Text nalezu P1 US 36/05 (iihrada 1é¢iv z verejného zdravotniho pojisténi)

Plénum Ustavniho soudu ve sloZeni Stanislav Balik, FrantiSek Duchofi, Vlasta Forméankova, Vojen Giittler,
Ivana Jant, Vladimir Kirka, Dagmar Lastovecka, Jan Musil, Jifi Nykodym, Pavel Rychetsky, Miloslav
Vyborny, Eliska Wagnerova a Michaela Zidlick4 rozhodlo o navrhu skupiny 29 senatorti Senatu Parlamentu CR,
zastoupenych advokatem JUDr. Ing. Vaclavem Jermanem, advokatni kancelai White & Case se sidlem v Praze,
Na Prikopé€ 8, na zruseni ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zméné a doplnéni nekterych souvisejicich zdkontl, ve znéni pozdéjsich predpisi, a zruseni vyhlasky Ministerstva
zdravotnictvi €. 589/2004 Sb., o uhradach 1éCiv a potravin pro zvlastni 1¢karské ucely, v platném znéni, za tiCasti
1) Poslanecké snémovny Parlamentu CR, 2) Senatu Parlamentu CR, 3) Ministerstva zdravotnictvi CR, jako
ucastnika fizeni, takto:

Ustanoveni § 15 odst. 10 a ustanoveni § 15 odst. 5, ¢ast posledni véty za stiednikem znéjici ,,vySi jejich
uhrady ze zdravotniho pojisténi stanovi provadéci pravni predpis® zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjsich predpisii,
se zruSuji dnem 31. 12. 2007.

K témuZ dni pozbyva platnosti vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi €. 532/2005 Sb., o uhradach 1é¢iv a

potravin pro zvlastni 1ékafské ucely, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Rizeni o navrhu na zruSeni vyhlisky Ministerstva zdravotnictvi & 589/2004 Sb., o iihradich 1é¢iv a
potravin pro zvlastni 1ékafské ucely, ve znéni pozdéjsich predpisi, se zastavuje.

Oduvodnéni:

Vymezeni véci a rekapitulace navrhu

1. Ustavnimu soudu byl dne 4. ervence 2005 doruéen navrh skupiny 29 senatori Senatu Ceské republiky na
zruseni v zéhlavi oznaceného ustanoveni zédkona o vefejném zdravotnim poji$téni a jeho provadéci ministerské
vyhlasky pro jejich rozpor se zavazky Ceské republiky vyplyvajicimi z komunitarniho prava a ze ¢lanku 36 odst.
1 Listiny zakladnich prav a svobod (dale jen ,,Listina®). Navrhovatelé maji zato, Ze podle stavajici pravni Gpravy
se opravnéné osoby nemohou domahat stanoveni vySe uhrady léCivych piipravkl z vefejného zdravotniho
pojisténi ve spravnim fizeni a téz jim je upfeno pravo na soudni a jinou ochranu proti opatfenim Ministerstva
zdravotnictvi CR (déle jen , ministerstvo®) vydavanym v této oblasti.

2. Navrhovatelé pak popisuji zptisob, jakym je v Ceské republice pravné regulovana uhrada humannich 1é&iv,
coby soucast hrazené zdravotni péce. Ten je obsaZen v zakoné €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a
o zmén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi).

3. Pii poskytovani zdravotni péce jsou urcité 1éCivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékarské ucely (v dalsim
textu také jen jako ,,léCiva“) hrazeny z prostiedki zdravotniho pojisténi. Jsou to 1éCiva, ktera obsahuji latky ze
skupin 1é¢ivych latek uvedenych v pfiloze (pfiloha ¢. 2) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. V kazdé
skupiné 1écivych latek uvedenych v pfiloze musi existovat alesponn jeden 1éCivy pfipravek ¢i potravina pro
zvlastni 1ékarské ucely, kterd je pln¢ hrazena ze zdravotniho pojisténi. Predpokladem uhrady 1é¢iva ze
zdravotniho pojisténi je jeho zapis do seznamu 1éCivych piipravki a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely vedeny
ministerstvem. Zadost o zapis podavaji drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢iva vydaného Statnim tfadem pro
kontrolu 1é¢iv podle zakona €. 79/1997 Sb., o 1éCivech a o zménach a dopInéni nékterych souvisejicich predpisu.
O nezapsani 1é¢iva do seznamu 1é¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely, jakoz i o jeho vytazeni
ze seznamu, rozhoduje ministerstvo ve spravnim fizeni.



4. Rozhodl-li Statni ufad pro kontrolu 1é&iv o registraci 1é¢iva, Ministerstvo financi CR stanovilo v souladu se
zakonem €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozd¢jsich predpisi, jeho maximalni cenu a drzitel rozhodnuti o
registraci pozadal ministerstvo o zapsani 1é¢iva do seznamu, lze ministerstvu podat navrh na stanoveni vyse
thrady 1éciva z prostiedkli vetejného zdravotniho pojisténi. Aniz by mélo povinnost takové navrhy néjak
reflektovat, vyda ministerstvo vyhlasku, ve které vypocte 1éciva ze zdravotniho pojisténi plné hrazend a vysi
uhrady jednotlivych 1éCivych latek. Navrhy na stanoveni vyse tihrady se podavaji ministerstvu, které je postupuje
Kategorizacni komisi jako poradnimu organu ministra zdravotnictvi. Kategorizacni komise projednava
jednotlivé navrhy a doporuci vysi thrady; doporuceni komise jsou pak publikovana na webovych strankach
ministerstva. Pfislusny odbor ministerstva néasledné sestavi navrh vyhlasky a spolu s pfipominkami
k doporuenym vy$im uhrady jej znovu postoupi Kategoriza¢ni komisy. Pfed uplnym dopracovanim navrhu
provadéci vyhlasky je navrhovatelim jesté poskytnuta moznost vyjadrit se ke kategorizaénimu procesu, ovsem
ve znacn€ omezeném prostoru. Vysledny névrh pravniho predpisu je pak postoupen ministru zdravotnictvi, ktery
jej po skonceni pripominkového tizeni predlozi Legislativni radé vlady. V ptipadé jejiho kladného vyjadieni je
pravni predpis vyhlasen.

5. Vycet plné hrazenych 1éCiv je tak sestaven a vySe uhrady 1éCivych latek stanovena v legislativnim procesu.
Ucast drzitele registrace 1é¢iva a dalsich zainteresovanych osob na tomto procesu, a tedy jejich moznost ovlivnit
podobu vyhlasky, zavisi pouze na viili ministerstva informovat o jeji ptipravé a vyslySet navrhy a pfipominky
k ni. Obdobné plati i pro iniciaci zmén obsahu vyhlasky. Zmociiovaci ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi navic neobsahuje zadna podrobnéjsi kritéria pro stanoveni vySe thrad 1éCiv a vysledny obsah vyhlasky
neni zalozen na objektivnich a ovéfitelnych kritériich. Vyhlaska jakozto pravni predpis také neobsahuje
odtvodnéni.

6. Ke stanoveni vySe tihrad 1é¢iv z prosttedkl zdravotniho pojisténi nedochazi v jednotlivych spravnich fizenich
za Ucasti navrhovateld — drzitelli registrace nadanych procesnimi pravy. Prav subjektt vztahujicich se k vysi
uhrad neni mozno se domahat u nezavislého a nestanného soudu.

7. Rozhodnuti o thradach 1é¢iv v Ceské republice tedy nejsou zalozena na objektivnich kritériich, nejsou
odiivodnéna a nepodléhaji soudnimu piezkumu. Tento fakt neni zhojen ani tim, Ze 1é¢iva jsou do systému
zdravotniho pojisténi zalefiovana v fizeni o zatfazeni 1é¢iv do seznamu 1éCivych pfipravki a potravin pro
zvlastni 1ékaiské ucely, které je ve své podstaté¢ spravnim fizenim. Zafazeni 1éCiva do seznamu je sice
podminkou pro zafazeni do systému proplaceni, avSak nema ani minimalni vliv na vysi thrady konkrétniho
1éciva.

8. Navrhovatelé upozornuji na skute¢nost, Ze stanoveni cen humannich 1éCiv a jejich zaclenéni do systému
vetejného zdravotniho pojisténi upravuje pro ¢lenské staty Evropské unie Smérnice Rady ¢. 89/105/EHS o
pruhlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych pripravka a jejich zaclenéni do oblasti
plisobnosti vnitrostatnich systémid zdravotniho pojisténi (dal jen ,smérnice™). Clanek 1 smérnice uklada
¢lenskym statim povinnost zajistit, aby veskerd pravni nebo spravni opatieni ke kontrole cen humdannich
l1é¢ivych piipravkt nebo k omezeni sortimentu 1éCiv hrazenych systémy zdravotniho pojisténi byla v souladu
s pozadavky smérnice. Podle ¢lanku 6 odst. 2 smérnice rozhodnuti o nezarazeni 1é¢iva na seznam musi byt
odivodnéno na zakladé objektivnich a ovéfitelnych kritérii, véetné, je-li to nezbytné, znaleckych posudki nebo
doporueni, o ktera se rozhodnuti opira. Zadatel ma byt v takovych piipadech poucen o opravnych prostiedcich.
Podle navrhovatelii je nutno ¢lanek 6 vykladat v souvislosti s ¢lankem 1. Pouhé zafazeni 1éCiva do systému
vetejného zdravotniho pojisténi prostfednictvim seznamu nema prakticky ucinek, pokud nedojde soucasné
k rozhodnuti o vysi thrady 1é¢iva z vetejného zdravotniho pojisténi. Principy ¢lanku 6 je nutné aplikovat nejen
na rozhodnuti o zafazeni léCiva na seznam, ale i na rozhodnuti ministerstva o konkrétni vySi thrady ze
zdravotniho pojisténi.

9. Navrhovatelé maji za to, Ze piistupem Ceské republiky k Evropské unii dne 1. 5. 2004 doglo k za¢lenéni
komunitarniho prava do ¢eského pravniho fadu. To ma pfimy dopad i na vnimani pojmu ustavni poradek. Jeho
soucast tvofi nové i normy primarniho prava Evropskych spolecenstvi. Z téch vychazi téz princip aplikacni
prednosti a povinnost fadn¢ implementovat zavazky plynouci z evropského prava do pravniho fadu narodniho.
Za organ, ktery dohlizi na respektovani téchto principtll, a je proto opravnén prezkoumavat soulad ptislusné
vnitrostatni Upravy s normou komunitadrniho prava a ktery je v této souvislosti nadan derogacni pravomoci,
povazuji navrhovatelé Ustavni soud. Respektovani a dohlizeni na dodrzovéani povinnosti adného vnitrostatniho
provedeni zavazkli evropského prava predstavuje dle navrhovatelti napInéni atribut pravniho statu dle ¢l. 1 odst.
1 Ustavy Ceské republiky, pii¢emz tato povinnost dosahuje Girovné tistavniho potadku.



10. Podptirng, bez blizsi ustavnépravni argumentace pak navrhovatelé dopliuji, Ze je-li drzitelim rozhodnuti o
registraci 1é¢iva upfeno pravo domahat se svych prav ,,u nezavislého a nestranné¢ho spravniho organu a soudu®,
napadena pravni Uprava ve vztahu k nim poruSuje pravo na soudni a jinou ochranu podle ¢lanku 36 odst. 1
Listiny.

II. A)
Rekapitulace podstatnych ¢asti vyjadieni ucastniki Fizeni

11. Ustavni soud zaslal navrh na zahajeni ¥izeni v souladu s ustanovenim § 69 zakona ¢&. 182/1993 Sb.,
o Ustavnim soudu, ve znéni pozdgjsich piedpisti (dale jen ,.zakon o Ustavnim soudu®) uéastnikiim ¥izeni —
Poslanecké snémovné a Senatu Parlamentu Ceské republiky, Ministerstvu zdravotnictvi Ceské republiky a
Vetejnému ochranci prav.

12. Poslanecka snémovna k obsahu navrhu uvedla, Ze navrh vychazi z pravniho stavu pied pfijetim dvou novel
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi provedenych zakonem ¢&. 438/2004 Sb. (kterym se méni zakon ¢.
551/1991 Sb., o Vseobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich piedpisti, zakon &.
280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich pojistovnach, ve znéni pozdéjsich
predpist, zakon €. 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist, a
zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve
znéni pozd¢jsich predpist), ktery nabyl ucinnosti dne 1. srpna 2004, a zakonem ¢. 123/2005 Sb., (kterym se méni
zékon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeén€ a doplnéni nekterych souvisejicich zakont, ve
znéni pozdéjsich predpist a zdkon ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi, ve znéni
pozdé€jsich predpist), ktery nabyl u¢innosti dne 30. bfezna 2005. Prvy zuvedenych zakonl promitl obsah
Smérnice Rady 89/105/EHS do zakona o vetejném zdravotnim pojisténi tim, Ze jeho § 15 odst. 8 umoziuje nyni
pfezkum rozhodnuti o vyfazeni léCiva ze seznamu 1éCivych piipravki a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely
podle spravniho fadu a drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢iva ma tak zajisténu pravni ochranu u ,,nezavislého
spravniho organu®. Druhy z uvedenych zakont zakotvil do § 15 odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
tyz postup pro piipady rozhodovani o nezapsani 1é¢iva na seznam 1é¢ivych pripravkd a potravin pro zvlastni
lékarské tcely. Poslaneckd snémovna je tedy toho nazoru, Ze napadené ustanoveni jiz v rozporu s uvedenou
smérnici neni. K namitanému rozporu pravni Upravy s principem prava na soudni ochranu se Poslanecka
snémovna nevyjadrila.

13. Senét nejprve pripomnél, Ze navrh novely zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (publikovany pozdéji pod
¢. 438/2004 Sb.), ktera napadené ustanoveni pfinesla, projednal Senat dne 20. 5. 2004 a rozhodl tehdy o jeho
vraceni Poslanecké snémovné s pozménovacimi navrhy. Proti nyni napadenému ustanoveni nebyly tehdy
vzneseny zadné namitky a Senat je povazoval za odpovidajici pravu obc¢ana na poskytnuti zdravotni péce, jak je
ma na mysli ¢l. 31 Listiny. Ve znéni schvaleném Senatem pak pfijala navrh zdkona i Poslaneckd snémovna.
Senat pak upozornuje, Ze sami navrhovatelé jsou si, jak tvrdi, védomi nestandardnosti navrhu, pokud oznacené
zékonné ustanoveni napadaji primarn€ pro rozpor s komunitarnim pravem. Podle Sendtu ovSem nemtize nalezet
konstatovani souladu ¢i nesouladu vnitrostatniho prava spravem komunitarnim orgénu vnitrostatnimu.
Kompetentnim v tomto sméru je pouze Evropsky soudni dvtir. Pro tento zavér svéd¢i princip prednostni aplikace
komunitarniho prava i institut pfedbéznych otazek, s nimiz se narodni soudy na Evropsky soudni dvir obraceji;
pokud by mohl Ustavni soud zrusovat zakony &i jejich jednotliva ustanoveni pro rozpor s komunitirnim pravem,
byl by opravnén i zodpovidat pfedbézné otazky. Tak tomu ovSem neni. Ochrana prav plynoucich
z komunitarniho prava je zajiSténa jinymi zpusoby, predevsim odpovédnosti ¢lenského statu za jeho poruseni.
Posouzeni tvrzeného rozporu napadeného ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi s ¢lankem 36 odst.
1 Listiny ponechava Senat na Givaze Ustavniho soudu.

14. Ministerstvo zdravotnictvi se sty byvalé ministryné Milady Emmerové v reakci na konkrétni dotaz soudce
zpravodaje vyjadfilo nejprve k procesu pfijimani napadené vyhlasky. Normotvorny proces pry odpovidal
obecnému zpusobu piijimani vyhlasek. Navrh obdrzela v souladu s Legislativnimi pravidly vlady pfipominkova
mista. Po zapracovani pfipominek byl projednavan Legislativni radou vlady, kterd konstatovala soulad
s ustavnim poradkem a zékony. VyhlaSku podepsala ministryné a nasledn€ byla publikovana ve Sbirce zakont.
Pokud jde o proces piipravy vécného obsahu vyhlasky, ten je upraven vnitinimi pfedpisy ministerstva, a to



v

piikazem ministra & 3/1992 k zajisténi legislativni ¢innosti na Ministerstvu zdravotnictvi CR, pifkazem &.
12/2003 o zasadach pro rozesilini materiall Ministerstva zdravotnictvi CR do vnitintho a vngjsiho
pripominkového fizeni a prikazem ¢&. 6/2004 o statut a jednacim fadu Komise pro kategorizaci 1é¢iv a potravin
pro zvlastni 1ékaiské wi¢ely Ministerstva zdravotnictvi CR. Transparentnost, reprezentativnost a nestrannost
stanoveni vySe uhrad zajiStuje slozeni Kategorizacni komise, jejiz ¢leny jmenuje a odvolavd ministryné.
Piikladmo jsou uvedeni zastupci Ceské lékatské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné, Ceské 1ékatské komory,
Ceské lékarnické komory, Ceské stomatologické komory, organizace pacienti, zdravotnich pojistoven, Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Kategoriza¢ni komise pii své Cinnosti dodrzuje stanovena pravidla a fidi se zdsadou
transparentnosti pfi zpracovavani, hodnoceni navrhti a stiznosti navrhovateli, a zdsadou objektivity a kvality
poskytnutych hodnoceni navrhii a analyz k namitkam.

15. Ministerstvo odmita argumenty navrhovatelll ohledné Spatn¢ provedené smérnice do zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. Podle nahledu ministerstva rozliSuje smérnice rozhodovani o zatazeni 1éCiva na seznam
1é¢ivych ptipravkl a potravin pro zvlastni lékai'ské ucely na stran€ jedné a stanoveni ceny konkrétniho 1é¢iva na
strané¢ druhé. Hovofi-li smérnice o ,,rozhodnuti o cen¢, pak tim pouze reaguje na rizné systémy stanovovani
ceny v Clenskych statech, aniz by jim ukladala povinnost stanovovat cenu lé¢iva postupem ve spravnim fizeni.
Navrhovatelé tak nedivodné spojili dva oddélené procesy, tedy rozhodovani o zafazeni na seznam IéCiv
hrazenych z prostiedkli zdravotniho pojisténi, se schvalovanim ceny tohoto 1éCiva. Smérnice neupravuje
stanovovani ceny 1éCiv ani neuklada rozhodovat o ni ve spravnim fizeni. Zavazky ze smérnice jsou
proto provedeny fadné a Giplné.

16. Namitku navrhovatelt tykajici se poruseni prav plynoucich drzitelim rozhodnuti o registraci 1éCiva z ¢lanku
36 odst. 1 Listiny povazuje ministerstvo za pouhé obecné konstatovani. Ma za to, ze predpokladem tspéchu této
namitky by bylo ,,poruseni konkrétniho prava stanovené¢ho pravnim pfedpisem®, piicemz navrhovatelé ,,by
museli pfesné oznadit, kterym pravnim pfedpisem bylo jejich pravo stanoveno a v ¢em konkrétné spociva jeho
poruseni. Ministerstvo dale podotyka, ze 1é¢ivo muze byt uvedeno na trh bez ohledu na to, zda je ¢i neni
alespon castecné hrazeno z prostiedkti verejného zdravotniho pojisténi, a proces stanovovani thrad vyrobci a
distributofi nemusi podstupovat. Navrh povazuje za zjevné neopodstatnény a jako takovy jej navrhuje odmitnout.

17. Vetejny ochrance prav k dotazu soudce zpravodaje pfipisem ze dne 29. 7. 2005 sdélil, Zze do predmétného
fizeni o posuzovaném navrhu nevstupuje.

IL. B)

Stanovisko dalSich dot€enych subjektii a odborniki

[ys

18. Ustavni soud, veden snahou ziskat co nejuplnéjsi informaci o procesu vytvafeni katalogu 1é¢iv hrazenych
z prostiedkll vetfejného zdravotniho pojisténi, pozadal o sdéleni stanoviska k posuzovanému navrhu skupiny
komoru, Vieobecnou zdravotni pojistovnu Ceské republiky a Svaz zdravotnich pojistoven, sdruzujici viechny
ostatni pojistovny puisobici v Ceské republice v oblasti vefejného zdravotniho pojisténi, konkrétné Ceskou
narodni zdravotni pojistovnu, Hutnickou zaméstnaneckou pojistovnu, Oborovou zdravotni pojistovnu bank,
pojistoven a stavebnictvi, Revirni bratrskou pokladnu, Vojenskou zdravotni pojistovnu, Zameéstnaneckou
pojistovnu Skoda, Zdravotni pojistovnu METAL-ALIANCE a Zdravotni pojistovnu ministerstva vnitra CR.

19. Ceska lékaiska komora ve svém stanovisku navrh plné podpofila a ztotoznila se i s divody, které
navrhovatele vedly k jeho podani. Povazuje za nezadouci, aby tvorba cen 1éCiv vymezenych v napadeném
zdkonném ustanoveni probihala v systému, do kterého nemaji moznost zasahovat subjekty, které se na ném
podilet maji; jmenuje ptikladmo profesni organizace 1ékaii, zastupce zdravotnich pojistoven, védecké instituce a
vyrobce 1éCiv. Pripousti, Ze jejich reprezentanti jsou sice zahrnuti mezi ¢leny Komise pro kategorizaci 1éCiv,
ovSem ta nebyla jiz Sest mésict svolana, a tak posledni novela napadené vyhlasky nebyla s ¢leny komise viibec
konzultovana. Ceska lékaiska komora potvrzuje veskrze neformalni zptisob pfijimani vyhlagky bez objektivniho
posouzeni vsech stanovisek, jeji pfipominky k navrhu posledni novely predmétné vyhlasky napiiklad nebyly
nijak zohlednény. Za stavajici situace muze dochazet k poskozovani prav vyrobct 1é¢iv i samotnych pacientt.



Také Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky souhlasi s diivody, které skupinu senatorti vedly k podani
predmétného navrhu. Zmociiovaci ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi neobsahuje zadna
podrobnéjsi kritéria pro stanoveni vySe Uhrady jednotlivych 1é¢iv. Dusledkem toho je rozsahla moznost
ministerstva subjektivné rozhodovat o 1éCivech plné hrazenych ze systému vetejného zdravotniho pojisténi i o
vysi thrad caste¢nych. A naopak jsou z tohoto procesu de facto vylouceny ostatni zainteresované subjekty, které
jej aktivné ovlivnit nemohou. Tyto subjekty se navic nemohou ochrany svych prav domahat u nezavislého a
nestranného soudu. Stavajici pravni Uprava tvorby cen 1é¢iv neodpovidd pozadavkiim smérnice, ktera byla
Ceskou republikou provedena nedislednd. Ceska lékarnicka komora uvedla, Ze nynéj§i podobé procesu
kategorizace, tedy vc¢lefiovani 1éCiv mezi ta, jez jsou hrazena z prostiedkil vetejného zdravotniho pojisténi, jiz v
minulosti opakované vytykala fadu netransparentnich kroku, které podle jejiho nazoru vazné ohrozuji efektivni
fungovani celého systému uhrady 1éCiv. Je to jednak fakt, Ze ke stanoveni vyse Uhrady 1éCiva, s pfihlédnutim
k jeho maximalni administrativni cené, dochazi k uréitému konkrétnimu datu, kdy na trhu se mohou doprodavat
jesté dlouho potom 1éCiva ze zasob. V praxi pak neziidka vznika situace, kdy léciva, deklarovana jako plné
hrazena, pojistovny odmitaji hradit v ¢asti presahujici nové stanovené maximalni ceny. Dale Ceska lékarnicka
komora povazuje za netransparentni ulohu Kategoriza¢ni komise v procesu piipravy vyhlasky. Ma postaveni
pouhého poradniho organu a v minulosti se jiz stalo, Ze vysledna podoba vyhlasky se po zasazich ministerstva
odchylila od podoby navrhu projednaného Kategoriza¢ni komisi. Vysledky jejiho jednani mohou dotéené
subjekty pfipominkovat jen ve velmi kratkych lhitach, které nedavaji prostor pro uvazeni nejzakladnéjSich
eventualit dopadu navrhovanych zmén. Lhity mezi pfipravou, vydanim a ucinnosti piislusné novely byly v
minulosti mnohem krat$i nez vyzadovala piiprava zdravotnického terénu a odborna diskuse. Teprve v dobé mezi
dokon&enim piipravy vyhlasky a jeji u¢innosti Vieobecna zdravotni pojistovna CR ptipravuje tzv. Ciselnik,
pficemz az z této pomucky vefejnost i zdravotnici pochopi, jak bude asi to které konkrétni lé¢ivo hrazeno. K
vydéni tohoto Ciselniku dochézi ¢asto az v okamziku nabyti Gi¢innosti nové vyhlasky, nebo dokonce pozdgji.
Neptesné informace o vysi doplatktl pak zatéZuji pacienty a vedou k hospodaiskym skodam lékaren. Ceska
Iékarnicka komora by uvitala jasné a zavazné stanoveni lhit pfipravy, vydani a G¢innosti thradové vyhlasky,
které by garantovaly dostate¢nou ¢asovou reservu pro pripravu lékart, 1ékarnikd i pacientll na novy systém
thrad. Svaz zdravotnich pojistoven své stanovisko k pfedmétnému navrhu Ustavnimu soudu nesdélil.

20. Vzhledem k diskusi, kterd prob&hla v odborném tisku k otazce nelistavnosti pravniho piedpisu Ceské
republiky, kterd byla spatfovana v jeho rozporu s komunitarnim pravem, v niz byla zaujimana odli$na
stanoviska, pozadal soudce zpravodaj védecka pracovisté, totiz ptislusné katedry jednotlivych pravnickych fakult
v Ceské republice, aby vyslovily sviij odborny nazor na tuto problematiku.

21. Nézory vyjadiené v odpovédich lze rozdélit do tii zékladnich skupin. Prvni vychazi striktné ze zavéru, ze
komunitarni pravo proto, ze neni soucasti Ustavniho potfadku, nemutize byt referencnim kriteriem pro posouzeni
ustavnosti vnitrostatniho zédkona. Druhy stoji na stanovisku, Ze nelze vyloucit posouzeni otazky souladnosti
zakont Ceské republiky s primarnim a sekundarnim pravem Evropského spole¢enstvi a to v té roving, kdy vedle
rozporu s komunitarnim pravem se dostava soudasné do rozporu s principy ustavniho pofadku Ceské republiky.
Tteti rozliSuje piipady fadné transpozice komunitarniho prava do ¢eského pravniho potfadku, které jednoznacné
unikaji kontrole Ustavnosti a piipady vadné transpozice, které abstraktni kontrole ustavnosti podléhaji, nebot’
v takovém pripad¢€ zakonodarce nejedna v rdmci pfenesenych pravomoci. Z toho pak dovozuje, ze i kdyz v ramci
abstraktni kontroly normy nelze zru$it pravni piedpis pro rozpor skomunitdrnim pravem, musi byt vzdy
v konkrétnim ptipad¢ ucinén zaveér o souladu ¢i rozporu s timto pravem, aby bylo mozné posoudit pravomoc
takovy predpis rusit. Ustavni soud predznamenava, e sam zaujima stanovisko k moZnostem prezkumu
implementovaného komunitarniho prava nize v odivodnéni.

111.
Dikce napadenych ustanoveni
A)

22. Ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjsich predpisd, zni:

» Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhlaskou



a) l1éCivé pripravky a potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely pln€ hrazené ze zdravotniho pojisténi,
b) vysi uhrady jednotlivych lécivych latek nalezejicich do skupin 1é¢ivych latek podle ptilohy €. 2,

c) vysi uhrad potravin pro zvlastni 1ékarské Gcely, obsahujici 1écivé latky ze skupin IéCivych latek podle prilohy
¢. 2,

d) vysi thrad individudlné pfipravovanych Iécivych pripravkd, radiofarmak a transfuznich pfipravki ze
zdravotniho pojisténi,

e) omezeni a symboly stanovujici podminky predepisovani 1é¢ivych pFipravkd a potravin pro zvlastni 1ékaiské
ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi, véetn€ omezeni a symboli pro pouzivani 1é¢ivych piipravki a potravin
pro zvlastni lékatské ucely pii poskytovani zdravotni péce na specializovanych pracovistich.

v

23. Ustanoveni § 15 odst. 5, posledni véta za stiednikem, zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zmén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist, zni:

,» VY§i jejich thrady ze zdravotniho pojisténi stanovi provadéci pravni predpis.*

B)

24. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 532/2005 Sb., o thradach 1éc¢iv a potravin pro zvlastni lékarské tcely,
ve znéni vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 37/2006 Sb., vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 368/2006

Sb., vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 387/2006 Sb. a vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 621/2006 Sb.,
zni:

»Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb. , o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zmeén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni zakona ¢. 438/2004 Sb., (dale jen ,,zakon*):

§1
Tato vyhlaSka stanovi:

a) lécivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékaiské ucely pln€ hrazené z prostfedkl vefejného zdravotniho
pojisténi (dale jen ,,zdravotni pojisténi), uvedené v ptiloze €. 1 k této vyhlasce,

b) vysi thrady jednotlivych 1éCivych latek nalezejicich do skupin 1éCivych latek podle prilohy ¢. 2 zakona,
uvedenou v priloze €. 1 k této vyhlasce,

c¢) vysi uhrad potravin pro zvlastni 1ékaiské Gcely, obsahujici 1éCivé latky ze skupin 1é¢ivych latek podle prilohy
¢. 2 zékona, uvedenou v pfiloze ¢. 1 k této vyhlasce,

d) vysi vhrad individualné pfipravovanych 1é¢ivych ptipravkl, radiofarmak a transfiznich piipravkt ze
zdravotniho pojisténi, uvedenou v pfiloze €. 1 k této vyhlasce,

e) omezeni a symboly stanovujici podminky ptedepisovani 1éCivych ptipravku a potravin pro zvlastni lékarské
ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi, vCetn€ omezeni a symbold pro pouzivani IéCivych piipravkl a potravin

pro zvlastni lékatské ucely pii poskytovani zdravotni péce na specializovanych pracovistich, uvedené v ptiloze ¢.
2 k této vyhlasce.

§2

Zrusuje se:



vyhlaska ¢. 589/2004 Sb., o thradach 1éCiv a potravin pro zvlastni lékatské ucely.

vyhlaska ¢. 225/2005 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 589/2004 Sb., o uhradédch 1é¢iv a potravin pro zvlastni
l€katské ucely.

vyhlaska ¢. 337/2005 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 589/2004 Sb., o uhraddch 1éCiv a potravin pro zvlastni
1ékaiské ticely.

§3
Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2006.
Ministr:

MUDr. Rath v. r.

Iv.
Podminky aktivni legitimace navrhovatele

25. Navrh na zruSeni ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdé&jsich predpisii, a na zruseni vyhlasky Ministerstva
zdravotnictvi €. 589/2004 Sb., o uhradach 1éCiv a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely, ve znéni pozdéjsich
predpist, byl podan skupinou dvaceti deviti senatorti Senatu Parlamentu Ceské republiky, a tedy v souladu
s podminkami obsaZenymi v ustanoveni § 64 odst. 2, pism. b) zakona ¢.182/1993 Sb., o Ustavnim soudu, ve
znéni pozdejsich predpisi. V predmétné véci lze tudiz konstatovat naplnéni podminek aktivni legitimace na
stran€ navrhovatele.

V.
Ustavni konformita legislativniho procesu

26. Ustavni soud je v souladu s ustanovenim § 68 odst. 1 zakona v fizeni o kontrole zdkoni nebo jinych pravnich
predpisti povinen posoudit, zda napadeny pravni predpis byl pfijat a vydan Gstavné pfedepsanym zpisobem.

27. Z ptislusnych webovych stranek bylo zjisténo, ze navrh novely zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
predlozila Poslanecké snémovné vladda Ceské republiky dne 8. 9. 2003. Usnesenim ¢. 1035 dne 6. 4. 2004 dolni

komora navrh schvalila vétSinou 87 poslancii ze 170 ptitomnych, proti navrhu hlasovalo 79 poslancti.

28. Senat postoupeny navrh projednal dne 20. 5. 2004 a v usneseni ¢. 450 se vétSina 56 z 57 pritomnych
senatori vyslovila pro jeho vraceni Poslanecké snémovné s pozménovacimi navrhy.

29. Poslanecka snémovna vraceny navrh zakona projednala dne 24. 6. 2004 a usnesenim ¢. 1199 s nim vyslovila
souhlas ve znéni schvaleném Senatem. Ze 189 ptitomnych poslancii jich hlasovalo 119 pro a 36 proti navrhu.

30. Prezident republiky zdkon podepsal dne 14. 7. a predseda vlady dne 16. 7. 2004.
31. Dne 26. 7. 2004 byl zakon vyhlaSen ve Sbirce zakonu v ¢astce 144 pod cislem 438/2004 Sb.

32. Pravomoc ministerstva vydavat pravni predpisy k provedeni zakona zaklada ¢l. 79 odst. 3 Ustavy Ceské
republiky. Jejim predpokladem je existence vyslovného zakonného zmocnéni. V daném piipadé je timto
zmocnénim prave ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Vyhlaska oznacena v



navrhu byla podepsana ministryni zdravotnictvi a fadné publikovéana v ¢astce 202 pod Cislem 589/2004 Sbirky
zakont.. Taktéz nyni platnou vyhlasku podepsal ministr zdravotnictvi a byla fadné publikovana v ¢astce 181 pod
¢islem 532/2005 Sbirky zakond.

33. Ustavni soud konstatuje, Ze k piijeti a vydani pravnich predpisi, které jsou predmétem piezkumu, doslo
predepsanym zplsobem.

VL
Vlastni piezkum

34. Navrhovatelé napadaji zmocinovaci ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ze dvou
samostatnych divodu. Jednak podle nich odporuje zékladnimu atributu pravniho statu, totiz jeho povinnosti
respektovat komunitarni pravo (¢l. 6 transparencni smérnice), s nimz je v rozporu, a jednak pro opomenuti
garance soudni ochrany, jak je zakotvena ve ¢l. 36 Listiny ).

35. Ustavni soud v nalezu, sp. zn. PL. US 50/04 (&. 154/2006 Sbirky zakontl), vylozil, Ze komunitarni pravo
nemize byt referencnim kritériem posuzovani ustavnosti vnitrostatniho predpisu. Na druhou stranu jsou
Evropska spolecenstvi, tak jako Ceska republika, spole¢enstvimi pravnimi. Na respektovani a ticté k podstatnym
nalezitostem pravniho statu jsou Evropska spolecenstvi vybudovana. Z judikatury Evropského soudniho dvora
lze dovodit, Ze jeho interpretace obecnych principti pravnich odpovidajicich zékladnim pravim obsazenym
v domacich tustavnich katalozich je blizka pfistupu Ustavniho soudu. Navic se pfedmétna problematika tyka
tvorby a fungovani vnitiniho trhu véetné zasahti do volného pohybu zbozi jakozto jedné ze Ctyi zakladnich
svobod, tedy samé podstaty Evropskych spolecenstvi, a tudiz je tieba o to peclivéji dbat, zda prijatd omezeni
jsou vyvazena dostatecnou garanci zékladnich prav zucastnénych subjektd, v posuzovaném piipadé predevsim
prava na fadné a spravedlivé fizeni. V tomto duchu také Ustavni soud pracoval s namitkou navrhovateli, Ze
napadené ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisSténi je v rozporu se smérnici; ani skute¢né zjistény
rozpor by sam o sob&é nemohl vést k derogaci predmétného zakonného ustanoveni a jeho provadéci vyhlasky,
nicméné argumenty opraviujicimi k takovému konstatovani 1ze podpofit zdivodnéni netistavnosti.

36. Podle ¢1. 1 odst. 1 Ustavy je Ceska republika svrchovany, jednotny a demokraticky pravni stat zalozeny na
ucté k pravim Cloveka a obcana. Zdrojem veskeré statni moci je lid a je vykonadvéna prostiednictvim organti
moci zikonodarné, vykonné a soudni (Gl. 2 odst. 1 Ustavy). Zakladni prava a svobody jsou pod ochranou soudni
moci (¢l. 4 Ustavy). Podle ¢l. 36 odst. 1 Listiny se kazdy mtize domahat stanovenym postupem svého prava u
nezavislého a nestranného soudu a ve stanovenych ptipadech u jiného orgédnu. Odstavec druhy téhoz ¢lanku dava
kazdému, kdo tvrdi, ze byl na svych pravech zkracen rozhodnutim organu vetejné spravy, moznost obratit se na
soud, aby piezkoumal zakonnost takového rozhodnuti, nestanovi-li zakon jinak. Z pifezkumné pravomoci soudu
vSak nesmi byt vyloucena rozhodnuti tykajici se zakladnich prav a svobod, jejichz ochrana je zakotvena
v stavnim potadku Ceské republiky.

37. Cesky pravni tad rozlisuje v systému regulace trhu s 1é¢ivymi piipravky &tyfi riizné kroky: registraci 1é¢iva
(souhlas s jeho uvedenim na trh), stanoveni jeho maximalni ceny, rozhodnuti o zafazeni na seznam hrazenych
1é¢iv a stanoveni vySe thrady z prostiedkti vefejného zdravotniho pojisténi. O registraci 1é¢iva rozhoduje podle §
26 zak. ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech a zménach a doplnéni n€kterych dalSich zakond, Statni tstav pro kontrolu
léciv; na toto rozhodovani se vztahuje spravni fad (viz § 66 uvedeného zakona). Maximalni cenu stanovi
v souladu s § 10 zékona ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisti, Ministerstvo financi, které
vymérem publikovanym v Cenovém véstniku vydava seznam zbozi s regulovanymi cenami. Vyznam tfetiho
kroku spociva v tom, ze z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi mohou byt hrazena jen ta léciva, ktera jsou
zapsana v ministerstvem vedeném seznamu lé¢ivych ptipravkid a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely. Nevyhovi-
li ministerstvo zadosti vyrobce €i distributora 1é¢iva o zapis urcitého 1é¢iva do tohoto seznamu, vztahuje se na
jeho rozhodnuti spravni fad. Spravni fad se vztahuje i na rozhodnuti o vyfazeni lé¢iva ze seznamu. Krok prvy a
tieti tak probihaji v rezimu spravniho tadu, kdy vydani individualniho rozhodnuti predchazi tizeni zajist'ujici
jeho tcastnikim moznost vyuzit sva procesni prava; specificky rezim regulace cen 1é¢iv ponechava vzhledem
predmétu fizeni stranou své pozornosti. Naproti tomu posledni krok s rozhodnutim coby individualnim spravnim



aktem nepocitd. Ma podobu ministerského piedpisu, ale ve své podstaté neni obecnou normou, nybrz ,,souborem
individualnich rozhodnuti“, a bylo by proto namisté uplatnit rezim pfedvidany v ¢l. 36 odst. 1, eventualn¢ i odst.
2 Listiny.

38. Pritom stanoveni konkrétni vySe tthrady ma zasadni vyznam pro poptavku po tom kterém lécivu, a to dle
zasady, ze poptavka je tim vétsi, ¢im je vyssi podil thrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Toto rozhodnuti
ministerstva o konkrétni vysi uhrady toho kterého 1é¢iva, resp. v nasem ptipadé to, v jaké podobé piipravi a
publikuje pfedmétnou vyhlasku, se tak odrazi i na hospodarském vysledku a prospéchu prislu§ného vyrobce ¢i
distributora. Vytvatenim nerovnych podminek pro podnikatele svym zptisobem deformuje jejich svobodnou
soutéz na trhu humannich 1é¢iv. Podminky pro podnikani ovSem musi byt pro vSechny jeho tcastniky shodné, a
to i pokud jde o jeho omezeni danid zakonem. VSichni vyrobci a distributofi 1é¢ivych piipravktt mohou na
vnitrostatnim trhu podnikat jen za splnéni zakonem stanovenych podminek, které vSak musi byt pro vSechny
stejné. Pokud se zafazenim urcitého pfipravku na seznam 1éCiv hrazenych z prostfedkli verejného zdravotniho
pojisténi jeho vyrobce ¢i distributor dostava proti jinym vyrobctim ¢i distributorim do vyhody, musi se o to
dislednéji dbat na to, aby tuto nerovnost vyvazovala moznost kontroly transparentnosti vytvareni téchto
podminek, a to v kazdém individualnim piipadé.

39. To je ostatné i cilem navrhovateli vzpominané smérnice. Jeji ¢lanek 6 tika, ze plati tehdy, ,,...jestlize 1éCivy
pripravek je hrazen systémem narodniho zdravotniho pojisténi poté, co prislusny organ rozhodne o jeho zarazeni
na seznam“. Dikce c¢lanku vyzaduje, aby vSechna takova rozhodnuti byla ¢inéna formou individudlnich
spravnich rozhodnuti (jinymi slovy se ma zadateli dostat rozhodnuti, jehoz zduvodnéni je zaloZeno na
objektivnich a ovéfitelnych kritériich), aby rozhodnuti bylo vydano do 90 eventualné 180 dnti a aby rozhodnuti
mohlo byt podrobeno soudnimu prezkumu (souhrnné fec¢eno formuluje urcity soubor procesnich prav k ochrané
ucastnika). Ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi tyto garance, jak je ziejmé z jeho
textu, nevyzaduje.

40. Ustavni soud z ditvodit podrobné rozvedenych v jiz zmifiovaném nélezu, sp. zn. PL. US 50/04, ustanoveni ¢&l.
36 odst. 1 a odst. 2 Listiny vyklada i s ptihlédnutim k judikatufe Evropského soudniho dvora vztahujici se
k principu fair procesu. Evropsky soudni dvur jiz dvakrat obdobny problém fesil, a to v pfipadé rakouského a
finského systému thrad humannich 1é¢iv. Z piipadu Komise proti Finsku [ptipad C-229/00, Komise proti Finsku
(2003), ESD 1-5727] plyne, ze Finsko mélo obdobny systém thrad 1é¢ivych piipravkl z vefejného zdravotniho
pojisténi jako Ceska republika. Dle finského prava byl 1é¢ivy pripravek nasledkem rozhodnuti o stanoveni jeho
ceny zafazen na seznam hrazenych lé¢iv, coz automaticky znamenalo vznik naroku na thradu 50% jeho ceny
z vefejného pojisténi. Finské pravo tedy pozadovalo dvoustupiiové rozhodovani jen v piipadech tykajicich se
téch 1éciv, kterd byla ze systému vefejného pojisténi hrazena v rozsahu vétsim nez 50%. Za timto ucelem
vytvorila finskd vlada prdvnim pfedpisem seznam ,uréitych ucinnych latek, kterym se dostalo vyS$§i miry
uhrady. Vlastni rozhodnuti o vysi Ghrady pro konkrétni 1é¢ivo vydavali experti v jednotlivych piipadech, ale
takova rozhodnuti byla pouhym pro forma potvrzenim, Ze jednotlivé 1€ky obsahovaly tyto uc¢inné latky zahrnuté
v seznamu. S odkazem na uvedenou strukturu rozhodovani finska vlada argumentovala, Ze ¢l. 6 smérnice se
nevztahuje na predpis vydavany vladou, protoze ,ten sam o sob&é nemél za nasledek, ze konkrétni 1éCivo je
zafazeno do seznamu 1éCiv, ktera pozivaji vyssiho kryti ze systému vefejného zdravotniho pojisténi, ale pouze
odkazuje na ur¢ité ucinné latky“ (odst. 30). Evropsky soudni dvir odmitl tuto argumentaci jako prili§
formalistickou s tim, Ze nafizeni vlady (tfebaze nepiimo) predurCuje urcité léky pro zafazeni do vyssi Grovné
uhrady a ze — ackoliv mé& formu obecného piedpisu — ve skutecnosti ,,pfedstavuje rozhodnuti vlady soubor
individudlnich rozhodnuti o zahrnuti uritych lécivych pfipravki do nékterého ze systéml socialniho
zabezpeceni, a proto spada pod rezim ustanoveni ¢l. 6 smérnice (id, odst. 34).

V piipadu Komise proti Rakousku [pfipad C-424/99, Komise v. Rakousko, (2001) ESD 1.-9285] se jednalo o
obdobny problém. V rakouském systému existoval registr 1éCivych piipravkl pro ucely jejich thrady, ale ten
predstavoval pouze jakési voditko a o thrad¢ jednotlivych 1€kt ze systému zdravotniho pojisténi se rozhodovalo
v individualnich ptipadech. V jednotlivych pfipadech se mohli 1ékati rozhodovat na zéklad¢ pacientovy potieby,
ze 1€k zapsany do registru nebude uhrazen a naopak 1¢k nezapsany ano. Tudiz rakouska vlada zastavala nazor, ze
registr nelze kvalifikovat jako pfesny seznam ve smyslu ¢l. 6 smérnice. Evropsky soudni dvur uvedl, Ze celem
smérnice je zajistit, ,,aby opatfeni ke kontrole cen lé¢ivych piipravkl ... nebo k omezeni rozsahu 1é¢ivych
ptipravkii hrazenych ze zdravotniho pojisténi vyhovovala pozadavkim smérnice” (odst. 30). Evropsky soudni
dvir proto uzavfel, Ze bez ohledu na pouze orientacni funkci registru staci pro to, aby systém spadal pod rezim
¢l. 6 smérnice, Ze ,,zahrnuti 1é¢iva do registru obvykle znamena, ze v systému bude vytvorena také vyse jeho
thrady.“ Evropsky soudni dvur se tedy dvakrat zietelné vyslovil v tom smyslu, ze rozhodnuti tykajici se vyse
uhrady lécivého pripravku z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi, i kdyz je formaln¢ oddéleno od



rozhodnuti o zafazeni na seznam, spadd do rezimu ¢l. 6 smérnice, a tedy musi byt doprovazeno garanci zde
obsazenych procesnich prav.

41. Jak jiz bylo vylozeno vyse, to, jak Evropsky soudni dvtr vyklada principy odpovidajici zakladnim pravim a
svobodam, nemuze zustat bez odezvy pfi vykladu vnitrostatniho prava a jeho souladu s Gistavné zarucenymi
pravy. Listina v ¢l. 1 pfiznava zakladnim pravim zvlastni ochranu. Jestlize tedy tento soud dovodil, ze
rozhodovanim o zatrazeni 1é¢ivych piipravkll do seznamu 1é¢iv hrazenych z prostfedkd vefejného zdravotniho
pojisténi dochazi k zasahu do prav jejich vyrobect a distributord, a proto je tieba disledné dbat na dodrzovani
principt fair procesu, pak musi Ustavni soud k této argumentaci pii vykladu &l. 36 odst. 1, resp. 2 Listiny
prihlédnout. V ramci abstraktni kontroly normy musi posoudit, zda zdkonna Uprava vytvaii takové podminky,
aby zasah byl vyvazen takovymi pravy, které dostatecnym zptisobem eliminuji prostor pro libovuli v kazdém
konkrétnim rozhodovani o zarazeni 1éCivych prostfedkli do seznamu 1éCiv hrazenych z prostiedkii vefejného
zdravotniho pojisténi. Ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi takovému pozadavku
nevyhovuje, nebot negarantuje zadateli, aby rozhodnuti o jeho zadosti bylo zalozeno na objektivnich a
overtitelnych kritériich, aby bylo soudné ptezkoumatelné a aby bylo vydano bez zbytecnych pritahii. O zaclenéni
konkrétniho 1é¢iva do mnoziny 1éCiv ze zdravotniho pojisténi hrazenych plné a do mnoziny lé¢iv hrazenych
pouze castecné, jakoz i o konkrétni vysi uhrady, vSak ministerstvo rozhoduje nikoliv ve spravnim fizeni, ale
v ramci normotvorného procesu.

42. Na zakladé zmocnéni obsazené¢ho v ustanoveni § 15 odst. 10 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi
ministerstvo reguluje vyhlaskou, tj. obecné zavaznym pravnim pfedpisem, prava a povinnosti piesné
individualizovanych subjektl, coz je typické pro akty aplikace prava. Stavajici praxe timto vybocuje z jednoho
ze zakladnich materidlnich znakt pojmu zakon (pravni predpis), jimz je jeho obecnost.

43. Ustavni soud se jiz v minulosti k pozadavku obecnosti pravniho predpisu opakované vyslovil. V nélezu, sp
zn. P1. US 55/2000, Sbirka nalezi a usneseni Ustavniho soudu, sv. 22 str. 55 a nasl., v této souvislosti uvedl:
,»K zakladnim principim materialniho pravniho stitu nalezi maxima vSeobecnosti pravni regulace (pozadavek
obecnosti zakona, resp. obecnosti pravnich ptedpisti). VSeobecnost obsahu je idealnim, typickym a podstatnym
znakem zakona (resp. i pravniho piedpisu vibec), a to ve vztahu k soudnim rozsudkim, vladnim a spravnim
aktim. Smyslem rozd¢€leni statni moci na moc zakonodarnou, vykonnou a soudni je svéfeni vSeobecné a prvotni
mocenské regulace statu zakonodarstvi, odvozené vseobecné mocenské regulace a rozhodovani o individualnich
pfipadech spravé a vylu¢né jenom rozhodovani o individualnich piipadech soudnictvi. Z uvedeného vymezeni
definiéniho znaku pojmu zakona (resp. pravniho predpisu) se pak odviji pojem zakona (pravniho piedpisu)
v materidlnim smyslu, od n€¢hoz nutno odliSovat zdkony (pravni pfedpisy) ve smyslu formalnim.*“ Tento zavér
potvrdil Ustavni soud pozd&ji napf. v nélezu ze dne 28. 6. 2005, sp. zn. P1. US 24/04.

44. Z pozadavku obecnosti zikona vychazel Ustavni soud také ve véci fizeni o navrhu na zruseni ustanoveni § 7
zékona ¢. 2/1991 Sb., o kolektivnim vyjednévani; nalez sp. zn. P1. US 40/02, Sbirka nalezd a usneseni Ustavniho
soudu, sv. 30, str. 327 a nasl. Nosné body argumentace dopadaji i na posuzovany ptipad. Ustavni soud zde
pfipomnél argumenty ve prospéch vSeobecnosti zékona, resp. pravniho predpisu, kterymi jsou: délba moci,
rovnost a pravo na vlastniho, nezavislého soudce.

45. Prvni z vyhrad proti zakonim, pravnim pfedpistim, tykajicim se jedine¢nych pfipadd, je princip délby moci,
¢ili oddéleni zdkonodarné, vykonné a soudni moci v demokratickém pravnim state: ,,Pfijimani zakont tykajicich
se jedine¢nych piipadt se nejvice brani oblast aplikace prava. Narok na zdkonného soudce a nezavislost pravni
ochrany vylucuji individualni nafizeni zdkonodarce rovnéz v oblastech, které nejsou chranény prostiednictvim
principu nulla poena sine lege (pfi¢emz tady lex smysluplnym zpisobem mize byt jenom vSeobecnd a psand
pravni véta).“ (H. Schneider, Gesetzgebung, 2. Auflage, Heidelberg 1991, s. 32).

46. Dotcené subjekty se také nemohou za stavajiciho pravniho stavu domoci soudni ochrany. K otazce vylouceni
soudniho pfezkumu v piipadé individualni pravni regulace Ustavni soud ve shora citovaném nalezu, sp. zn. Pl.
US 40/02, uved!l: , Individuélni regulaci obsazenou v pravnim piedpisu, zbavujici adresaty moznosti soudniho
pfezkumu naplnéni obecnych podminek normativni upravy u konkrétniho subjektu, jiz schazi transparentni a
akceptovatelné odivodnéni ve vztahu k moznosti regulace obecné, nutno povazovat za rozpornou s principem
pravniho statu (¢l. 1 Ustavy), jemuz je imanentni délba moci a soudni ochrana praviim (Gl. 81, ¢l. 90 Ustavy).“

47. Obdobné ptistoupil k moznosti proceduralni ochrany i Evropsky soudni dvir ve zminovanych ptipadech.
Pokud jde o moznost vyuziti opravnych prostiedkii proti rozhodnuti, text smérnice stanovi pouze tolik, Ze zadatel
ma byt vyrozumén o moznosti podat opravny prostiedek. Z toho Evropsky soudni dvir dovodil, Ze Zadatel musi



mit moznost vyuzit opravného prostifedku efektivné zajist'ujiciho ochranu jeho prav. Navic administrativni
opravny prostfedek nepovazuje za dostatecny, mél by mit povahu soudniho piezkumu. S timto vykladem se
Ustavni soud pln¢ ztotoznuje, nebot’ plné odpovida pozadavku zakotvenému v ¢l. 36 odst. 2 Listiny.

48. Stejné nedostatky, které vytykal Evropsky soudni dvir ve vztahu ke smérnici, vykazuje i posuzované
ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve vztahu k Listin€ zakladnich prav a svobod.
Stanoveni konkrétni vyse, do jaké bude léCivo hrazeno, vyhlaskou, fakticky vylucuje plnohodnotnou ucast
zainteresovanych subjektti na tomto procesu, oslabuje transparentnost jednotlivych kroku, a tim i diivéryhodnost
celého procesu. Vhodnost konkrétni vySe uhrady toho kterého 1é¢iva by méla byt zjistovana v priabéhu spravniho
fizeni nazdkladé pomeétfovani nejriznéjsich partikularnich zajmd, s moznosti uvazit vsSechny rozpory
a pripominky. Piedev§im pak by mélo byt rozhodnuti o tom kterém 1é¢ivu odivodnéno, aby bylo ziejmé, pro¢
jeho predpoklady pro zarazeni do systému uhrad ze zdravotniho pojisténi jsou lepsi nez predpoklady léciv
jinych, a jak se rozhodujici organ s podstatnymi argumenty vyrovnal.

49. Je sice pravda, ze novelizace zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vzpominané Poslaneckou snémovnou
v jejim vyjadfeni (zak. ¢. 438/2004 Sb., a ¢. 123/2005 Sb.) zavedly do jeho § 15 prvky proceduralni ochrany. To
ale jeSté neznamena, Ze takovy krok je sdm o sobé dostacujici. Tyka se to totiz jen rozhodnuti ministerstva o
zapsani 1é¢ivého piipravku do seznamu, které je pro jakykoliv 1é¢ivy piipravek pifedpokladem jeho thrady ze
systému vefejného zdravotniho pojisténi (a zfejmé naznacuje, ze vSechny 1é¢ivé ptipravky ze seznamu budou
hrazeny alespon ¢astecné), které neni rozhodnutim bezprosttedniho vyznamu pro stanoveni, zda jednotlivé 1é¢ivé
ptipravky budou hrazeny plné ¢i ¢astecné. Teprve ve druhém stupni se rozhoduje o konkrétni Castce hrazené na
1é¢ivo z vetejného zdravotniho pojisténi. Zde jde o zcela samostatné opatfeni, o rozhodovani oddélené, u néhoz
zakon nepocita s garanci procesnich prav, jak ji vyzaduje ¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny.

50. Zmocnovaci ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi shora popsané principy
porusuje, je proto neslu¢itelné s principy pravniho statu, a tedy v rozporu s ¢l. 36 Listiny. Za této situace Ustavni
soud konstatuje, ze jiz nebylo nutné se zabyvat dopady oznacené pravni Gpravy do dal$ich tstavné chranénych
prav, jako napf. prava na vlastnictvi, kdyz vySe uvedend zjisténi a jim odpovidajici zavér o netstavnosti
k derogaci napadené¢ho ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dostacuje.

VIIL.

51. Ustavni soud nemohl prehlédnout, 7e v piipadé zruSeni ustanoveni § 15 odst.10 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi ztraci jakékoliv opodstatnéni i ¢ast posledni véty za stfednikem ustanoveni § 15 odst. 5
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni ,,vyse jejich uhrady ze zdravotniho pojisténi stanovi provadéci
pravni predpis®. Ob¢ ustanoveni spolu izce souvisi a jedno bez druhého nemiize samostatné obstat.

52. S ohledem na vyse uvedené argumenty Ustavni soud ustanoveni § 15 odst. 10 a odst. 5, posledni véta za
sttednikem, ve znéni ,,vySe jejich thrady ze zdravotniho pojisténi stanovi provadéci pravni predpis®, zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, podle ustanoveni § 70 odst. 1 zdkona o Ustavnim soudu zrusil.

53. Ustavni soud v souladu s ustanovenim § 70 odst. 3 zikona o Ustavnim soudu soucasné vyslovil, Ze zarovefi
s ruSenym zakonnym ustanovenim pozbyva platnosti vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi vydana na zakladé zde
uvedeného zmocnéni. Tou je v dobé rozhodovani o navrhu vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 532/2005 Sb.
Rizeni o navrhu na zrueni vyhlagky Ministerstva zdravotnictvi & 589/2004 Sb. Ustavni soud zastavil, nebot
v mezidobi mezi podanim navrhu a skonéenim ¥izeni pozbyla platnosti (§ 67 odst. 1 zakona o Ustavnim soudu).

54. Naprava stavajiciho stavu vyzaduje zménit samotnou podstatu platné pravni upravy. Zakonodarce bude
muset propracovat zcela novy rezim uhrad 1éCiv z prostiedkti vefejného zdravotniho pojisténi, ktery bude
odpovidat téZ principim nastinénym v odtivodnéni tohoto nalezu. Ustavni soud si je védom skutegnosti, Ze
zékonodarci je proto potieba poskytnout dostate¢ny casovy prostor pro vytvofeni a pfijeti nové pravni upravy.
Rozhodl se proto odlozit vykonatelnost zrusujiciho vyroku nalezu do 31. 12. 2007.

Pouceni: Proti ndlezu Ustavniho soudu se nelze odvolat.

V Brné dne 16. ledna 2007



Otazka:

Role Ustavniho soudu jako negativniho zakonodarce? Mél by k témto krokiim — tj. ruseni
nezakonnych ¢i protitstavnich predpist nebo jejich Casti sahat Ustavni soud co nejméné nebo
je dobfte, ze muze ,,kdykoli“ zasdhnout?

Problematika uhrady lékaiské péce v nové pravni upraveé, aktudlné piijimané Parlamentem
CR



