MESTSKY SOUD VPRAZE
pracovisté Hybernska
Hybernska 18, 111 21 Praha 1

Sp. zn. 6 Ad 26/2014

Ustavnimu soudu
Jostova 8
Brno

Véc:  PredloZeni véci Ustavnimu soudu podle &lanku 95 odst. 2 Ustavy Ceské republiky
a navrth na zruSeni zakona nebo jeho jednotlivych ustanoveni podle ust. § 64 a nasl.
zakona &. 182/1993 Sb., o Ustavnim soudu

Navrhovatel:

Méstsky soud v Praze, soudni oddéleni 6, se sidlem v Praze 1, Hybernska 18

Utastnici fizeni podle ust. § 69 odst. 1 zakona ¢&. 182/1993 Sb.:

1) Poslanecka snémovna Parlamentu, se sidlem v Praze 1, Snémovni 4,

2) Senat Parlamentu, se sidlem v Praze 1, Valdstejnské namésti 17/4



[1]  Zdejsi soud projednava zalobu proti spravnimu rozhodnuti, kterym bylo ¢astecné zruseno
prvostupniové spravni rozhodnuti (rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu léciv — dale také jen
WSUKL. nebo distav* ze dne 30. 8. 2013, sp. zn. SUKLS119507/2013) ve vyrocich ¢ 152, 153, 154,
157, 158 a 168 a véc vracena ustavu k dalsimu fizeni, ¢aste¢né bylo zruseno rozhodnuti v ¢asti
vyroku ¢. 3, 4, 6, 8,9, 11, 13 — 16, 39, 40, 64, 67, 70, 80, 82, 88, 90, 91, 129, 135, 139, 141, 147,
155, 1506, 187, 198, 200, 201, 217 — 222, 238, 242, 247, 250, 251, 253, 254, 268, 278, 281, 303 —
307, 332, 333 a 344 a fizeni bylo ohledné téchto vyroku zastaveno, a ¢aste¢né bylo prvostupnové
spravni rozhodnuti potvrzeno. Ve spravnim fizeni bylo rozhodovano na zaklad¢ ust. § 15 odst. 9
pism. ¢) a f), v souladu s ust. § 39¢c odst. 1, 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi, ve znéni pozdé¢jsich predpisu (dale také jen ,,zdkon o verejném dravotnim pojisténi®), a
v navaznosti na ust. § 15 a 17 vyhlasky ¢ 376/2011 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpist, o
stanoveni zakladni uhrady ve vysi 1,40000 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku, a o
zatazeni 1éCivych pftipravka zde uvedenych do referencni skupiny ¢. 28/1 (hypolipidemika,
statiny), a byla zménéna vyse dhrady ze zdravotniho pojisténi podle ust. § 15 odst. 9 pism. a)
zakona, a zustaly stanoveny podminky uhrady ze zdravotntho pojisténi.

[2] Pii posouzeni této véci soud mj. pfezkoumava aplikaci ust. § 39¢ odst. 2 pism. a) o
vefejném zdravotnim pojistént: ,,Zdkladni sibrada se v refereninich skupindch stanovi ve vysi (a) nejnigsi
ceny vyrobee pripadajici na denni terapeutickon davku léivého pripravkn nebo potraviny pro vldstni lékarské
dtely zatazenych do referencni skupiny, jisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro vy pripravek nebo
potravinu pro vlisini likarské icely dostupné v Ceské republice; léivym pripraviem nebo potravinon pro lastni
lékarské dicely dostupnon na triu v Ceské republice se rozumi lécivy pripravek nebo potravina pro wlistni
lekarské dicely, jejich podil na celkovém objemn prodeje v dsadeé terapenticky ameénitelnych lécivych pripravkii
nebo potravin pro ldstni lékarské sicely, obsabujicich tnté% lécivon latku, inil v rozhodném obdobi nejméné 3 %,
nejde-li 0 proni ag treti podobny pripravek v lécivé litce v poradi podle okamsiku podini Zddosti o stanoveni vyse
a podminek ithrady, nebo léivy pripravek, o jehos nejvyssi cené vyrobce nebo sibradé bylo uzavieno pisemné
ujednini; takové Iécivé pripravky se vidy povasuji za dostupné na trbm v Ceské republice, ...

[3] Cast tohoto ustanoveni ve znéni: ,,...nebo licivy pripravek, o jehog nejuyssi cené virobee nebo
libradé bylo uzavieno pisemné njednani; takové léivé pripravky se vidy povasuji za dostupné na trhu v Ceské
republice,. .., soud povazuje za rozporné s clankem 31 Listiny zakladnich prav a svobod, a to
z nasledujicich davodu.

[4] Podminky, které stanovi zakon (clanek 31 Listiny zakladnich prav a svobod), které blize a
konkrétnéji vymezuji pravo na bezplatnou zdravotni péci, musi byt stanoveny zakonem
dostatecné jasné, srozumitelné a dostateéné; zakon nemuze podstatnou ¢ast takovych podminek
odsunout do oblasti, kterou zakon sam jiz regulovat nemuze. V daném piipadé, jak je 1 patrné
z obsahu napadeného spravniho rozhodnuti a predlozenych spravnich spisd, tyto podminky
fakticky urcuje zdravotni pojist’ovna a distributor 1écivych pifpravka v uzaviené smlouvé (zakon
o vefejném zdravotnim pojisténi uziva pojmu pisemné ujednani), na jejiz obsah nemaji organy
vefejné moci jakykoliv vliv; pozadavek bliz§iho zakonného vymezeni takovych podminek pak
neni naplnén. Jedna se o smlouvu, ktera sice sama deklaruje, ze je uzaviena ve vefejném zajmu
podle ust. § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, pficemz v daném piipadé spravni
organy tento vefejny zajem posuzovaly i sohledem na piislusna ustanoveni této smlouvy;
podrobnéjsi zakonna uprava zakladnich prav a povinnosti z takové smlouvy vsak Zadna
neexistuje (ve smyslu napf. zavazku dodani urc¢itého mnozstvi 1écivého pfipravku do lékarenské
sité a tim faktické zajisténi jeho realné dostupnosti apod.).

[5] V daném pfipad¢ ust. § 39¢ odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
stanovi zakladni pravidlo, ze pfislusné 1écivé piipravky musi byt pro tucely urceni zakladni Ghrady



v referencni skupiné v urcitém mnozstvi dostupné na trhu v Ceské republice (zjednodusené
fe¢eno v pfislusném predchazejicim obdobi minimalné 3 % podil na trhu), z ¢ehoz vymezuje
vyjimku, tykajici se takového lécivého pfipravku, na ktery je uzavieno pfislusné pisemné ujednani
o cené nebo uhradé; v takovém piipadé se obecné pravidlo o dostupnosti neuplatni a zakon
stanovi pfedpoklad, Ze takovy lécivy ptipravek dostupny je a z toho pak vychazi rozhodnuti o
stanoveni zakladni Uhrady. Je tak pravni normou konstruovan pfedpoklad takové dostupnosti,
ktery se odviji od pifislusného pisemného ujednani, jehoz obsah neni ani zakladnim zptsobem
zakonem definovan, aniz by takova dostupnost byla fakticka ¢i realnd, pfipadné aniz by zakonna
podminka (nikoliv pouze smluvni) nutila pfislusné subjekty, aby takovy piipravek na trh
dodavaly, ¢imzZ by byl dostupny. Tato absence zakonného pfinuceni k zajistén{ této dostupnosti
ve vztahu k moznosti tuto dostupnost konstruovat uzavienim pfislusného pisemného ujednani
pak muze vést k tomu, ze lécivy piipravek fakticky a realné dostupny nebude (zdkon nestanovi
nikde Zzadnou povinnost pro nutnost dodavek v né¢jakém mnozstvi takového lécivého pripravku
do vymezené lékarenské sit¢), ackoliv zakon o vefejném zdravotnim pojisténi jeho dostupnost
prohlasuje a vychazi z ni pfi pfislusném rozhodovani.

[6] Pravé stanoveni tohoto pfedpokladu do textu pravni normy umoznuje podle nazoru
soudu faktickou cestou popfeni zakladniho pravidla 1 pozadavku respektovani vefejného zajmu
(za néjz soud v této souvislosti povazuje kvalitu a dostupnost hrazenych sluzeb podle ust. § 17
odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi), ¢imz pak muze dojit k tomu, ze lécivy
piipravek, na ktery bylo uzavieno pisemné ujednani podle ust. § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi, je fakticky a realné nedostupny (resp. jeho podil na trhu je téméf
zanedbatelny). Pfesto je takovy 1écivy pfipravek plné hrazeny v pfislusné skupiné lécivych latek,
coz ma vyrazny vliv na vysi doplatkd na 1éciva do ro¢niho zapocitatelného limitu (ust. § 16b odst.
1 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi), kdy pro pacienty takovy lécivy pfiipravek neni
dostupny a oni museji vyuzit jiny s doplatkem, ktery se ovsem nezahrnuje do roc¢niho limitu.

[71 Tim, ze dojde k urceni zakladni dhrady pravé u takového piipravku, ktery je fakticky
nedostupny, a¢ by mél byt pln¢ hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi, dojde k tomu, Ze se
sniz{ uhrada u ostatnich lécivych pfipravka, které jiz plné hrazeny nejsou (resp. zadny z téchto
1é¢ivych piipravka nemuze byt na trh dodavan jako 1écivy pfipravek plné hrazeny). Tim tato
dostupnost 1é¢ivého pripravku postrada svij smysl, nebot’” pacienti museji vyuzit jiné piipravky
s niz§{ thradou od zdravotn{ pojistovny (a tedy vyssim doplatkem), které realné dostupné jsou.
Jsou tak sice usetfeny finance z vefejného zdravotniho pojisténi (pln¢ hrazeny lécivy piipravek je
fakticky nedostupny, resp. jeho podil na trhu je minimalni, ostatni 1écivé piipravky realné
dostupné z tohoto davodu maji nizs§i zakladni dhradu ze zdravotntho pojisténi, ktera byla
ovlivnéna touto zjisténou nejnizsi cenou), neni vsak zajisténa v kazdé referenéni skupiné realna
dostupnost jednoho lécivého piipravku plné hrazeného ze systému vefejného zdravotniho
pojistent.

[8] Ackoliv obecné je urcité nutné brat ohled na finanéni moznosti zdravotnich pojist’oven,
kdy uhrada ze zdravotniho pojisténi nemuze byt neomezena a je tak limitovana objemem
financnich prostfedka z vybraného zdravotniho pojisténi, coz je rovnéz slozkou pfislusného
vefejného zajmu (ust. § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi), pfesto v tomto
konkrétnim pifpadé ma soud za to, ze tato slozka vefejného zdjmu v daném piipadé prevysuje
cast vefejného zajmu na kvalit¢ a dostupnosti hrazené zdravotni péce. Podle nazoru soudu tak
samotna filosofie pfislusného ustanoveni, tedy plna dhrada ze systému vefejného zdravotniho
pojisténi u lécivého piipravku, ktery je levny a na néjz je uzavieno piislusné pisemné ujednani, je
legitimni a zduvodnéna nutnosti hospodarné vynakladat prostfedky vefejného zdravotniho
pojisténi; prakticka realizace tohoto obecného postulatu vsak podle nazoru soudu mize vést
k tomu, Ze je plné hrazen z téchto prostfedkt lécivy pfipravek, ktery je fakticky nedostupny, ¢imz



se pochopiteln¢ prostredky z vefejného zdravotntho pojisténi usetif. Takova situace, byt
nemusela byt zakonodarcem pii schvaleni zakonného ustanoveni ani vzata na zfetel, tak vede
k aplikaci prava, které ve svém souhrnu popira obecny princip vefejného zdravotniho pojisténi,
ktery soud v tomto konkrétnim pfipadé spatfuje v tom, ze lécivy prostiedek plné hrazeny ze
zdravotniho pojisténi musi byt dostupny a tato dostupnost musi byt opfena o realné zjisténi,
nikoliv o pravni domnénku zalozenou na pisemném ujednani, které ve své podstaté tuto
dostupnost nijak upravovat nemusi.

[9] Jako dopliujici argumentaci pak soud uvadi nepravn{ uvahu v tom smyslu, Zze pokud se
takové pisemné ujednani tyka 1écivého pfipravku, ktery v dobé rozhodovani ustavu (tedy v dobé
vydani prvostupfiového spravniho rozhodnut) vibec nebyl na trhu v Ceské republice k dispozici,
je otazkou, jaka zkusenost s predepisovanim takového piipravku u lékarti bude, piipadné jak je ¢i
bude takovy lécivy piripravek pacienty zdravotné snasen (a¢ se pochopitelné z hlediska svého
zafazeni jedna o statin). V pfipadé takového léc¢ivého piipravku pak vhodnost zvoleni tohoto
feSen{ povazuje soud za znacné diskutabilni.

[10] Podle nazoru soudu piislusné zakonné ustanoveni, jehoz zruseni se domaha, nelze vylozit
ustavné konformnim zpasobem. Toto ustanoveni je jasné a srozumitelné v tom sméru, ze pokud
je pfislusné pisemné ujednani uzavieno, povazuje se takovy lécivy piipravek za dostupny, tudiz
piislusné pisemné ujednani je podminkou posouzeni dostupnosti takového lé¢ivého piipravku.
Vzhledem ke skute¢nosti, ze pfislusné pisemné ujednani je upraveno soukromopravni smlouvou,
jejiz obsah neni nijak normami vefejného prava vymezen (napf. nemusi byt sjednana urcita
minimaln{ dodavka lé¢ivého pfipravku), presumovana dostupnost lé¢ivého piipravku se opira o
soukromopravni ujednani, nikoliv o zakon. Takové zakonné vymezeni podle nizoru soudu
neodpovida ¢lanku 31 Listiny zakladnich prav a svobod, nebot’ Listinou zakladnich prav a
svobod vyzadovana podminka bezplatné zdravotni péce neni upravena zakonem (dostupnost
1é¢ivého pfipravku), ale soukromopravni smlouvou (pisemné ujednani podle ust. § 39c odst. 2
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi).

[11] Ze vsech téchto divodu podava navrhovatel tento navrh, v némz se domaha zruseni ¢asti
ustanoveni § 39¢ odst. 2 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu, a to v této Easti:
sors- - 1160 LECTVY pPipravek, o jehoF nejvyssi cené vyrobee nebo sibradé bylo uzavieno pisenné ujedndni; takové lécivé
pripravky se vidy povasuji za dostupné na trbm v Ceské republice, ...

V Praze dne 11. prosince 2017

JUDr. Ladislav Hejtmanek v.r.
pfedseda senatu
Za spravnost vyhotovent:
Beranova
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