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Vazeny pane,

v priloze Vam zasilam vyjadfeni ve véci ndvrhu Méstského soudu v Praze na
zruSeni Casti ustanoveni § 39c odst. 2 pl’sm a) zakona ¢. 48/1997 Sb.,

(o} vereJnem zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnem nékterych souVIseJ|C|ch
zadkon(, ve znéni pozdéjsich predpisd, o které jste mé pozadal dopisem ze dne
11. ledna 2018, sp. zn. PI. US 43/17.

S pozdravem
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prof. JUDr. Josef Fiala, CSc.
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Piiloha k & j. 561/2018/S

Ustavnimu soudu
v Brné

ke sp. zn. PI. US 43/17

Véc: Navrh na zruSeni ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) v &asti ,nebo
léCivy pripravek, o jehoZ nejvy$si cené vyrobce nebo Uhradé bylo
uzavieno pisemné ujednani; takove IéCivé pripravky se vidy
povazuji za dostupné na trhu v Ceské republice," zdkona ¢&. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmén& a doplnéni
nékterych souvisejicich zédkon(, ve znéni pozdé&jéich predpisl

Vyjadreni Senatu
Parlamentu Ceské republiky

V Praze dne 5 . Unora 2018



K zddosti  Ustavniho soudu, kterou =zaslal soudce zpravodaj
prof. JUDr. Josef Fiala, CSc. dopisem ze dne 11. ledna 2018, sp. zn. PI. US
43/17, dorucené Senatu Parlamentu Ceské republiky dne 15. ledna 2018,
podavam v pozadovaneé IhGt¢ a vsouladu s § 30 odst. 3 zakona
€. 182/1993 Sb., o Ustavnim soudu, ve znéni pozdg&jSich predpisd, za
Senat Parlamentu Ceské republiky toto

vyjad¥feni:

I.

Mé&stsky soud v Praze navrhl, aby Ustavni soud zrusil ustanoveni
§ 39c odst. 2 pism. a) v casti ,nebo lécivy pripravek, o jehoz nejvyssi
cené vyrobce nebo Uhrade bylo uzavieno pisemné ujednani; takové IéCivé
pripravky se vzdy povazuji za dostupné na trhu v Ceské republice,"
zakona ¢. 48/1997 Sb., o verfejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdé&jsich predpisl
(dale ,zakon ¢. 48/1997 Sb."“).

Navrh byl Méstskym soudem v Praze podan v souvislosti s jim
projedndvanou zalobou proti spravnimu rozhodnuti, kterym bylo
rozhodnuto o odvolani proti prvostupfiovému spravnimu rozhodnuti
Statniho ustavu pro kontrolu I[éCiv ze dne 30. srpna 2013, sp. zn.
SUKLS119507/2013. Ve vlastnim spravnim fizeni bylo dle navrhovatele
~rozhodovano na zakladé ust. § 15 odst. 9 pism. e) a f), v souladu s ust.
§ 39c odst. 1, 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. ... v ndvaznosti na ust. § 15a 17
vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist, o stanoveni
zakladni Uhrady ve vysSi 1,40000 K¢ za obvyklou denni terapeutickou
dadvku, a o zafazeni |é&ivych piipravkd ... do referenéni skupiny ¢&. 28/1
(hypolipidemika, statiny), a byla zménéna vysSe Uhrady ze zdravotniho
pojisténi podle ust. § 15 odst. 9 pism. a) zdkona, a zlstaly stanoveny
podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi.".

Podle navrhu ,pfi posouzeni této véci soud mj. prezkoumava aplikaci
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) o verejném zdravotnim pojisténi®.

Dotcené ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 48/1997 Sb. zni:

»(2) Zakladni Uhrada se v referencnich skupinach stanovi ve vysi

nebo potraviny pro zvlastni |ékafské ucely zarazenych do referencni skupiny, zjisténé
v kterékoli zemi Evropské unie pro léCivy pfipravek nebo potravinu pro zvlastni lékarské
Ucely dostupné v Ceské republice; Iecwym pfipravkem nebo potravmou pro zvlastni
lékafské Gcely dostupnou na trhu v Ceské republice se rozumi lé¢ivy pFipravek nebo
potravina pro zvlastni |ékarské Ucely, jejichZ podil na celkovém objemu prodeje v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych Ié&ivych pFipravkl nebo potravin pro zvldstni lékarské Gcely,
obsahujicich tutéz lécivou latku, Cinil v rozhodném obdobi nejméné 3 %, nejde-li o prvni



az treti podobny pripravek v IécCivé latce v pofadi podle okamzZiku podani zadosti o
stanoveni vySe a podminek Uhrady, nebo |éivy pFipravek, o jehoZ nejvy$si cené vyrobce
nebo uhradé bylo uzavieno pisemné ujedndni; takové lééivé ptipravky se povazuji za

dostupné na trhu v Ceské republice,".

Napadanou ¢ast tohoto ustanoveni (zvyraznéno podtrzenim) Méstsky soud
v Praze povazuje za rozpornou s ¢l. 31 Listiny zékladnich prav a svobod
(dale Listina“). DUvody pro svlj ndzor shleddva v tom, Ze podminky, které
musi stanovit zdkon ve smyslu ¢l. 31 Listiny, jez maji blize a konkrétné&ji
vymezit pravo na bezplatnou zdravotni péci, musi byt stanoveny
dostate¢né jasné a srozumitelné. Podle né&j ,zédkon nemdZe podstatnou
Cast takovych podminek odsunout do oblasti, kterou zdkon sam jiz
regulovat nem(zZe. V daném pFipadé .. tyto podminky fakticky uréuje
zdravotni pojistovna a distributor 1é¢ivych ptipravkd v uzaviené smlouvé
..., Na jejiz obsah nemaji organy verejné moci jakykoliv vliv; pozadavek
blizSiho zdkonného vymezeni takovych podminek pak neni naplnén.“.
Méstsky soud v Praze dale uvadi, Zze § 39c odst. 2 pism. c)[pozn. - zfejmé
§ 39c odst. 2 pism. a)] zakona ¢. 48/1997 Sb. ,stanovi zakladni pravidlo, ze
pfislusné l€Civé pfipravky musi byt pro Gcely ureni zakladni uhrady
v referencni skupiné v uréitém mnozstvi dostupné na trhu v Ceské
republice (zjednoduSené feceno v prislusném predchazejicim obdobi
minimalné 3% podil na trhu), z ¢ehoz vymezuje vyjimku, tykajici se
takového l|écivého pripravku, na ktery je uzavieno pfislusné pisemné
ujednani o cené nebo Uhradé; v takovém prfipadé se obecné pravidlo
o dostupnosti neuplatni a zdkon stanovi predpoklad, ze takovy lécCivy
pfipravek dostupny je .., aniz by takovd dostupnost byla faktickd ¢&i
realna, pripadné aniz by zdkonna podminka (nikoliv pouze smluvni) nutila
prislusné subjekty, aby takovy pripravek na trh dodavaly, &mz by byl
dostupny. Tato absence zakonného prinuceni k zajisténi této dostupnosti
ve vztahu k moznosti tuto dostupnost konstruovat uzavienim prislusného
pisemného ujedndni pak mize vést k tomu, Ze 1é&ivy pripravek fakticky
a realné dostupny nebude. .. Presto je takovy l|éCivy pFipravek piné
hrazeny v prislusné skupiné léCivych latek, coz ma vyrazny vliv na vysi
doplatkl na lé&iva do ro¢niho zapocitatelného limitu (ust. § 16b odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi) ... pacienti museji vyuzit jiné
pripravky s nizSi Uhradou od zdravotni pojistovny (a tedy vys$Sim
doplatkem), které redlné dostupné jsou. Jsou tak sice usSetfeny finance
z verejného zdravotniho pojisténi ... neni vSak zajisténa v kazdé referenéni
skupiné realna dostupnost jednoho |éc¢ivého pfipravku plné hrazeného ze
systému verejného zdravotniho pojisténi.”.

Podle Méstského soudu v Praze je tak popirdn ,obecny princip vefejného
zdravotniho pojisténi ..., Ze IéCivy prostfedek pIné hrazeny ze zdravotniho
pojisténi musi byt dostupny a tato dostupnost musi byt opfena o redlné
zjisténi a nikoliv o pravni domnénku zaloZzenou na pisemném ujednani,
které ve své podstaté tuto dostupnost nijak upravovat nemusi."



Protoze podle ndzoru Méstského soudu v Praze napadanou ¢ast
ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona ¢&. 48/1997 Sb. nelze vylozit
ustavné konformnim zplsobem, nebot ¢&dnkem 31 Listiny vyzadovana
podminka bezplatné zdravotni péce neni upravena zdkonem, ale
soukromoprdvni smlouvou, navrhuje tento soud z vy$e uvedenych ddvodl
zruSeni jim napadané pravni Upravy.

II.

Ustanoveni § 39c odst. 2 pism. a) zdkona ¢&. 48/1997 Sb., vietné
napadané Casti tohoto ustanoveni, je vysledkem zmény zdkona
C. 48/1997 Sb. provedené s Gc¢innosti dnem 1. prosince 2011 zdkonem
¢. 298/2011 Sb., kterym se méni zdkon ¢&. 48/1997 Sb., o vereJnem
zdravotnim po;ustem a 0 zmeéné a doplnéni nekterych souwseycnch zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist, a dalsi souvisejici zakony.

Poslaneckou snémovnou byl navrh zdkona ¢&. 298/2011 Sb. Senatu
postoupen dne 30. Cervna 2011. Organiza¢ni vybor Senatu tento ndvrh
jako tisk €. 148 (v 8. funkcnim obdobi) pfikdzal k projednani vyboru pro
zdravotnictvi a socidlni politiku (garancéni vybor) a dale téz Ustavné-
pravnimu vyboru. Oba vybory, a to vybor pro zdravotnictvi a socidlni
politiku usnesenim €. 29 ze dne 13. Cervence 2011 (senatni tisk ¢. 148/1)
i Ustavné-pravni vybor usnesenim ¢&. 80 ze dne 13. dervence 2011
(senatni tisk ¢. 148/2), doporucily Senatu ndvrh zdkona zamitnout.

Senat predmétny ndvrh zdkona 148 projednal na své 10. schQzi
8. funkcniho obdobi dne 21. Cervence 2011. V rdmci rozpravy probéhla
pomérné Sirokd diskuse, jez vétSinové korespondovala s ddvody
garancniho vyboru pro doporuceni navrh zdkona zamitnout. Ty ve
strucnost| charakterizoval zpravodaj garancmho vyboru senator Jan
Zaloudik mimo jiné takto: ,Skutecné pfinosny a pfijatelny ndvrh vyzaduje
daleko transparentneJSI model schvalovani obsahu ]eant|IVYCh
novelizovanych zakonl podle samostatnych tematlckych okruhl. Tedy
napriklad Iékova politika, pravidla pro regulaéni a jiné poplatky, definice
rozsahu pécCe hrazené =z verejného pojisténi. Podminky pro flze
a fungovani zdravotnich pojistoven apod.“. Rovnéz uvedl, ze ,Tzv.
reformni baliky, michajici nesouwseyu témata, se ani v minulosti
evidentné neosvéddily, podlamuy dlvéru vefejnosti v legislativu a ve
svych dlsledcich potfebné zmé&ny jen komplikuji a OddaIU]I “. Problematice
lékové politiky a regulace cen a uhrad léCivych ptipravkd se pak ve svych
pr|speVC|ch venovala Fada senatorl. Senator Viadimir Dryml mimo Jme
kritizoval, Ze ,Uhradova souté? je prezentovana jako nejvaznéjsi usporny
krok novely Novela této moznosti Uspor klade dlouhou fadu
administrativnich pfekdzek a podminek. SUKL ji mlze vypsat pouze na
Zadost zdravotni pojisStovny obsahujici souhlas Ministerstva zdravotnictvi.
Zakon ovsem neobsahuje vécné podminky, jak pro podéani ndvrhu, tak pro
jeho schvaleni a nasledné vypsani soutéze. To vdechno zdkon neobsahuje.
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Vytvar| se tudiz moznost korup¢niho jednani.“. V této souvislosti téz
zdUraznil, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi uskuteénilo bez predchozi
odborné diskuse prostfednictvim narychlo pfipraveného poslaneckého
pozménovaciho navrhu zavedeni velmi komplikované Uhradové soutéze.".
Podle jeho ndzoru ,Plvodni tzv. mald novela zdkona ¢&. 48/1997 Sb.,
obsahovala mnoho dobrych prvkd v zdjmu Uspor vydajl na léky. Ale tim
pokoutnym zavedenim, doslova pokoutnym zavedenim pozmérovaciho
navrhu se celd novela véetné pozitivnich &asti pak stdvd napadnutelnd
z hlediska Ustavniho prava.“. Rovnéz vyslovil obavu, Ze prijeti novely bude
mit za nasledek neobvykle vysoké navy$eni spolullasti pacientd na
Uhradé 1ékd. Tu méla i sendtorka BoZena Sekaninova, kterd uvedla
»Zvazime-li i pldnované zvyseni spoluti¢asti na Ghradé 1ékd, zvyseni DPH
na léky, potraviny a daldi rist Zivotnich ndkladl, to vSe privede velké
socidlni  skupiny invalidnich & starobnich ddchodcd a daldich
nizkopfijmovych skupin obyvatel do socidlni nouze.“. Kritiku Iékové
politiky a cenotvorby 1ékd vyslovili téZ sendtofi Milo§ Janelek a Pavel
Lebeda, ktery oznacil systém jako chaoticky .Kdy za stejny lék ve stejné
koncentraci a steJne baleni, a ceny jsou rGzné.". Téz uved| ,Je pravdou, Ze
tato zména muize uvést zrychlene na trh generlka coz by byla vitana véc.
Bohuzel se obavam, Ze mulze zabrdnit uvedeni na trh G&innych lékd
a zabrani tomu tfeba jejich cena.". Pokud jde o problematiku provadéni
Uhradové soutéze formou elektronické aukce, pak v diskusi senatorka
Alena Dernerova vyslovila nazor ,Ja tady vidim urcitou vertikalizaci
a moznost korupce, protoZze ndvrh na aukci néjakého prepardtu dava
nejprve zdravotni pojistovna, predloZi Ministerstvu zdravotnictvi, to pak to
da SUKLu, ten rozhodne, zda bude provedena aukce ¢&i nikoli. Zaznélo tady
take, ze vlastné aukce probihaji v zemich, kde je mzky stupen korupce,
nezli v Ceské republice. Navic, kdyz si vezmeme, Ze vitéz, ktery vyhraje
ten aukéni tendr, se zavédze na 18 mésicl, ze doda polovinu objemu Ié&iv
ve vysoutéZzené cené - kde je ta druhd polovina! Ten vitéz se vlastné
zavazuje, ze doda na Cesky trh, ale nezavazuje se, ze dodd pFimo k tomu
konecnému spotrebiteli.". Velmi podobny nazor ohledné& elektronickych
aukci sdilel i sendtor Vladimir Dryml Konkrétni vyhrady k napadané
pravni uprave jez je souddsti pravni Upravy regulace cen a Uhrad léivych
prlpravku a potravin pro zvlastni lékarské ucely podle zdkona ¢. 48/1997
Sb., v pribé&hu jednani Senatu nepadly. Menginové byla s navrhem zakona
vyslovovana souhlasna stanoviska, v€etné ndvrhu na jeho schvaleni.

Vysledkem projedndvani navrhu zdkona bylo pfijeti usneseni Sendtu
¢. 281, kterym Senat navrh zdkona zamitl. Pro toto usneseni v hlasovani
¢. 43 vyjadrilo souhlas 48 senator( ze 75 pFitomnych a 27 senatord bylo
proti.

Poslanecka snémovna Sendtem zamitnuty ndvrh zdkona prOJednaIa dne

6. zafi 2011 na své 21. schilzi v 6. volebnim obdobi a na svém plvodnim
navrhu setrvala.



III.

Vyjadfeni Senatu Parlamentu Ceské republiky zasildm s védomim, Ze je
plné na Ustavnim soudu, aby navrh na zrudeni napadaného zdkonného
ustanoveni posoudil a ve véci rozhodl.

Milan Stéch
predseda Senatu
Parlamentu Ceské republiky



Dolozka konverze do dokumentu obsazeného v datové zpravé

Tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod
poradovym ¢islem 104657837-20962-180205092657, sklddajici se z 7 listd, se doslovné shoduje s
obsahem vstupu.

Zajisfovaci prvek: reliéfni razba, dopis
Jméno a pfijmeni osoby, kterd konverzi provedla: JAN KNOTEK

Vystavil: Ceska republika - Kancelat Senétu
Pracovisté: Ceska republika - Kancelar Senatu
V Praze dne 05.02.2018

104657837-20962-180205092657
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