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Ceska republika
) NALEZ
Ustavniho soudu

Jménem republiky

Ustavni soud rozhodl v senatu slozeném z piedsedy Jana Musila a soudcti Jana Filipa
(soudce zpravodaje) a Jaromira Jirsy o ustavni stiznosti stéZzovatelky obchodni
korporace APOTEX EUROPE B. V., sidlem Darwinweg 20, 2333 CR Leiden,
Nizozemské kralovstvi, zastoupené JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem,
sidlem Duskova 164/45, Praha 5 — Smichov, proti rozsudku M¢stského soudu v Praze
ze dne 31. kvétna 2016 €. j. 9 Ad 2/2011-146, za tcasti Méstského soudu v Praze, jako
ucastnika fizeni, a Ministerstva zdravotnictvi, sidlem Palackého namésti 375/4,
Praha 2 — Nové M¢sto, jako vedlejsiho tcastnika fizeni, takto:

. Rozsudkem Méstského soudu v Praze ze dne 31.kvétna 2016 ¢.].
9 Ad 2/2011-146 byla porusena tustavné zarucena zakladni prava a svobody
stéZovatelky na podnikani podle ¢l. 26 odst. 1 a 2 Listiny zakladnich prav a svobod
ve spojeni s ¢l. 31, ¢l. 3 odst. 1, ¢l. 4 odst. 3 a 4 Listiny zakladnich prav a svobod
a pravo na soudni ochranu podle ¢l. 36 odst. 1 ve spojeni s ¢l. 36 odst. 2 Listiny
zakladnich prav a svobod.

1. Rozsudek Meéstského soudu vPraze ze dne 31.kvétna2016 ¢.]j.
9 Ad 2/2011-146 se rusi.

Oduvodneéni

l.
Skutkové okolnosti pripadu a obsah napadenych rozhodnuti

1. St&zovatelka se Ustavni stiznosti podle ¢l. 87 odst. 1 pism. d) Ustavy Ceské republiky
(dale jen ,,Ustava®) doméh4 zru$eni shora uvedeného soudniho rozhodnuti, nebot’ mé za
to, Zze jim doSlo k poruSeni zakladnich prav garantovanych ¢l. 31 véta druhd Listiny
zékladnich prav a svobod (dale jen ,,Listina*), dale ¢l. 38 odst. 1 a rovnéz ¢l. 26 odst. 1
Listiny.

2. Z Gistavni stiznosti a vyzadaného soudniho spisu vedeného pod sp. zn. 9 Ad 2/2011
Méstskym soudem v Praze (dale jen ,,méstsky soud) se podava, ze stézovatelka je
drzitelkou rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku APO-FLUTAMIDE. Tento 1é¢ivy
ptipravek obsahuje 1é¢ivou latku flutamid, ktery je tzv. antiandrogenem, tj. podle urceni
druhem syntetického 1éciva, které pusobi opaénym zpusobem nez pfirozené nebo
syntetické muzské pohlavni hormony. Jednim z hlavnich vyznamnych tuc¢inkl
antiandrogent je ovlivnéni nadorovych onemocnéni, kterd jsou zavisla na
plazmatickych (krevnich) hladinach muzskych pohlavnich hormont (androgenti), mezi
néz patii zejména karcinom prostaty. Potlaceni vlivu pfirozenych (v lidském téle se
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nachazejicich) muzskych pohlavnich hormont je mozné bud’ poddvanim antiandrogend,
nebo provedenim chirurgické kastrace. Antiandrogeny se tedy pouzivaji predevsim k
terapii karcinomu prostaty, kde jejich podavani vede k vyznamnému prodlouZeni zivota
pacienti (v fadu nékolika let) a k vyznamnému zvySeni kvality Zivota lé¢enych
pacientl. Antiandrogeny pfitom nemaji obvyklé nezadouci ucinky, které jsou jinak
bézné u ostatni protinddorové chemoterapie. Podobné jako jsou antiandrogeny opacné
pusobicimi hormony k pfirozenym nebo syntetickym muzskym pohlavnim hormontim
(androgeniim), jsou antiestrogeny opacné pusobicimi hormony k pfirozenym nebo
syntetickym Zenskym pohlavnim hormontim (estrogentim).

3. Statni ustav pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,,Ustav*) rozhodl dne 30. 6. 2010 o zménd
vyse a podminek thrady léCivych pfipravkid v zésadé terapeuticky zameénitelnych s
lécivymi piipravky ndlezejicimi do referencni skupiny €. 67/1 Antiandrogeny p.o.,
jmenovanych ve vyrokové ¢asti rozhodnuti. Pro 1é¢ivy piipravek APO-FLUTAMIDE (k
némuz stézovatelka drzi rozhodnuti o registraci) byla timto rozhodnutim stanovena
¢astecna uhrada z vetfejného zdravotniho pojisténi.

4. Vedlejsi Gcastnik rozhodnutim ze dne 15.11. 2010 ¢. j. MZDR48418/2010 sp. zn.
FAR: L159/2010 zamitl odvolani stézovatelky a dalSich odvolateld proti tomuto
rozhodnuti Ustavu a potvrdil pfedmétné rozhodnuti Ustavu. St&Zovatel¢ino odvolani
bylo shleddno jako nediivodné proto, ze 1é¢iva latka flutamid spad4 do skupiny ¢. 179
prilohy ¢. 2 k zdkonu ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozd¢jsich predpisi (déle jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi®). V této skupiné
pritom existuje 1écivy piipravek FASLODEX, ktery je z vefejného pojisténi plné
hrazen. Proto nebylo namisté, aby Ustav rozhodl, Ze 1é¢ivy piipravek APO-
FLUTAMIDE ma byt pln¢ hrazen z vetejného zdravotniho pojisténi.

5. K Zzalob¢ stézovatelky méstsky soud nejprve rozsudkem ze dne 11.11.2015 ¢. j.
9 Ad 2/2011-102 napadené rozhodnuti vedlejsiho Gcastnika zrusil. Dospél k zavéru, ze
vyklad kliCovych ustanoveni § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ktery v souzené véci zaujal vedlejSi Gcastnik, neni v souladu se zédkonem,
a zaroven neni ani ustavné konformni, nebot ve vysledku popira pravo pacientd
muzského pohlavi stizenych karcinomem prostaty na bezplatnou zdravotni péci, ktera je
jim garantovana ¢l. 31 Listiny.

6. Ke kasacni stiznosti vedlejsiho ucastnika Nejvys$si spravni soud rozsudkem ze dne
10. 3. 2016 ¢. j. 4 As 292/2015-42 prvni rozsudek méstského soudu zrusil a véc mu
vratil k dal§Simu fizeni. V odiivodnéni konstatoval, Ze v posuzované véci se jedna
pfedevSim o posouzeni otazky, zda vedlejsi Gcastnik postupoval spravné, kdyz ve
vztahu k 1é¢ivému piipravku stézovatelky (APO-FLUTAMIDE) dospél k zavéru, ze
nelze pii stanoveni vySe thrady ze zdravotniho pojisténi postupovat podle § 39¢ odst. 5
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Pfi posouzeni véci vySel z rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. 10. 2015 ¢. j. 5 As 93/2015-38 a postupu
vedlejsiho Gcastnika prisvédcil. Nejvyssi spravni soud v rozhodnuti vedlejsSiho ucastnika
neshledal ani poruseni ¢l. 31 Listiny. Ze zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery
upravuje podminky, za nichZz obcané maji na zéklad¢ vefejného pojisténi prdvo na
bezplatnou zdravotni péci, nevyplyva, Ze by mél byt plné¢ hrazen alespoil jeden
terapeuticky nezaménitelny 1é¢ivy pfipravek v kazdé podskupiné 1écivych piipravki.
Nejednd se totiz o otazku dostupnosti 1é¢ivych ptipravki, ale o ureni vySe uhrady
poskytované ze zdravotniho pojisténi, pravni uprava nezasahuje do esencialniho obsahu
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prava na bezplatnou zdravotni péci dle €l. 31 Listiny (rozhodovani o uhradach za léCiva
je transparentni, je zaloZeno na objektivnim kritériu zajisténi zakladniho lécebného
standardu za rozumné prostiedky, a pojisténci, ktefi by vynaklddali za doplatky na
1é¢iva velké castky, maji pravo na uhradu zaplacenych ¢astek nad stanoveny limit dle §
16b zakona o vefejném zdravotnim pojisténi). K tomu Nejvyssi spravni soud poukazal
na nalez Ustavniho soudu ze dne 20. 5. 2008 sp. zn. PI. US 1/08 (konkrétn& na body 105
a 134).

7. Na zakladé zruSovaciho rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu pak méstsky soud,
vazan pravnim nazorem kasac¢niho soudu, zalobu stézovatelky napadenym rozsudkem
zamitl.

1.
Argumentace stéZovatelky

8. Stézovatelka tvrdi, ze vyklad zaujaty méstskym soudem (vazanym vykladem
Nejvyssiho spravniho soudu) je ryze formalisticky a zdsadn€ popird samotnou podstatu
a smysl zékladniho ustavniho prava uvedeného v ¢l. 31 vété druhé Listiny, jakoz i smysl
a ucel zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi, kdyz diskrimina¢nim zplisobem popira
pravo vyznamné casti obCani (v posuzovaném piipadé konkrétn¢ vSech muzi) na
bezplatnou 1é€bu jakymkoliv pifipravkem z pftislusné skupiny ptilohy ¢. 2 zdkona
0 vefejném zdravotnim pojisténi, s odkazem na to, Ze pravo na bezplatnou 1écbu
ptipravkem z této skupiny je zaruceno zcela jiné skupiné pacienti.

9. Dale stézovatelka namita, ze dosSlo k poruseni jejiho prava na zakonného soudce
podle ¢l. 38 odst. 1 Listiny. V fizeni pted soudy upozornovala, ze rozhodnad pravni
otazka ma zéklad v pravnim fadu Evropské unie [smérnice Rady ze dne 21. 12. 1988 o
prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych ptipravki a jejich
za¢lenéni do oblasti ptisobnosti vnitrostatnich systému zdravotniho pojisténi (dale jen
»smeérnice 89/105/EHS*), a dal§i pravni pfedpisy stanovici zakaz diskriminace ve
vécech piistupu ke zdravotni péci a jejiho poskytovani]. Ma za to, ze v disledku
provedeného vykladu dochazi k situaci, kdy nejsou pfedem zndma zadné objektivni a
ov¢titelna kritéria, podle nichZ by bylo moZzné jednozna¢né rozhodnout, ktery piipravek
ma byt pln¢ hrazen, resp. kterd z podskupin (referencnich skupin) nalezejicich do
skupiny dle pfilohy ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi bude mit zakladni
uhradu stanovenu dle § 39¢ odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (tj. tak, aby
nejméné nakladny pfipravek byl pln€ hrazen). To ma za nasledek naprostou nejistotu a
nepiedvidatelnost, a to jak pro obCany — pojisténce (pokud jde o pfistup ke zdravotni
péci, resp. k plné hrazenému ptipravku), tak pro drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku (pokud jde o vykon prava na podnikani). Tento vyklad vede podle ndzoru
stézovatelky k poruSeni pozadavkil €l. 6 odst. 2 a navazujicich ustanoveni smérnice ¢.
89/105/EHS. Piesto se soud nezabyval tim, zda rozhodnou pravni otazku jiz Soudni
dvir Evropské unie (déle jen ,,Soudni dviir EU*) v minulosti fesil ¢i nikoliv, a jak na
tuto otdzku odpovédél. Soud se nezabyval rovnéZ otazkou, zda by bylo pro ucely
dalSiho tizeni v této véci tfeba polozit Soudnimu dvoru EU ptedbéznou otazku tykajici
se vykladu ptislusnych ustanoveni predpisti evropského unijniho prava.

10. Podle nazoru stézovatelky vyklad provedeny spravnimi soudy porusuje evropské
unijni pravo dvojim zptsobem:
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a) PoruSenim ¢l. 6 smérnice ¢. 89/105/EHS a porusenim principu piedvidatelnosti
vysledk spravniho fizeni: podle piijatého vykladu, ze pokud existuje jeden plné
hrazeny ptipravek nalezejici do dané skupiny pfilohy ¢ 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi (v posuzovaném piipad¢ jde o ptipravek FASLODEX), tato
skutecnost sama o sob¢ postacuje k naplnéni pozadavku ustanoveni § 15 odst. 5 a § 39¢
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi na plnou thradu, a proto je bez dalSich
uvah vylouceno posuzovani, zda je v daném piipad¢ tfeba zajistit plnou uhradu i
nékterého jiného léCivého pfipravku, nalezejiciho do jiné podskupiny (referencni
skupiny) z téze skupiny podle ptilohy €. 2, neni viibec rozhodné, zda je onen jediny pln¢
hrazeny pfipravek vibec pouzitelny pro lé€bu pacientli, jimz jsou urceny lécivé
piipravky z jiné podskupiny (referencni skupiny). Takovy vyklad vede k tomu, Ze zalezi
na pouhé nédhodé¢, zda v okamziku, kdy je rozhodovéano o vysi thrady urcité podskupiny
1écivych pripravka (referenéni skupiny), je v jiné podskuping (referencni skuping),
uréené zcela jinému okruhu pacienttl, pln¢ hrazeny ptipravek ¢i nikoliv.

b) Porusenim pravnich piedpist, stanovicich zékaz diskriminace ve vécech pfistupu ke
zdravotni péci a jejiho poskytovani: pfijaty vyklad vede k tomu, Zze jedna skupina
pacientd (v tomto piipadé¢ onkologickych) je z divodu svého pohlavi (a rovnéz z
divodu svého zdravotniho postizeni) znevyhodnéna oproti druhé skupiné v pfistupu ke
zdravotni péci ajejimu poskytovani. V dusledku napadeného rozsudku byla celé
muzské populaci odepiena moznost pristupu k plné hrazenému 1€¢ivému piipravku ze
skupiny ¢. 179 prilohy ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (antagonisté
hormont a ptibuzné latky pouzivané v onkologii), a to na zaklad¢ pouhé skutecnosti, Ze
v této skupiné existuje jediny plné hrazeny léCivy ptipravek (FASLODEX), ktery je
vSak pouzitelny vyluéné k terapii Zen (a to jeSté pouze jejich velmi uzké skupiny).
Pfitom toto rozdilné zachazeni na zaklad¢ pohlavi (kdyz vSem muZim postizenym
onkologickymi onemocnénimi, u nichz je nutna terapie 1é¢ivymi piipravky ze skupiny
antagonisti hormonti a piibuznych latek, je odepfen pfistup k jakémukoli plné
hrazenému ptipravku) v Zadném piipad€ neni objektivné odiivodnéno legitimnim cilem,
a prostfedky k jeho dosazeni nejsou pifimefené a nezbytné. Piijaty vyklad tedy vede k
poruseni pozadavkli na rovné zachazeni a zdkaz diskriminace ve vécech piistupu ke
zdravotni péci a jejiho poskytovani zakotveném v pravnim fadu Evropské unie.

K povinnosti soudu polozit pfedbéznou otazku Soudnimu dvoru EU stéZovatelka
odkézala na nalez Ustavniho soudu ze dne 8. 1. 2009 sp. zn. II. US 1009/08. Ma za to,
ze rozhodnd pravni otazka, jeZ byla vyloZena NejvySSim spravnim soudem (a jehoz
nazorem byl méstsky soud vazan), ma svij zdklad v pravnim fadu Evropské unie,
pti¢emz zadné z rozhodnuti Soudniho dvora EU nedava oporu k ptijatému vykladu.
Soud posledni instance pfitom vilbec neodiivodnil, Ze vyklad dané otdzky unijniho
prava povazuje za natolik zfejmy, Ze neni diivodu aplikovat kogentni normu obsazenou
v €l. 267 Smlouvy o fungovani Evropské unie polozit Soudnimu dvoru EU, a neni proto
tteba pokladat predbéznou otazku.

11. V jiz poukazované nejistoté¢ a neptedvidatelnosti rozhodnuti, ktery piipravek bude
plné hrazen, resp. ktera z podskupin (referencnich skupin) nalezejicich do skupiny dle
ptilohy ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi bude mit zdkladni uhradu
stanovenou dle § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (tj. tak, aby
nejmén¢ nakladny piipravek byl plné hrazen), stézovatelka spatfuje poruseni svého
prava na podnikani podle ¢l. 26 odst. 1 Listiny. Ma za to, Ze vyklad provedeny
spravnimi soudy v jeho véci neni ustavné konformni, vyplyva z nespravného hodnoceni
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vyznamu zakladniho prava a ma podstatny vyznam pro rozhodnuti soudu (viz nélez
Ustavniho soudu ze dne 24. 8. 2015 sp. zn. I. US 1265/14, bod 23). Poukazuje na to, Ze
v disledku pfijatého vykladu dochazi k poruseni principu ptredvidatelnosti vysledka
spravniho fizeni, kdyz zalezi na pouhé nahodég, zda v okamziku, kdy je rozhodovéano o
vysi thrady urcité¢ podskupiny lé¢ivych pripravka (referencni skupiny), je v jiné
podskupiné (referencni skupiné), ur€ené zcela jinému okruhu pacientdl, pln¢ hrazeny
piipravek ¢i nikoliv. V piipadé, Ze ke dni vydani rozhodnuti o vysi uhrady urcité
referencni skupiny je v jiné referencni skupiné (uréené pro 1écbu zcela jiného okruhu
pacientll), nalezejici do téze skupiny dle pfilohy ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, n¢jaky plné hrazeny piipravek, viibec se neposuzuje, zda jsou dany divody
pro plnou uhradu nejméné nakladného pripravku z této referencni skupiny. Naopak, v
ptipad¢, ze ke dni vydani rozhodnuti o vysi Ghrady urcité referencni skupiny neni v
zadné jiné referencni skupiné€, naleZejici do téze skupiny dle pfilohy ¢. 2 zikona o
vefejném zdravotnim pojisténi, zadny plné¢ hrazeny ptipravek, pfistoupi se k uprave
uhrady tak, aby byla zajiSténa plnd uhrada nejméné ndkladného piipravku z této
referencni skupiny. Je tak véci pouhé nahody, zda tihrada urcité referencni skupiny,
nalezejici do skupiny dle piilohy ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, je
stanovena tak, aby nejmén¢ nékladny ptipravek byl pln¢ hrazen (tj. dle § 39¢c odst. 5
zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi) ¢i nikoliv (. dle § 39c odst. 2 zdkona
0 vefejném zdravotnim pojiSténi). Pfitom to, zda je uhrada stanovena dle § 39¢ odst. 5
¢1 § 39¢ odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, ma zasadni vliv na vysi thrady
dané skupiny 1é¢ivych ptipravku.

12. V dutsledku nahody, ze ke dni vydani rozhodnuti o vys$i uhrady referenéni skupiny
¢. 67/1 byl plné hrazen 1é¢ivy ptipravek FASLODEX ze zcela jiné referencni skupiny,
byla vySe uhrady referenc¢ni skupiny €. 67/1 i1 vySe uhrady pifedmétného piipravku
stanovena dle § 39c odst. 2, nikoliv dle § 39c odst. 5 zédkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Pfitom nejsou viibec ziejmé divody, pro¢ prave 1écivy piipravek FASLODEX
(ktery neni nejméné nakladnym piipravkem ve skupiné ¢. 179 pfilohy ¢. 2 zdkona
0 vefejném zdravotnim pojisténi), byl jako jediny pIn€ hrazen, ani pro¢ jeho plna thrada
zabranila tomu, aby néktery 1éCivy ptipravek z referencni skupiny €. 67/1 (pouZitelny
pro 1écbu zcela jiné skupiny pacientli a navic méné nakladny) pln€ hrazen nebyl. Lze se
pouze domnivat, ze jedinym divodem plné thrady lécivého ptipravku FASLODEX
bylo zpozdéni provedeni revize vySe jeho uhrady. Nejsou tak zndma zadna kritéria,
podle nichZz by bylo mozno urcit, ktery 1é¢ivy pfipravek z dané skupiny lécivych
ptipravkl podle pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi bude plné hrazen,
a je tak zcela neptedvidatelné, ktery 1éCivy ptipravek pln¢€ hrazen bude a ktery nikoliv.
Stejn¢ tak je zcela neptfedvidatelné, kterd z podskupin (referencnich skupin),
nalezejicich do skupiny dle ptilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, bude
mit zékladni Ghradu stanovenou dle § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi (tj. tak, aby nejméné nakladny ptipravek byl plné hrazen), a ktera nikoliv. Pti
heterogenité n€kterych skupin pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je
tato plna tthrada véci pouhé nahody, nebot’ nezalezi ani na nékladnosti ptipravku, ani na
zadnych jeho vlastnostech.

13. Provedeny vyklad soudi vedl ktomu, Ze pouhé zjisténi, ze 1€Civy pftipravek
FASLODEX je plné hrazen, zcela vyloucilo jakékoli dalsi tvahy o mozZnosti stanovit
zakladni thradu referencni skupiny €. 67/1 dle § 39c odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi (tj. tak, aby nejméné nakladny ptipravek byl plné¢ hrazen). Tato
absence piedem znamych, objektivnich a ovéfitelnych kritérii, podle nichz by bylo
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mozné jednoznacné rozhodnout, ktery piipravek ma byt pln¢ hrazen, resp. ktera z
podskupin (referencnich skupin) nalezejicich do skupiny dle pfilohy ¢. 2 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi bude mit zakladni thradu stanovenou dle § 39c odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (tj. tak, aby nejméné nékladny ptipravek byl
pIné hrazen), ma za nasledek naprostou nejistotu a nepiedvidatelnost, a to jak pro
obCany — pojisténce (pokud jde o ptistup ke zdravotni péci, resp. k pln€¢ hrazenému
piipravku), tak pro drzitele rozhodnuti o registraci 1écivého piipravku (pokud jde o
vykon prava na podnikani).

M.
Vyjadreni ucastniki

14. Soudce zpravodaj postupem podle § 42 odst. 4 zakona &. 182/1993 Sb., o Ustavnim
soudu, ve znéni pozdgjsich predpisti (dile jen ,,zakon o Ustavnim soudu®), zaslal
Gistavni stiznost k vyjadieni u¢astnikovi a vedlejsimu G&astnikovi fizeni. Dale si Ustavni
soud vyzadal spis méstského soudu a — s ohledem na okolnosti piipadu — vyjadieni
Nejvyssiho spravniho soudu, i kdyz jeho rozhodnuti (pravni ndzor v ném obsazeny)
nebylo Ustavni stiznosti pfimo napadeno (viz obdobné postup ve véci ndlezu ze dne
6. 2. 2018 sp. zn. II1. US 3097/16, viechna rozhodnuti Ustavniho soudu jsou dostupna
na http://nalus.usoud.cz).

15. Méstsky soud se vyjadiil, ze namitky uvedené v Ustavni stiZznosti povaZuje za
nediivodné, nebot’ se zalobou stézovatelky tfadné zabyval a rozhodl o ni na zaklade
zavazného pravniho nazoru Nejvyssiho spravniho soudu obsazeného v rozsudku ze dne
10. 3. 2016 ¢. j. 4 As 292/2015-42, jimz bylo zruSeno jeho ptedchozi rozhodnuti.

16. Vedlejsi udastnik poukézal na nalez Ustavniho soudu ze dne 20. 6. 2013 sp. zn.
PI. US 36/11. Z tohoto nalezu vedlejsi ucastnik dovozuje, Ze prava na plné hrazené
1é¢ive ptipravky (jakoZto podmnoziny prava na zdravi dle €l. 31 Listiny) se 1ze domahat
pouze vV mezich zakona, pficemz timto zdkonem je pravé zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi, jenz byl v fizeni ptfed spravnimi soudy aplikovan. Ustanoveni § 39c odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi nelze dle vedlejSiho UiCastnika vykladat tak, Ze
by bylo povinnosti statu zajistit plné hrazeny 1éCivy piipravek pro vSechny typy
onemocnéni bez ohledu na fungovani systému zdravotnictvi a bez ohledu na jeho
stabilitu v ramci finan¢nich moznosti systému vetejného zdravotniho pojisténi. Na
podporu svého argumentu odkazal vedlejsi ucastnik na nalez Ustavniho soudu ze dne
14.5. 2009 sp. zn. I. US 591/09.

17. Nejvyssi spravni soud ve svém vyjadieni poukazal na to, Ze stéZovatelka jako
pravnickd osoba nemulZe byt nositelem zakladniho prava na zdravi ¢i prava na
bezplatnou zdravotni péci.

18. Za nediivodnou povazuje Nejvyssi spravni soud také namitku, v nizZ namita poruseni
¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS, nebot’ jak jiz vyslovil v rozsudku sp. zn.
4 As 292/2015, rozhodnuti o uhradach za léCiva je transparentni a zaloZené na
objektivnim kritériu zajisténi zékladniho lécebného standardu za rozumné prostiedky.
Relevantni pravni Uprava, podle které¢ zalovany postupoval, je v souladu s pozadavky
uvedené¢ho c¢lanku smérnice. Nebylo ani nezbytné piredlozeni piedbézné otazky
Soudnimu dvoru EU, jak se toho stézovatel domaha v Gstavni stiznosti, nebot’ zde neni
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jakakoli nejasnost ohledné zajisténi jednotného vykladu a aplikace komunitarniho
prava.

19. Dale Nejvyssi spravni soud upozornil na to, Zze piedmétem fizeni bylo pouze
rozhodovani o tom, zda ma byt urCity 1€Civy piipravek plné hrazen z vefejného
zdravotniho pojiSténi. Rozhodnuti se tak netykalo dostupnosti onoho 1éCivého
piipravku, a tudiz nemutze byt v rozporu s ¢l. 31 Listiny.

20. Podle Nejvyssiho spravniho soudu neni diivodna ani stéZovatel¢ina namitka, ze
absence znamych, objektivnich a ovéfitelnych kritérii, podle nichz by bylo mozné
jednoznac¢né rozhodnout, ktery ptipravek ma byt plné hrazen, mé za néasledek naprostou
nejistotu a nepifedvidatelnost jak pro obcany, tak pro drzitele rozhodnuti o registraci
lé¢ivého ptipravku, a zasahuje tak do stézovatelova prava na vykon podnikani
zakotveného v ¢l. 26 Listiny. Pravidla obsazend v zdkoné o vefejném zdravotnim
pojisténi podle NejvysSiho spravniho soudu nenaruSuji trzni hospodafstvi a nijak
nezasahuji do prava stézovatelky podnikat. Pravni upravu obsazenou v uvedeném
zakoné nelze povazovat za zasahujici do podnikani stéZovatelky, nebot’ jejim smyslem a
ucelem je mimo jiné spravedlivé rozdéleni prostiedkl z vefejného zdravotniho pojisténi
pro potieby zajisténé 1ékarskeé péce.

21. Nejvyssi spravni soud dodavé, ze kritéria pro rozhodovani o vysi uhrad jsou
stanovena v § 39a az 39q zékona o vetfejném zdravotnim pojisténi, v rozhodném znéni,
a Vv prislusnych provadécich predpisech. S ohledem na technickou povahu véci, jeji
slozitost a zavaznost z hlediska systému vetejného zdravotniho pojisténi se tato pravidla
mohou zdat slozitd, na druhou stranu vSak stanoveni zcela jednoduchych pravidel, pravé
s ohledem na povahu této problematiky, neni dost dobie mozné. Nelze proto hovotit
0 naprosto nepfedvidatelném rozhodovani spravnich organi o t&chto otazkach. Ustavni
stiznosti ostatn¢ stézovatelka broji prav€é proti aplikaci konkrétniho v zdkoné
stanoven¢ho pravidla pro urCeni vySe uhrad (§ 39c odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisSténi), tj. sama se domdaha libovolného, neptfedvidatelného a
nezékonného postupu spravnich organil, aby si zajistila vyssi piijem z prostiedki
vefejného zdravotniho pojiSténi. Nejvyssi spravni soud v této souvislosti opétovné
poukazuje na nutnost obezietného a zdrZenlivého pfistupu soudd pii judikaturnim
uplatiiovani prava na bezplatnou zdravotni péci dle ¢l. 31 Listiny, coz vysvétlil ve svém
rozsudku.

V.
Replika stéZovatelky

22. Obdrzena vyjadfeni zaslal Ustavni soud stézovatelce na védomi a K pfipadné
replice. Této moznosti stézovatelka vyuzila.

23. K vyjadieni méstského soudu, ze se fidil zdvaznym pravnim nazorem Nejvyssiho
spravniho soudu, stézovatelka dodala, Ze rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu dle
jejiho ndzoru neSetfi vyznam zakladnich prav. StéZovatelka dale odkazala na plivodni
rozsudek méstského soudu, jimz bylo jeji zalobé vyhovéno. Vyklad pravnich predpist
podany v tomto rozsudku byl dle ndzoru stézovatelky ustavné konformni.

24. K vyjadieni vedlej$iho uastnika stézovatelka upozornila, Ze nalez Ustavniho soudu
ze dne 14. 5. 2009 sp. zn. I. US 591/09, jehoz se vedlejsi ucastnik dovolava, vychazi
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z odlisnych skutkovych okolnosti. Ustavni soud posuzoval piipad, v némz §lo o Ghradu
léku u konkrétniho pacienta, ktery nejenze nespliioval podminky uhrady, ale tento
piipravek pro n¢j dokonce nebyl viibec urcen. Pojisténec, ktery podal Gstavni stiznost,
se domahal thrady tohoto pfipravku, ackoli nepatfil do skupiny pacientl, kterym byl
tento 1€k indikovan. Naproti tomu v nyni posuzovaném piipad¢ se nejedna o uhradu pro
konkrétniho pojisténce, ale o nastoleni stavu, kdy celé vyznamné skupiné pacientli
(dokonce jejich vétSin€) neni k dispozici viibec zadny ptipravek bez doplatku, ackoliv
tyto ptipravky nalezi do skupiny 1écivych latek (¢. 179) uvedené v priloze ¢. 2 zdkona
0 vefejném zdravotnim pojisténi.

25. Stézovatelka plné souhlasi s pravnim nazorem zastavanym Ustavnim soudem
vV ndlezu ze dne 14. 5. 2009 sp. zn. I. US 591/09. Jak je zfejmé z celé argumentace v
nyni posuzované Ustavni stiznosti, st¢Zovatelka se domahd stavu, v némz by byl k
dispozici (ve skupiné 1éCivych latek) jeden plné hrazeny 1éCivy ptipravek, ktery je vibec
pouzitelny pro celou vyznamnou skupinu pojisténct, jimz je dand skupina léCivych
latek urcena. Ostatné, pravé z tohoto nalezu je podle nazoru stézovatelky patrné, ze
Ustavni soud nepoéita se stavem, kdy znaéné vétsing pojisténcii neni zarucen ani jeden
plné hrazeny 1é¢ivy piipravek, ackoli jim jsou uréeny piipravky dané skupiny lé¢ivych
latek. Pfitom pravé k takovému stavu doSlo v nyni posuzovaném piipad¢ v disledku
vykladu zdkona NejvysSim spravnim soudem. Stézovatelka zdUraznuje, ze jeji
argumentace v zadném piipadé nesméfuje k vykladu, ktery by vedl k povinnosti
zabezpecit kazdému pojisténci pro né&j nejvhodnéjsi 1ék plné hrazeny ze zdravotniho
pojisténi.

26. K namitce NejvySsiho spravniho soudu, Ze se stéZovatelka nemlZe dovolavat
ustavné zarucené¢ho zakladniho prava na zdravi a na rovné zachazeni, stéZovatelka
odkazuje na judikaturu Ustavniho soudu a Nejvyssiho spravniho soudu, z niz dovozuje,
7e soudni kontrola rozhodnuti Ustavu, provadéna na navrh vyrobet 1é&ivych piipravka,
slouzi zéaroven k ochran€ prav pojiSténcl. Podle nazoru stéZovatelky neddva Zadny
smysl, aby na zéklad¢ zaloby podané stéZovatelkou bylo mozno piezkoumat pouze
zakonnost spravniho rozhodnuti, a nikoliv jiz jeho ustavnost, a to zejména s ohledem na
to, ze zakonnd Uprava ma sviij zéklad v ustavnim pravu, konkrétn¢€ v ¢l. 31 vété druhé
Listiny. Podle stéZovatelky je tfeba zohlednit, Ze pojisténci nemaji zadnou moznost, jak
se domahat piezkumu rozhodnuti Ustavu. Nebylo-li by mozné piezkoumat namitky
zalozené na ¢l. 31 Listiny, uplatiované stéZovatelkou, mohlo by tim dojit k poruseni
ustavné zarucenych zakladnich prav pojiSténct.

27. Stézovatelka se neztotoziiuje s vyjadienim NejvySsiho spravniho soudu, Ze v fizeni
nedoslo Kk poruseni ¢l. 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS. Je piesvédcéena, ze s timto
tvrzenim nelze souhlasit za situace, kdy nejenze jediny plné¢ hrazeny piipravek
(FASLODEX) neptedstavuje zakladni 1é¢ebny standard (a to dokonce ani pro Zeny,
kdyz je ur€en pouze pro malou ¢ast z nich, a nadto je pln€ hrazen az po vyc€erpani jinych
moznosti 1é¢by jinymi 1éky ze skupiny antagonisti hormont), ale rozhodné neni ani
nejméné nakladny. V napadeném rozsudku (i v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu)
chybi jakakoli tivaha o tom, pro¢ pravé onen jediny plné hrazeny piipravek by mél
naplnovat objektivni kritérium zaji$téni zékladniho 1é¢ebného standardu za rozumné
prosttedky (a pro€ toto kritérium nespliiuje Zadny z piipravkl v referencni skuping €.
67/1 Antiandrogeny p.o., kdyz zaddnému z nich nebyla rozhodnutim Zzalovaného
pfiznana plna thrada). Je proto piesvédcena, ze vybér plné hrazeného piipravku, a tim 1
postup pfi Stanoveni vyse thrady v referencni skupiné ¢. 67/1 Antiandrogeny p.o. (do



I11. US 2332/16

niz 1éCivy piipravek APO-FLUTAMIDE nalezi) je zcela netransparentni a neni zalozen
na objektivnim kritériu. S ohledem na pozadavek transparentniho rozhodovani uvedeny
VEL 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS, jakoz i s ohledem na pravni piedpisy
evropského prava, stanovici zakaz diskriminace ve vécech piistupu ke zdravotni péci a
jejiho poskytovani, nelze dojit k zavéru, ze postup spravnich organu byl v souladu s
pozadavky evropského prava a ze zde neni jakakoli nejasnost ohledné zajisténi
jednotného vykladu a aplikace komunitarniho prava.

28. K tvrzeni Nejvyssiho spravniho soudu, ze postupem spravnich organti nedoslo
K poruseni ¢l. 31 véty druhé Listiny, nebot nejde o otazku dostupnosti lécivych
piipravkd, ale o urCeni vySe uhrady poskytované ze zdravotniho pojisténi, kterd ma vliv
pouze na vysi doplatku na 1é¢ivy ptipravek, nikoli na jeho dostupnost, stézovatelka
uvadi, ze ¢l. 31 véty druhé Listiny stanovi, Ze obCané maji na zdklad¢ vetejného
pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomicky za podminek,
které stanovi zakon. Podstatou tohoto prava je tedy zajisténi pfistupu k bezplatné péci,
tedy mimo jiné rovnéz k néjakému plné hrazenému lécivému ptipravku (tj. pfipravku
bez doplatku). Stézovatelka je toho nazoru, Ze pokud vyklad, na némz je zaloZeno
rozhodnuti vedlejsiho ucastnika, vede k tomu, ze celé vyznamné skupiné pacientt (Ci
dokonce jejich drtivé vétsin€) neni k dispozici vibec Zadny pfipravek bez doplatku,
ackoliv tyto ptipravky nalezi do skupiny I1éCivych latek (¢. 179) uvedené v piiloze €. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, neni takovy vyklad Gstavné konformni, nebot’
nesetii samotnou podstatu a smysl prava uvedeného v ¢l. 31 vété druhé Listiny.

29. Stézovatelka nesouhlasi se zavérem Nejvyssiho spravniho soudu, Ze je vyloucen
zasah do podnikani sté¢Zovatelky, nebot’ smyslem a U€elem pravni Upravy v zédkoné
0 vefejném zdravotnim pojisténi je mimo jiné spravedlivé rozdéleni prostredkil
z vefejného zdravotniho pojisténi pro potfeby zajisténé lékarské péce. StéZovatelka
odkazuje na nalez Ustavniho soudu ze dne 24. 8. 2015 sp. zn. I. US 1265/14 (bod 40),
ktery zminovala jiZ ve své Ustavni stiZznosti. Z tohoto nalezu dovozuje, ze napadené
rozhodnuti bylo zptsobilé zasahnout do sté¢zovatel¢ina ustavné zaruceného zakladniho
prava dle €l. 26 Listiny.

V.
Procesni predpoklady Fizeni pied Ustavnim soudem

30. Ustavni soud se nejprve zabyval tim, zda jsou splnény procesni piedpoklady
projednani Ustavni stiznosti. Dospél k zavéru, Ze ustavni stiznost byla podana vcas
opravnénou stézovatelkou, ktera byla twcastnici fizeni, ve kterém bylo vydano
rozhodnuti napadené Gstavni stiznosti, a Ustavni soud je k jejimu projednani piislusny.
Stézovatelka je pravné zastoupena v souladu s pozadavky § 29 az 31 zakona o Ustavnim
soudu, austavni stiznost je piipustna (§ 75 odst. 1 zikona o Ustavnim soudu a
contrario).

VI.
Posouzeni divodnosti astavni stiZnosti

31. Po zvazeni argumentace obsazené v Ustavni stiznosti, i ve vSech vyjadienich
ucastnikli fizeni a obsahu vyzadaného spisu méstského soudu, dospél Ustavni soud
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k zavéru, ze UGstavni stiznost je divodna, i kdyZ se nemohl ztotoznit se vSemi argumenty
predestfenymi stézovatelkou.

32. Ustavni soud vysel z toho, Ze pro posuzovanou véc je dillezité, ze antiandrogeny
a antiestrogeny jsou léCiva, ktera se pouzivaji u zcela jinych onemocnéni a ktera jsou
zasadné nezaménitelnd. Antiandrogeny se vyuzivaji pfi terapii karcinomu prostaty, tedy
vyhradné u muzi, antiestrogeny se pouzivaji pfi terapii karcinomu prsu, tedy v naprosto
prevazujici vétsin€ pripadi pouze u zen (karcinom prsu, ktery je zavisly na produkci
estrogeni, se u muzu vyskytuje vzacn€). Tento zavér plyne =z charakteristik
predmétnych 1€kt jako APO-FLUTAMIDE (sp. zn. sukls 205958/2014 — potahované
tablety s ucinnou latkou flutamidum 250 mg), FASLODEX (kéd SUKL: 0028059 —
jedna ptfedem naplnénd injek¢ni stfikacka obsahuje jako ucinnou latku fulvestrantum
250 mg v 5 ml roztoku), popt. FULVESTRANT TEVA (sp. zn. sukls 82073/2017 —
jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje jako ti¢innou latku fulvestrantum 250 mg)
na webovych strankach databaze 1€kt vedené Ustavem
(http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php).

VI. a)
Referen¢ni ramec pro posuzovani napadeného rozhodnuti

33. Ustavni soud na zakladé ¢l. 87 odst. 1 pism. d) Ustavy posuzuje, zda rozhodnuti
napadené Ustavni stiZznosti zasahlo do Gstavné zarucenych zékladnich prav stéZovatelky.
Ustavni stiznost tudiz slouZi pouze k ochrané prav konkrétniho stézovatele a nelze ji
podavat ,,v zajmu‘ subjektl odlisnych od stézovatele. Jinymi slovy Gstavni stiznost neni
actio popularis [k tomu srov. usneseni Ustavniho soudu ze dne 11.5.1999 sp. zn.
I. US 74/99 (U 34/14 SbNU 329)].

34. Stézovatelem miZe byt pouze ten, kdo bude argumentovat Gjmou vyhradné na
svych zakladnich pravech. Jestlize by brojil proti poruseni prav n¢koho jiného, jednalo
by se onavrh podany nékym zjevné neopravnénym a jako takovy by musel byt
odmitnut. Podle setrvalého nazoru Ustavniho soudu totiz neni opravnén podat Gstavni
stiznost ten, jehoZ se napadené rozhodnuti dotykd pouze zprostiedkované a nezasahuje
ptimo do jeho pravnich pomérd (viz napt. usneseni Ustavniho soudu ze dne 3. 8. 2004
sp. zn. 1. US 77/04, ze dne 8. 12. 2011 sp. zn. 111. US 2634/11 &i ze dne 9. 12. 2014 sp.
zn. 11. US 2224/14).

35. Potud je tieba prisvédcit vyjadieni NejvysSiho spravniho soudu, podle n¢hoz se
stézovatelka, jakoZto zahrani¢ni pravnicka osoba, nemuze v fizeni o Ustavni stiZnosti
domaéhat ochrany prava na zdravi ¢i prava na rovné postaveni zen a muzl. To vSak
neznamena, ze piipadné vyhovéni navrhu by nemohlo mit rovnéz nepfimy a vyznamny
dopad na zékladni prava vyznamné socialni skupiny, nebot' prdvo podnikat, které
stézovatelka rovnéZ uplatituje, nelze z hlediska podminek pro podnikani (¢l. 26 odst. 2
Listiny) odtrhavat od jeho pfedmétu, kterym je zde vyroba a prodej 1éku proti rakoving
prostaty, coZ mizZe mit s ohledem na zésadu koherence ustavniho potddku vyznam pro
hodnoceni ustavnosti prostiedi pro podnikdni. Nic to ale nemize zménit na zavéru, Ze
poruSeni €l. 31 Listiny se st¢Zovatelka pfimo dovolavat nemiize a takovy ndvrh je podan
nékym zjevné neopravnénym.

10
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36. Ustavni soud vsak v minulosti vyslovné pfipustil, Ze v fizeni podle § 39f a nasl.
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi mize dojit k zdsahu do prava podnikat
zaru¢eného ¢&l. 26 odst. 1 Listiny (nalez Ustavniho soudu ze dne 23. 2. 2015 sp. zn.
. US 1251/14, bod 36).

37. Prava podnikat se lze podle ¢l. 41 Listiny doméhat pouze v mezich zédkona, ktery
pro n¢ stanovi podminky, které vSak museji byt stanoveny, vykladany a uplatnovany
Gistavné konformnim zpiisobem (srov. nalez Ustavniho soudu ze dne 6. 3. 2012 sp. zn.
I. US 823/11, bod 27, a tam uvedenou judikaturu).

38. Soucasné vsak nelze piehlizet, ze Listina v ¢€l. 26 odst. 2 hovofi 0 moZnosti omezit
vykon uréitych povolani a cinnosti, coz zahrnuje rovnéz zasah do svobody se
rozhodnout provozovat takovad povolani ¢i takové Cinnosti (tato svoboda je na nasem
uzemi uplatiiovana vice jako 200 let od reforem Josefa II. a nelze ji odkazy na ¢l. 41
Listiny v této ¢asti takto zpochybiiovat). Z ochranné funkce zakladnich prav a svobod
V této oblasti proto téz plynou pozitivni zavazky statu zajistit prostiedi pro podnikani a
jinou hospodéaiskou ¢innost zajist'ujici rovnost podminek soutéze v trznim prostiedi. To
se tyka i soutéze pti plnéni podminek pro zafazeni 1é¢iv podle pravidel § 39¢ zakona o
vetejném zdravotnim pojisténi, ktery je tfeba vykladat Gistavné konformné, bez mozného
znevyhodnéni podnikateld stanovenim podminek hrazeni 1éCivych pfipravki takovym
zpusobem, ktery mozno povaZovat za zésah do prav téch, jimzZ je jejich produkt urcen
podle pravidel ¢l. 31 Listiny ve spojeni s ¢l. 3 odst. 1, ¢I. 4 odst. 3 a 4 Listiny, tedy bez
neodiivodnéného znevyhodnéni nekteré ze skupin nositeld prava na ochranu zdravi. Za
ustavné konformni vyklad je pfitom tfeba povazovat takovy vyklad, ktery je souladny
s Gistavnim fadem jako celkem (nalez ze dne 23. 4. 2013 sp. zn. P1. US 33/10, &ast V.)
vychézejici ze zasady jeho koherence, coz v posuzovaném piipadé konkrétné znamena,
ze poruSenim prava podnikat a provozovat hospodarskou Cinnost je i omezeni urcité
skupiny nositelti prava na ochranu zdravi v pfistupu k takovému 1écivému piipravku.

39. Zuvedeného je zifejmé, ze pro ucely posouzeni, zda nebylo zasazeno do
stéZovatelCina zakladniho prava podnikat, je tfeba posoudit, zda méstsky soud, byt
vazan pravnim nazorem NevysS§iho spravniho soudu, provedl ustavné konformni
interpretaci zakona, ktery pii svém rozhodovani aplikoval. Z tohoto diivodu je tieba se
zabyvat té¢Z namitkami stéZovatelky zaloZenymi na pravu na zdravi a pravu na rovné
postaveni Zen a muZzl, nebot’ takové nerovné rozliSovani by mohlo vytvafet nerovné
podminky hospodaiské soutéze. Aby bylo moZno prohlasit intepretaci zdkona za
ustavn€ konformni, musi byt konformni z hlediska ustavniho pofadku jako celku, a
tudiz 1 z hlediska vySe uvedenych zékladnich prav, kterd se do podminek podnikani
stézovatelky nepfimo promitaji.

VI. b)
Zasah do prava podnikat ve vazbé na pravo na bezplatnou zdravotni péci

40. Jak bylo vyse rozvedeno, byl-li vyklad zédkona provedeny spravnimi soudy, jez
rozhodovaly v posuzované véci, ustavné nekonformni, znamenalo by to zasah do
stézovatel&ina prava podnikat. Ustavni soud se proto zabyval posouzenim, zda pouzity
vyklad zakona byl v souladu s ¢l. 31 Listiny.
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41. V pripadé zékladniho prava obCani na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni
pomucky podle ¢l. 31 véty druhé Listiny je zdkonodarce povinen stanovit podminky
jeho realizace, véetné vymezeni, ktera zdravotni péce a zdravotni pomiicky musi byt
obcanlim poskytovany bezplatng, tedy bez toho, aby za jejich poskytnuti vznikla
obCanlim povinnost k jejich piimé uhradé. Podstata a smysl tohoto zakladniho prava
budou zachovany tehdy, bude-li ob¢aniim zaruceno bezplatné poskytnuti zdravotni péce
a zdravotnich pomiicek pottebnych pro zlepSeni nebo zachovani jejich zdravotniho
stavu nebo zmirnéni jejich utrpeni, a to formou takového oSetfeni a 1écby, jez
odpovidaji objektivné zjisténym potifebam a pozadavkum nalezité Grovné a lékaiské
etiky [srov. nalezy ze dne 4. 6. 2003 sp. zn. P1. US 14/02 (N 82/30 SbNU 263; 207/2003
Sb.), ze dne 22. 10. 2013 sp. zn. P1. US 19/13 (N 178/71 SbNU 105; 396/2013 Sb.), bod
52].

42. V nalezu ze dne 30. 5. 2017 sp. zn. PL. US 3/15 nad ramec vyse uvedeného Ustavni
soud dale doplnil, Ze ,,/v/hodnost a ucinnost lécby jednoduse nesmi byt zavisla na
financnich moznostech obcana, jemuz ma byt poskytnuta. Bude-li vSak tento pozadavek
naplnén, pak je veci zakonoddrce, aby — nad tento nezbytny ramec — stanovil, zda a jaka
Pl US 3/15 31 dalsi zdravotni péce ¢&i zdravotni pomiicky maji byt poskytoviny
bezplatne, pripadné za castecnou vhradu, a které nikoliv. “ (bod 101 citovaného nalezu).

43. Z uvedeného vyplyva, ze moznost poskytovat urcité 1é¢ivé piipravky za castecnou
uhradu ptichdzi v avahu az v situaci, kdy je splnén vychozi pozadavek, ze existuje
alespoil jedna varianta, jak zajistit bezplatné poskytnuti zdravotni péce a zdravotnich
pomticek potfebnych pro zlepseni nebo zachovani zdravotniho stavu reprezentativni
skupiné ob¢anli nebo zmirnéni jejich utrpeni, a to formou takového oSetieni a 1écby, jez
odpovidaji objektivné zjiSténym potfebam a pozadavkim nalezité urovné a lékatské
etiky.

44, Naplnéni prava na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomucky na zakladé
vefejného pojisténi podle €l. 31 véty druhé Listiny piedpoklada, Ze uhrada z vefejné¢ho
zdravotniho pojisténi se bude vztahovat nejen na jednotlivé vykony poskytovatele
zdravotnickych sluzeb, nybrz i1 na 1é¢ivé piipravky a zdravotnické prostiedky, jez jsou
pottebné k dosazeni zddouciho léCebného ucinku (nalez ze dne 30.5.2017 sp. zn.
PI. US 3/15, bod 137).

45. V posuzovaném piipadé dosSlo k situaci, kdy urcity 1éCivy ptipravek nebude plné
hrazen z divodu, Ze ze systému vetejného zdravotniho pojisténi je jiz hrazen jiny 1éCivy
ptipravek, ktery slouzi k 1é¢bé jinych onemocnéni, a je urcen jiné skupiné pacientd.
Z4dny zorgini vefejné moci, které ve véci rozhodovaly, nezpochybnil tvrzeni
stéZzovatelky, ze 1éCivy ptripravek FASLODEX (jenZ je onim pln¢ hrazenym lécivym
pfipravkem) nemuze byt pouzit pro 1écbu Zadného pacienta, u né¢hoz piichazi v tivahu
predpis 1écivého piipravku APO-FLUTAMIDE, o némz bylo v fizeni rozhodovéno.
Avsak v rozporu s ¢l. 36 odst. 1 Listiny ve spojeni s ¢l. 36 odst. 2 Listiny se rovnéz
nezabyval otdzkou, zda neexistuje jiny lécivy piipravek (jakéhokoli vyrobce), ktery
tento pozadavek spliiuje, ¢cimZ zpochybnil vyznam zavedeni tzv. plné jurisdikce ve
spravnim soudnictvi zdkonem €. 150/2002 Sb., soudnim faddem spravnim.

46. Pii zohlednéni vyse uvedenych premis dovozenych judikaturou Ustavniho soudu,

a pfi posouzeni skutkového stavu v nyni feSené véci, Ustavni soud uzavira, ze nelze
jako tstavné konformni akceptovat takovy rozsudek spravnich soudt ve formé vykladu
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tzv. podustavniho prava, ze kterého plyne piipusténi moznosti, Ze bude existovat Siroka
(v podstaté pfesné vymezena) skupina pacientti trpici onemocnénim karcinomu prostaty,
které neni zajiSténa alespon jedna varianta bezplatného poskytnuti zdravotni péce podle
¢l. 31 Listiny. Postup spravnich organti a obecnych soudu byl toliko formalisticky, kdyz
konstatovaly, zZe ,, pokud je ve skupine lécivych latek uvedené v priloze ¢. 2 zdakona
0 verejném zdravotnim pojisteni, alespon jeden lécivy pripravek plné hrazeny ze
zdravotniho pojisteni, neni mozné postupovat pri stanoveni uhrady z verejného
zdravotniho pojisténi podle § 39c odst. 5 tohoto zdkona “, namisto toho, aby zkoumaly
skute¢ny smysl pfedmétnych ustanoveni, kterym je — vsouladu s¢l. 31 Listiny —
zajisténi bezplatné zdravotni péfe pro okruh pacientd trpici typoveé stejnym
onemocnénim,

ale — aniz se soucasné zabyvaly opodstatnénosti tvrzeni sté¢zovatelky, ze jiny prostiedek
neexistuje.

47. Ustavnimu soudu nezbyva, nez shledat, ze vyklad zikona, ktery umozituje dojit
k zavéru, ze urcity 1éCivy piipravek nema byt plné¢ hrazen z vetejného zdravotniho
pojisténi (v feSeném piipad¢ 1éCivy pfipravek proti karcinomu prostaty) pouze
z diivodu, Ze jiz existuje plné hrazeny 1€¢ivy ptipravek, ktery slouzi k 1é¢b¢ zcela jiné
nemoci (v feSeném piipadé 1é¢ivy piipravek proti karcinomu prsu) jiné omezené a
vymezené skupiny pacientli a ktery objektivné nemiize byt uzivan jinymi pacienty, nez
prave pacienty trpici predmétnou nemoci (neni tedy lé¢ivym piipravkem terapeuticky
zaménitelnym), zasahuje do samotné podstaty a smyslu ustavné zaruc¢eného zakladniho
prava na ochranu zdravi dle ¢l. 31 Listiny. Zdkonné pravidlo, ze z vetejného pojisSténi
ma byt plné¢ hrazen nejméné jeden 1éCivy pripravek z urCité skupiny 1€ki, je tfeba
ustavné konformné interpretovat tak, ze musi byt zohledilovany pouze 1é¢ivé piipravky,
které jsou terapeuticky zameénitelné, takZe pfitom nedochdzi k neodivodnénému
rozliSovani mezi riznymi skupinami pacientl. Jiny postup je v rozporu s €l. 4 odst. 3 a 4
Listiny.

48. Ustavni soud zdtiraziuje, Ze timto zdvérem nikterak nepfekonava své vlastni zavéry
vyslovené v usneseni ze dne 14. 5. 2009 sp. zn. I. US 591/09, nebot’ v uvedeném
usneseni zdejsi soud fesil zcela jinou otdzku tykajici se tvrzeného naroku, aby pravni
uprava zarucila pojisténciim takovy plné hrazeny Iék, ktery by jim ze zdravotniho
hlediska nejlépe vyhovoval, nebo aby jim zajistila neomezenou dostupnost ¢kl v
souladu se soucasnymi dostupnymi poznatky lékaiské védy. V nyni posuzované véci je
situace zcela odli$na, kdyZ je posuzovano pravo Sirokého okruhu pojisténci (trpici
onemocnénim karcinomu prostaty) na alesponl jeden pln€ hrazeny lécivy ptipravek ze
systému vetejného zdravotniho pojisténi.

49. Jak Ustavni soud opakované konstatoval, systém vefejného zdravotniho pojisténi je
limitovdn objemem finan¢nich prostfedkii na thradu zdravotni péce, pficemz obsah
¢l. 31 Listiny je omezen ¢l. 41 odst. 1 Listiny. Prdvo na bezplatnou zdravotni péci tak je
mozZno uplatiovat jen za podminek, které stanovi zakon. Jeho vyklad vSak musi
vyhovovat ustavnépravni kautele zakotvené v €l. 4 odst. 3 Listiny, podle které zdkonna
omezeni zakladnich prav a svobod musi platit stejné pro vSechny piipady, které spliuyi
stanovené podminky, pfi¢emZ pii pouZzivani ustanoveni o mezich zdkladnich prav a
svobod musi byt Setfeno jejich podstaty a smyslu podle ¢l. 4 odst. 4 Listiny. Takova
omezeni nesmé&ji byt zneuzivana k jinym uceliim, neZ pro které byla stanovena (¢l. 4
odst. 4 Listiny). Vyklad zékona, upravujiciho prava plynouci z ¢l. 31 Listiny, tak nesmi
mit diskrimina¢ni povahu. Podminky, za nichz je mozno pravo na bezplatnou zdravotni
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péci uplatiovat, pak musi byt stanoveny tak, aby vSem nositelim prava na zdravotni
péci byl zajistén ustavné konformni zpisob prfistupu ke zdravotni péci, a to rovnéz bez
rozdilu pohlavi podle ¢l. 3 odst. 1 Listiny. Nelze tedy akceptovat stav, kdy Siroké
skupiné pacientli s onemocnénim karcinomu prostaty je — pfinejmensim podle tvrzeni
stéZzovatelky — odepiena bezplatna zdravotni péce jen a pouze z toho duvodu, Ze se ve
skupin¢ 1éCivych latek uvedené v ptiloze €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
nachazi jiny bezplatny 1€k na zcela jiné onemocnéni, piicemz tento 1ék je pro né
nepouzitelny.

50. Na zékladé vyse uvedeného Ustavni soud konstatuje, Ze jestlize Nejvyssi spravni
soud zalozil svij rozsudek ze dne 10. 3. 2016 ¢. j. 4 As 292/2015-42, kterym byl
nasledné vazan méstsky soud pii vydani napadeného rozhodnuti, na tezi, ze zdkon
nevyzaduje, aby pln€ hrazenym 1é¢ivym ptipravkem byl ,, lécivy pFipravek terapeuticky
zaménitelny s ostatnimi lécivymi pripravky obsahujicimi lécivé latky zarazené v téze
skupiné. Miize tak nastat situace, Ze mezi lécivymi pripravky v zasadé terapeuticky
zameénitelnymi s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a s obdobnym
klinickym vyuzitim (zarazenymi do jedné referencni skupiny ve smyslu vyhlasky ¢.
384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin) nebude ani jeden lécivy pripravek plné
hrazeny z verejného zdravotniho pojisteni. “, tak tento vyklad pfijaty Nejvyssi spravnim
soudem je rozporny s &l. 31 Listiny z dtivodi, které Ustavni soud uvedl vyse, coZ se
nepiimo promitd do podnikéni stéZovatelky, byt ta se nemize prava na ochranu zdravi
piimo dovolavat bez souvislosti se svym podnikanim (viz téz sub 33 n.).

51. V posuzovaném piipad¢ tak doslo k tomu, Ze napadeny rozsudek vici stézovatelce
uplatnil zdkon omezujici jeji pravo podnikat zplisobem, ktery neni tstavné konformni.
TotéZ plati pro jeji svobodu rozhodnout se podnikat formou vyroby lécivého ptipravku,
pfi jejimZz uplatnéni méa opravnéni ocekavat, Ze bude podnikat za podminek, které ji
v rozporu s ¢l. 4 odst. 3 Listiny ve spojeni s &l. 26 odst. 2 Listiny neznevyhodni. Ustavni
soud tak uzavird, ze napadenym rozsudkem doslo k poruSeni sté¢Zovatel¢ina zdkladniho
prava dle €l. 26 odst. 1 a 2 Listiny.

52. K tomuto zavéru postacilo jiz samotné zjiSténi, ze interpretace zdkona pouzitd pfi
rozhodovani v nyni posuzované véci byla rozporna s ¢l. 31 Listiny. Nebylo tak tfeba se
zabyvat dalSimi stéZovatel¢inymi argumenty sméfujicimi k poruSeni jejich jinych
ustavné zaruCenych prav. To se rovnéZz tyka namitky, Ze méstsky soud ¢i Nejvyssi
spravni soud mély povinnost polozit predbéznou otizku k Soudnimu dvoru EU.
S ohledem na porusSeni zakladniho prava (a svobody) stéZovatelky dle ¢1. 26 odst. 1 a 2
Listiny, se pfezkum této otazky tak jevi nadbyte¢nym (srov. nalez Ustavniho soudu ze
dne 25. 10. 2016 sp. zn. 1. US 443/16, bod 53).

53. Ustavni soud povazuje za nutné zdtraznit, 7e¢ uvedenym zavérem nikterak
neptedjima dalsi posouzeni véci obecnymi soudy, jejichz ukolem bude znovu posoudit
otazku, zda ma byt lécivy piipravek APO-FLUTAMIDE pIn¢ hrazen z vetejného
zdravotniho pojisténi ¢i nikoliv. Otazka vSak musi byt zodpovézena na zékladé¢ aplikace
ustavné konformné vyloZenych pravnich ptedpisti, a to zejména s dirazem na objasnéni
skutecnosti, zda existuje (¢i neexistuje) jiny z vefejného zdravotniho pojisténi plné
hrazeny 1éCivy pripravek, ktery by zabezpecil pojiSténcim trpicim onemocnénim
karcinomu prostaty fadnou farmakoterapii, jak to zaru€uje €l. 31 Listiny.
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54. Protoze na toto zjiSténi spravni soudy svym ustavné nekonformnim vykladem
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi rezignovaly (proto neni odvolani se na zavéry
Ustavniho soudu v nalezu sp. zn. Pl. US 1/08 namistd), porusily soudasné pravo
stézovatelky na soudni ochranu formou pfezkumu zdkonnosti rozhodnuti spravnich
Gfadt podle ¢l. 36 odst. 1 Listiny ve spojeni s ¢l. 36 odst. 2 Listiny. Ustavni soud v této
souvislosti musi podotknout, Ze neni jeho ukolem (neni dalsi soudni instanci, zejména
ne po rozhodnuti méstského soudu) dokazovat, zda ma stézovatelka pravdu ¢i ne,
protoze touto otazkou se spravni soudy meritorn¢ nezabyvaly. Stal by se tak fakticky
prvnim organem, ktery by si pfisvojil plnou jurisdikci nalezejici spravnim soudam,
rozhodoval by v prvni instanci, ajeho rozhodnuti by mohlo byt hodnoceno jako
odporujici zédkazu prekvapivych rozhodnuti, coz vSe je rozporu s poslanim fizeni o
ustavni stiznosti. Obé pochybeni proto bude nutno napravit v fizeni pied spravnimi
soudy, s moznosti zapojeni odbornych spravnich ufadi pro tuto véc.

VII.

Zavér
55. Ustavni soud dospél k zavéru, Ze napadenym rozsudkem byla porusena Ustavné
zaruCena zékladni prava a svobody stézovatelky na podnikani podle ¢1. 26 odst. 1 a 2
Listiny ve spojeni s ¢l. 31, ¢l. 3 odst. 1, ¢l. 4 odst. 3 a 4 Listiny a prdvo na soudni

ochranu podle ¢l. 36 odst. 1 Listiny ve spojeni s ¢l. 36 odst. 2 Listiny.

56. Ustavni stiznosti proto vyhovél a napadené rozhodnuti podle § 82 odst. 2 pism. a)
a odst. 3 pism. a) zdkona o Ustavnim soudu zrusil.

57. Protoze — jak vyplyva se shora uvedené¢ho — nebylo od Ustniho jednani, s ohledem
na poslani fizeni o Ustavni stiznosti, o¢ekavat dal$i objasnéni véci, Ustavni soud o n¢j
upustil (§ 44 zakona o Ustavnim soudu).

Poudeni: Proti rozhodnuti Ustavniho se nelze odvolat.

V Brné dne 17. dubna 2018

Jan Musil
predseda senatu
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