢ odst. 2 pism. a) zékona o vefej-
ném zdravotnim pojisténi (viz rekapitulaci v bod¢ 23).

82. Ustavni soud povaZuje za nezbytné dodat, Ze pisemné ujednani o nejvy$si cen& vyrobee jiz
dle svého ndzvu vyZaduje pouze omezeni ceny vyrobce tak, Ze jeji vySe nesmi piesahnout dohodnutou
nejvys$si cenu, mize se v8ak pohybovat na arovni niz$i. Jestlize by tedy zakladni uhrada byla stanove-
na dle této niz8i (fakticky uctované) ceny dle ptipravku, u né¢hoz bylo uzavieno pisemné ujednani
a o jehoz dostupnosti se v fizeni o stanoveni zdkladni Uhrady uplatnila domnénka dostupnosti dle
§ 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, stale pljde o Ghradu stanovenou ve
vy§i pisemného ujednani o nejvys§si dohodnuté cené vyrobce podle § 39p odst. 4 pism. a) téhoZ zako-
na. Je-li cena vyrobce pisemnym ujednanim o nejvy3$si dohodnuté cené vyrobce omezena jen maxi-
malni vy$i, je tfeba tuto okolnost zohlediiovat i pii vykladu § 39p odst. 4 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Souslovim ,,ve vysi takového pisemného ujednani* je tak tfeba rozumét cenovy
interval omezeny shora nejvy$si cenou vyrobce. Jinymi slovy, byla-li zakladni thrada v referencni
skuping ur€ena s vyuZzitim domn&nky dostupnosti, urujici je z hlediska § 39p odst. 4 pism. a) daného
zékona, zda zakladni Uhrada byla stanovena dle piipravku, u néhoz se pfi stanoveni zakladni uhrady
uplatnila domnénka dostupnosti spojena s 1é¢ivym piipravkem, o jehoZ nejvyssi cené vyrobce bylo
uzavieno pisemné ujednani, nikoli to, zda byla stanovena presné ve vyS$i dohodnuté nejvyssi ceny vy-
robce €i na nizsi (fakticky uctované) trovni.

83. Obdobnou Uivahu lze ucinit ve vztahu k § 39p odst. 4 pism. b) zdkona o vefejném zdravot-
nim poji$téni a dohodé o Gihradé. Neptjde tedy jen o piipady, kdy zakladni thrada byla stanovena dle
§ 39¢ odst. 2 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ale i vSechny pfipady, kdy zakladni
uhrada byla stanovena podle [é¢ivého pripravku, o jehoz uhradé€ bylo uzavieno pisemné ujednani
a o jehoz dostupnosti se v fizeni o stanoveni zakladni thrady uplatnila domnénka dostupnosti dle
§ 39¢ odst. 2 pism. a) t¢hoz zakona. Souslovim ,,podle takového pisemného ujednani* je tfeba rozumét
cenovy interval omezeny shora vysi Ghrady sjednané v pissmném ujednéni o thrad€. I zde je omezeni
ceny, tentokrat pro kone¢ného spotiebitele, uinéno stanovenim maximalni vySe ceny, nebot’ soucasti
dohody o uhrad€ je zavazek, ze cena pro koneného spotiebitele 1€¢ivého piipravku nepiekroci nej-
vy$8i moznou uhradu pro kone¢ného spotiebitele [§ 39¢ odst. 2 pism. d) in fine zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi].

84. Dle § 39p odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ma SUKL povinnost neprodlend
zahajit zkracenou revizi v piipadé poruseni pisemného ujednani o nejvyssi cené vyrobce ¢i pisemného
ujednani o thrad¢, byla-li zakladni Uthrada referencni skupiny stanovena ve vyS$i ujednani o nejvyssi
ceng vyrobce nebo podle ujednani o uhrad€. Jak bylo vy3e objasnéno (body 81 az 83), uvedeng usta-
noveni mifi na pfipady, kdy zakladni tthrada byla stanovena dle 1é¢ivého ptipravku, u néhoz se v tizeni
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o stanoveni zakladni uhrady vyuzila domnénka dostupnosti spojend s uzavienym pisemnym ujedna-
nim o nejvyssi cené vyrobce ¢i Gthradé [§ 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiste-
ni]. PoruSenim ujednani o nejvyssi cené vyrobce ¢i uhradé je rovnéz poruSeni zavazku zajistit dostup-
nost lé€ivého pfipravku, jehoz se zminéna pisemna ujednani tykaji. Tento zavazek musi byt jejich
soucasti, aby pii stanoveni zakladni thrady bylo mozno uzit domnénku dostupnosti (viz bod 67). Na
zéklade § 39¢ odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je tedy mozno reagovat na situaci, kdy
neni plnén zavazek zajistit dostupnost, a to stanovenim nové zakladni thrady ve zkracené revizi.

85. Ustavni soud konstatuje, e pfi hodnoceni, zda do3lo k porudeni pisemného ujednani
0 nejvyssi cené vyrobce ¢i uhradg, byla-li na jejich zéklad¢ stanovena zékladni thrada referen¢ni sku-
piny, musi jit v ptipad¢ zkoumani dodrzeni zavazku zajistit dostupnost 1é¢ivého piipravku o zkoumani
faktické dostupnosti, ktera je obsahem tohoto zavazku (k tomu viz bod 74). Kdyby se méla nevyvrati-
telna domnénka dostupnosti uplatnit i na § 39p odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, zcela
by to znemoznilo zkoumat, zda nedoslo k poruSeni pisemnych ujedndni o nejvyssi cen€ vyrobce Ci
thradé v téch jejich Castech, které se tykaji zavazku zajistit dostupnost. Nevyvratitelnd domnénka do-
stupnosti dle § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se zde nemuze uplatnit,
nebot’ by to vedlo k absurdnim dusledktim a popieni smyslu Gpravy v § 39p odst. 4 téhoz zakona, kte-
rym je zajisténi flexibility systému pro situace vypadku dostupnosti 1é¢ivého ptipravku, jak uvadi da-
vodova zprava k zakonu ¢. 298/2011 Sb.

86. Soucasné musi platit, Ze bylo-li divodem pro zah3jeni zkracené revize poruseni zavazku
zajistit dostupnost 1é¢ivého piipravku piijatého v pisemném ujednani o nejvyssi cené vyrobcee ¢i thra-
d¢, nelze v ramci této zkracené revize pti stanoveni zékladni uhrady, potazmo pii upravé uhrady ve
skupinach 1é¢ivych pfipravki, v nichz ma byt alespoil jeden plné hrazen (§ 39¢ odst. 5 zakona o veiej-
ném zdravotnim pojisténi), vychazet z domnénky dostupnosti u ptipravku, u néhoz byl porusen zava-
zek zajistit dostupnost. Opacny pfistup by totiz mnohdy znemoznil odstranit zavadny stav, ktery vedl
k zahajeni zkracené revize dle § 39¢ odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

87. Lze uzaviit, Ze domnénka dostupnosti 1€¢ivého pripravku, o jehoZ nejvyssi cené vyrobee
nebo uhradé bylo uzavieno pisemné ujednani [§ 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi] nepiedstavuje prekazku pro zakonem piedvidanou reakci (zpravidla jinou upravu thrad
v referencnich skupinach) na faktickou nedostupnost 1€Civého ptipravku dle § 39p odst. 4 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Ani z tohoto pohledu proto Ustavni soud neshledal rozpor dané do-
mn&nky dostupnosti s &l. 31 vétou druhou Listiny. Ustavni soud zdiraziiuje, e se ve svém hodnoceni
omezil jen na ovéfeni, Ze rozebirana domnénka dostupnosti nebrani tomu, aby mohla probéhnout zkra-
cend revize (ptipadneé hloubkova revize) zahajena dle § 39p odst. 4 zédkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, a Ze domnénka dostupnosti zde nebrani odstranéni zavadného stavu. Dal§imi aspekty pravni
upravy, které se tykaji zkracené revize (ptipadné hloubkové revize) zahdjené dle § 39p odst. 4 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi, ale které nemaji pfimy vztah k domnénce dostupnosti 1é¢ivého pfi-
pravku, se Ustavni soud nezabyval. Pfedmétem jeho hodnoceni v tomto fizeni je totiZ jen Gstavnost
domnénky dostupnosti 1é¢ivého piipravku, o jehoz nejvyssi cené vyrobce nebo thradé bylo uzavieno
pisemné ujednani [§ 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi].

IX. E. K argumentaci mestského soudu o snaSeni 1é¢ivého piipravku pacienty

88. V ramci dopliujici argumentace ve svém navrhu méstsky soud vyjadril pochybnosti nad
tim, zda u 1é€ivého pripravku, ktery v dob& rozhodovani spravniho organu nebyl na trhu v Ceské re-
publice k dispozici, budou dostate¢né zkuSenosti s jeho predepisovanim a informace o jeho snaseni

pacienty.

89. Ustavni soud konstatuje, Ze otazky vlivu 1é¢ivého ptipravku na pacienty nejsou pfedmétem
pravni upravy domnénky dostupnosti IéCivého piipravku, o jehoZ nejvyssi cené vyrobce nebo Uhradé
bylo uzavieno pisemné ujednani. Tuto otazku tak neni tfeba fesit na zaklad€ navrhu na zruSeni napa-
dené Casti § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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90. Kratce lze zminit, Ze tipravu problematiky, jiz se tyka dopliiujici argumentace méstského
soudu lze hledat napt. v zakon¢ o IéCivech. LéCivy ptipravek dle § 25 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o Ié¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonil (zakon o Ié¢ivech), ve znéni zdkona ¢. 75/2011
Sb., nesmi byt uveden na trh v Ceské republice, dokud mu SUKL neudélil registraci nebo dokud neby-
la registrace udé€lena postupem podle piimo pouzitelného predpisu Evropské unie. V registratnim fi-
zeni je za stanovenych podminek pamatovano na posuzovani uc¢innosti, dostate¢né bezpecnosti a ja-
kosti 1é€ivych pfipravki [srov. § 31 odst. 5 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zm&nach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1é€ivech), ve znéni zakona ¢. 75/2011 Sb., ¢l. 37 odst. 1
pism. a) natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spole-
Censtvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptfipravki a dozor nad nimi a kterym se zfi-
zuje Evropska agentura pro 1éCivé pripravky]. Soucasti procesu registrace je i za urCenych podminek
pozadavek na predkladani vysledka fyzikalné-chemickych, biologickych ¢i mikrobiologickych zkou-
Sek, toxikologickych i farmakologickych zkousek a klinickych hodnoceni [§ 26 odst. 5 pism. j) zdkona
¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni
zakona ¢. 70/2013 Sb., €l. 6 odst. 1 zminéného nafizeni ve vazb& na ¢l. 8 odst. 3 pism. i) smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. 11. 2001 o kodexu Spolefenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych pripravkiy].

X.
Zaver

91. Z davodi vy$e vylozenych Ustavni soud dospél k zavéru, Ze ustanoveni § 39¢ odst. 2
pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve slovech ,nebo 1éCivy ptipravek, o jehoz nejvyssi
cené vyrobce nebo uhrad€ bylo uzavieno pisemné ujednani; takové Ié€ive ptipravky se vzdy povazuji
za dostupné na trhu v Ceské republice,” neni v rozporu tstavnim potadkem. Navrh méstského soudu
na zruseni tohoto ustanoveni zdkona proto zamitl dle § 70 odst. 2 zakona &. 182/1993 Sb., o Ustavnim
soudu.

92. Ustavni soud nepfihlizel k Zadosti spoleénosti LEK Pharmaceuticals d. d., aby se ve svém
rozhodnuti obiter dictum vyjadtil k souladu § 39h odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
o vylouceni odkladného ti¢inku proti rozhodnuti v hloubkové revizi, zkracené revizi a dalSich fizenich.
Tato spoleCnost, kterd je zalobkyni v fizeni pied méstskym soudem, neni ve stavajici procesni situaci
opravnéna podat navrh na zruSeni zakona nebo jeho jednotlivych ustanoveni. Ustanoveni § 3%h odst. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nemelo zadny dopad na posouzeni navrhu meéstského soudu
Ustavnim soudem.

Predseda Ustavniho soudu:
JUDr. Rychetsky v. 1.
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