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informaci, které jsem pouzila k sepsani této prace, jsou citovany v poznamce pod Carou a
jsou uvedeny v seznamu pouzitych prament a literatury. Prace je zpracovana k pravnimu

stavu ke dni 31. 12. 2015.
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Abstrakt

Prace se zabyva cenovou politikou 1éCiv, pfedev§im problematikou cenové a thradové
regulace 1é¢ivych piipravki a jejiho dopadu na postaveni zajmovych skupin v Ceské
republice. S ohledem na obsahlost zvoleného tématu je z kapacitnich divodi zaméiena
pozornost jen na vybrané zajmové skupiny — pojiSténce, poskytovatele zdravotnich sluzeb,
konkrétn€ na poskytovatele poskytujici péci formou ambulantni péce, a platce; cenu a uhradu
1é¢ivych piipravkl jako rozhodujiciho korektivu pii poskytovani zdravotnich sluzeb a jejich
regulaci. S ni spojenou participaci zdjmovych skupin — Ministerstva zdravotnictvi CR,
Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv a CLK. Samotna prace je rozdélena do 3esti hlavnich
kapitol. V prvni kapitole je uveden exkurz do historie medicinského a farmaceutickd prava,
deklarujici napt. vznik zdravotni sluzby, ptipravu lé¢iv, vznik Iékaren, tvorbu prvnich cen,
respektive tax 1éCiv, vznik vetejného pojisténi, systému nemocenského pojisténi a zdravotni
pojistovny. Nasledujici druha kapitola poskytuje ptehled zakladnich pojmi, terminologii,
s nimiZ pracuji v celé praci a kterymi piinasim vhled do zvolené problematiky. Tteti kapitola
se zabyva cenovou a uhradovou regulaci 1é&ivych piipravkii v Ceské republice. Ctvrta
kapitola je vénovana pfedevsim vztahu dvou zdjmovych skupin, poskytovatelli zdravotnich
sluzeb a platct zdravotnich sluzeb, s akcentem na regulaci poskytovatele zdravotnich sluzeb s
dopadem na tfeti zajmovou skupinu, pacienty, respektive pojisténce. Spolu s tfeti kapitolou je
povazovana za nosnou cast této prace. A to vSe s odezvou ve vybrané judikatufe z oblasti
cenové¢ a thradové regulace l1écivych piipravki v kapitole paté, zvlasté pak s poukdzanim na
problémové pasaze uvedené v kapitole Ctvrté. V Sesté kapitole jsou nastinéna mozna
vychodiska a doporuceni vedouci ke zmirnéni dopadu regulace thrad 1é¢ivych ptipravkl na
zvolené zdjmové skupiny. V zavére€né casti prace jsou shrnuty vysledky zkouméni a
vyhodnoceni shromédzdénych analyzovanych a zpracovanych vstupnich podkladii a materialt
do vysledné podoby mych myslenkovych souvislosti, navrhi a podnétti, k nimz jsem dospéla

pii zpracovavani disertacni prace.
Abstract

The dissertation deals with the pricing policy of drugs, especially the pricing and
reimbursement regulation of medicines and its impact on the position of interest groups in the
Czech Republic. With regard to the broadness of the chosen topic, an attention has been
drawn, for capacity reasons, to particular interest groups only — the insured, health service

providers, particularly the outpatient care providers, and payers; the price and reimbursement



of the medicines as the decisional corrective in health service provision and their regulation.
Associated with it is a participation of interest groups — the Ministry of Health of the Czech
Republic, the State Institute for Drug Control and the Czech Medical Chamber. The thesis is
divided into six main chapters. The first chapter presents an excursion into the history of
medical and pharmaceutical law, declaring, for example, the origination of health services, the
preparation of drugs, the formation of pharmacies, determination of the first prices, or more
precisely, the drug taxes, the foundation of the public insurance, of the health insurance
system and of the health insurance company. The following second chapter provides an
overview of basic concepts, terminology, I have been working with in the whole thesis and
which bring insight into the chosen problem. The third chapter deals with the price and
reimbursement regulation of medicines in the Czech Republic. The fourth chapter is devoted
to the relationship between two interest groups, the health service providers and the payers of
health services, with an emphasis on the regulation of the health service providers and its
impact on the third interest group of patients, or more precisely, the insured. Together with
the third chapter, chapter four is considered a substantial part of the dissertation. And all that
has been responded to in the selected case law in the area of price and reimbursement
regulation of medicines in the fifth chapter, particularly with reference to the problematic
passages mentioned in chapter four. In the sixth chapter, possible solutions and
recommendations have been outlined to mitigate the impact of reimbursement regulation of
medicines on selected interest groups. The final part summarizes the results of exploration
and evaluation of collected analyzed and processed input documents and materials to the final
shape of my intellectual context, proposals and suggestions, which I have reached when

processing the dissertation.
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Motto:

»Lidé jsou hlavni  hodnotou, nikoli
pouhymi prostredky.

Tomas Akvinsky'

UvVOD

Oblast zdravotnictvi vyvolavd nadale spoleCenské a politické kontroverze i po nabyti
ucinnosti sté¢zejnich zakonil (zdkon o zdravotnich sluzbach, zakon o specifickych zdravotnich
sluzbach, zakon o zdravotnické zachranné sluzb&)® a rozsdhlymi novelizacemi zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi.> Totéz pokraduje a lze ocekavat i v budoucnosti v navaznosti
na ,,novy“ kodex,® zdkon &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ktery nabyl u¢innosti od 1. 1.
2014.>°

V souvislosti s témito zdkony bylo pfijato mnoho provadécich piedpisi vydanych
Ministerstvem zdravotnictvi CR (,MZ CR%), vztahujici se k problematice poskytovani
zdravotnich sluzeb a vykonu lékafského povoléani, jez tyto kontroverze podtrhuji, vcetné
realizovanych a pfipravovanych novelizaci (zékona o vefejném zdravotnim pojisténi,” o
1é¢ivech, o zdravotnickych prostiedcich,® o zdravotnich sluzbach, o podminkach ziskavani a
uznavani odborné zpusobilosti a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického

povoléani Iékate, zubniho 1€kafe a farmaceuta, o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi, o

'AKVINSKY, Tomas. Dr regno ad regem Cypri — O krdlovstvi ke krali kyperskému. In: SOUSEDIK, S. (ed.). Texty ke
studiu dg&jin sttedovéké filosofie. Ustav filosofie a regilionistiky. Praha: Filosofické fakulty Univerzity Karlovy, 1994. odst.
745. ISBN 80-7066-877.

274kon &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve zn&ni pozd&jsich predpisi. In: ASPI
[préavni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 1. 1. 2015].

Zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist. In: ASPI [pravni informacni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 1. 1. 2015].

Zakon ¢. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé, ve znéni pozdéjsich predpist. In: ASPI [pravni informacni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 1. 1. 2015].

3Zakon €. 369/2011 Sb., zakon, kterym se méni zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojidténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist, a nékteré dal§i zakony. In: ASPI [pravni informacni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 1. 1. 2015].

*Autorka uvadi ,,novy* pro odli§nost a zdtraznéni obsahlého, zakladniho kodexu od préavniho piedpisu, ktery byl platny a
t&inny do 31. 12. 2013, zékon &. 40/1964 Sb., ob&ansky zékonik. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR
[cit. 1. 1. 2015].

*KONECNA, Jana. Novy obé&ansky zakonik po roce u&innosti pohledem kritické analyzy. Zasah do integrity pacienta po jeho
smrti. In: KYSELOVSKA, Tereza; KADLUBIEC, Vojtéch; PROVAZNIK, Jan; SPRINGINSFELDOVA, Nelly;
VIRDZEKOVA, Alica (eds.). Cofola 2015: sbornik z konference. 1. vyd. Brno: Masarykova univerzita, Pravnicka fakulta,
2015. 208 -219s. Rada teoreticka, Ed. Scientia, & 532. ISBN 978-80-210-7976-2. [eBook]. Dostupné z: <
http://www.law.muni.cz.

8 SVARC, Jiti; PRUDIL, Lukas. V jedné ruce obéansky zdkonik, v druhé zdkon o zdravotni péci, a uz se nechytdte. In: XI.
konference ambulantnich psychiatrii. 2014. ISBN 978-80-7471-088-9.

7 Zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni
pozdgjsich predpisti.

8Zakon &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdgjsich piedpist. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR (a&innost od 1. 4. 2015). [cit. 1. 1. 2015].



neziskovych zdravotnickych organizacich, o specifickych zdravotnich sluzbach).’
Ministerstvo zdravotnictvi CR vydavéa kazdy rok uhradovou vyhlasku, ktera je ukézkou, jak
lze rychle ziskat finan¢ni zdroje jednou zajmovou skupinou na tkor druhé zdjmové skupiny.
Na tomto misté je tfeba zminit i dal$i vyznamny Cinitel, kterym je snémovni vétSina, ktera
zvySovanim dani odebird penize i zdravotnim pojistovnam a ty se je pifirozené snazi ziskat
jinym zplsobem zpét. Zakony tykajici se poskytovani zdravotnich sluzeb piinesly zménu i v
zauzivané terminologii, ktera je jesté vyraznéjsi s ptichodem ,,nového* obcanského zakoniku.
Oblast pravnich vztahli mezi dvéma zajmovymi skupinami - zdravotnimi pojiStovnami a
poskytovateli zdravotnich sluzeb, je tématem nekone¢nych a nekoncicich diskusi napfi¢
spolecnosti. Pro poskytovatele zdravotnich sluzeb se jednd o velmi citlivou oblast tthrad
zdravotnich sluZeb (,,uhrad*), nebot’ ta je urcujici pro fungovani jimi fizenych ekonomickych
subjektii a odménovani zaméstnanci umérné vySi financénich prosttedk ziskanych
z vefejného zdravotniho pojisténi. Oblast uthrad je bedlivé sledovana i dal$i zdjmovou
skupinou - pacienty, respektive pojisténci, jejichz spoluti¢ast na financovani zdravotni péce
stoupd a prizpisobuje se piekotnym zméndm odvijejicim se od programu pravé zvolené
politické strany. Oblast zdravotnictvi a problematika s touto oblasti spojend, ktera je i mimo
jiné tématem disertacni prace, jsou vysoce aktualni a soucasné maji dlouhodobou perspektivu.
Pravé dynamicky rozvoj v oblasti Iékarskych véd, technologii, pfistrojii, materialti, 1écivych
ptipravki, zdravotnickych prostredkil a dalSich aspektii implikuje potfebu komplexni regulace
a tim 1 nutnost se ji zabyvat a v€novat ji dostatecnou a nélezitou pozornost. Rozvojem
modernich farmaceutickych vyrobkli doslo k obrovskému zlepseni zdravi. Diky nékterym
1éCivym pripravkim a vakcindm doSlo k vymyceni nékterych z nejrozsitencjSich nemoci
z minulych stoleti, napt. neStovic. Pokrok v Iékafstvi a zdravotnictvi zalezi koneckoncii na
stupni porozuméni podstaté nemoci.'’ Pravni, ale i politickd a etickd debata o
farmaceutickych pfipravcich se zaméfila na rizika, kterd predstavuji potfebu vhodnych
pravnich predpist a vyhlidky na odSkodnéni pii poskozeni vyplyvajicich zpouzivani
farmaceutickych vyrobka."'

V ramci financovani péfe o zdravi jsou feSeny otazky, jakym zplsobem jsou tvofeny,

alokovany a spotfebovavany finan¢ni prostiedky. Je tieba vzdy zvazit, jak a odkud ziskat

Zakon & 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpisobilosti a specializované zptisobilosti k vykonu
zdravotnického povoléani 1ékate, zubniho lékafe a farmaceuta; zdkon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakond (zdkon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist; zdkon €. 592/1992 Sb., o pojistném na vetejné
zdravotni poji§téni, ve znéni pozdéjsich predpisti. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 1. 1. 2015].
10 ZACEK,Adolf. Metody studia zdravi a nemoci v populaci. 2. vyd. Praha: Nakladatelstvi Avicenum, zdravotnické
nakladatelstvi,n. p. 1974,1984. ISBN 08-007-84.

" ABRAHAM, J; Lewi, G. Regulating Medicines in Europe: Competition, expertise and pulic health. London and New
York: Routledge, 2000.
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dostatek finan¢nich prostiedkli a piekonat tak financni bariéry v pfistupu péce o zdravi a
zajistit spravedlivy a ekonomicky efektivni systém pro poskytovani zdravotnich sluzeb.'"
Svétova zdravotnickd organizace stanovila urcité schéma zakladnich funkci financovani péce
o zdravi, mezi které patii: vybér prostiedkd, fizeni rizika, nakupovani péce o zdravi a

poskytovani zdravotnich sluzeb."

Vybér tématu

Téma prace jsem si zvolila na zéklad¢ praxi ziskanych zkuSenosti z advokatni kancelare AK
Prudil a spol., s.r.o., z pravni poradny Okresniho sdruzeni Ceské l1ékatské komory Brno -
mésto a Brno - venkov, z vyuky na Lékatské fakult¢ Masarykovy univerzity Brno, na
Farmaceutické fakult¢ Veterinarni a farmaceutické univerzity Brno, v Narodnim centru
oSetfovatelstvi a nelékafskych zdravotnickych oborit a vneposledni fadé¢ z edukacni a
prednaskové Cinnosti pro zdravotnické pracovniky. VSe se zaméfenim na celostni pravni
problematiku ve zdravotnictvi, v€etné cenové a thradové regulace 1€¢ivych pripravki.
Nartstajici mnozstvi spori mezi shora uvedenymi zdjmovymi skupinami - poskytovateli
zdravotnich sluzeb a platci, a pfibyvajicich stiznosti tfeti zajmové skupiny — pacienttl, lze
prisuzovat rozpolcené, nedostate¢né, neucelené a nesourodé pravni uprave, zejména pak
prerozdélovani financnich prostfedki ve zdravotnictvi. Jejich objem piedstavujici fadove
desitky miliard korun ro¢né, nemiize zlstat bez pozornosti odborné i laické vefejnosti a
v kontextu s neutéSenou pravni Upravou ani odborné¢ pravni vefejnosti, zabyvajici se
zdravotnickym (medicinskym) a farmaceutickym pravem.

Ptedné¢ povazuji za dilezité vymezit odvétvové zaclenéni predmétné problematiky. Oblast
regulace 1é¢ivych piipravkl spadd do zdravotnického prava. Jedna se o interdisciplinarni obor
zahrnujici normy jak vetejného, tak i soukromého prava. Z prava vetfejného, jemuz bude
v této praci vénovana pozornost, se jedna o normy spravniho prava, trestniho prava i prava
ustavniho; ze soukromého prava, které rovnéz podstatné ovlivituje oblast zdravotnictvi, se
jedné o ptedpisy prezentované normami obcanského prava, obchodniho prava a pracovniho
prava. Pravni vztahy jsou zaloZeny na administrativné pravni metod¢é regulace. Pfedmétem
této regulace je realizace vefejné spravy na useku poskytovani zdravotnich sluzeb, kde organ
vefejné spravy vystupuje v nadiazeném postaveni vici adresatim pravnich norem. Organem

vetejné spravy jsou piedevSim stitni organy a adresaty vetejné spravy jsou poskytovatelé

2 BARTAK, Miroslav. Ekonomika zdravi. 1. vyd. Praha: Wolters Kluwer C, 2010. s. 81. ISBN 978-80-7357-503-8.
3 WHO. Working for Health. An Introduction to the World Health Organization. Zeneva. WHO, 2007. ISBN 92-4-156313-5.
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zdravotnich sluzeb, zdravotni¢ti pracovnici, zdravotni pojistovny, pacienti, pojisténci a jini.
V oblasti statni spravy vykonavaji piisobnost tyto organy - Ministerstvo zdravotnictvi CR,
které je ustfednim orgdnem stitni spravy na tuseku zdravotnictvi, organy kraji a obci
s roz$ifenou pusobnosti, a také krajské hygienické stanice. Samospravu vykonavaji na svych
urovnich kraje a obce. Na sprave se téz podileji 1 subjekty profesni samospravy, tj. komory -
Ceska lékatska komora, Ceska stomatologicka komora a Ceské lékarnicka komora.
Zdravotnické pravo lze ¢lenit na prdvo medicinské (mnohdy se pouziva jako ekvivalent
k pravu zdravotnickému) a pravo farmaceutické, kde spada rada dalSich oblasti. Medicinské
pravo reguluje pravni vztahy vznikajici ptimo pfi poskytovani zdravotnich sluzeb (vymezeni
zdravotnich sluzeb, podminky pro poskytovani zdravotnich sluzeb, ptfedpoklady postaveni,
prava a povinnosti zdravotnickych pracovniki, poskytovatelli zdravotnich sluzeb, pacientt,
naklddani se zdravotnickou dokumentaci, narodni registry a jiné). Farmaceutické préwo14
reguluje pravni vztahy tykajici se regulace 1éCivych ptipravka a zdravotnickych ptipravkd,
zdravotnickych prostfedki (vyvoj, vyzkum, vyrobu, distribuci, vydej, prodej, likvidaci a jiné).
Neméné ditlezitou oblasti farmaceutického prava je regulace reklamy a cenové a tihradova
regulace.

Zdravotni pojisténi je jednou ze samostatnych oblasti zdravotnického prava, ktera
neodmysliteln& souvisi jak s pravem medicinskym, tak i pravem farmaceutickym."” Ze shora
uvedeného je patrné, ze nelze oddélit tato pravni odvétvi a celou praci se tak budou prolinat,
nicméné s vys§im akcentem na pravo farmaceutické.

Kazdym rokem je vydavéna tzv. (thradova vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi CR. Dnem 1.
1. 2013 nabyla u&innosti vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi CR &. 475/2012 Sb., ktera
uréovala, jakym zplisobem budou hrazeny zdravotnimi pojistovnami zdravotni sluzby
poskytované v roce 2013 poskytovateli zdravotnich sluzeb. Rok 2013 byl po finan¢ni strance
pro poskytovatele zdravotnich sluzeb velmi naro¢ny, zvlasté pro poskytovatele zdravotnich
sluzeb poskytujici péci formou specializované¢ ambulantni péce. Dnem 1. 1. 2014 nabyla
éinnosti vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi CR &. 428/2013 Sb.,' ktera stanovila hodnoty
bodu, vySe thrad hrazenych sluzeb a regulacnich omezeni pro rok 2014. Z této vyhlasky je
patrné, Ze je zvyhodnén nemocniéni segment, ktery podle Ministerstva zdravotnictvi CR byl

v minulych letech znacné znevyhodnén oproti ostatnim segmentiim poskytujicim zdravotni

' Blize KRAL, Jakub. Farmaceutické prdvo, Bro. 2014. Disertatni prace. Masarykova univerzita, Pravnické fakulta.
Skolitel: JUDr. Stanislav Kadecka, Ph.D.

"> KRAL Jakub. Farmaceutické pravo, 1. vydani. Praha: Erudikum, 2014. ISBN. 978-80-905897-0-4.

16 Vyhlagka ¢&. 428/2013 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vy3e uhrad hrazenych sluZeb a regulaénich omezeni pro rok 2014. In:
ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 1. 1. 2015].
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péci, vcetné¢ kompenzace vypadku v podobé zruseni regulacniho poplatku za pobyt.
Prosazenim navyseni plateb za statniho pojisSténce ziskal systém v roce 2014 Castku ve vysi
4,7 miliardy korun oproti roku 2013." V ust. § 3¢ odst. 1 zikona & 592/1992 Sb., o pojistném
na vSeobecném zdravotnim pojisténi, ve znéni zakona ¢. 306/2009 Sb., se s ucinnosti od 1.
11. 2013 castka 5355 K¢ nahrazuje ¢astkou 5 829 K¢, a s u€innosti od 1. 1. 2016 se mésicni
platba za statni pojisténce zveda z dosavadnich 845 korun na 870 K¢. Pro rok 2015 stanovila
hodnotu bodu, vys$i thrad hrazenych sluzeb a regula¢nich omezeni vyhlaska €. 324/2014
Sb.,'® a pro rok 2016 je stanovena hodnota bodu, vy3e uhrad hrazenych sluzeb a regulaénich
omezeni vyhlaskou ¢&. 273/2015 Sb."

Ruast vydajii na zdravotnictvi se jevi hroziveé, nicméné jedna se o pfirozeny priabéh a vyvoj
spocivajici v rostoucich cendch a financni narocnosti diagnostickych i 1écebnych metod a
technik, novych modernich 1é¢ivych piipravki, a v neposledni fadé rostouci ochota pacientti
do svého zdravi vice investovat a dokonce si za zdravotni sluZby pfiplatit.*’

Jak jsem jiz vySe uvedla, oblast farmaceutického préava v sobé zahrnuje regulaci trhu
s léCivymi pfipravky a zdravotnickymi prostiedky. Pozornost zajmovych skupin ve
zdravotnictvi je vé€novana mimo jiné 1éCivym piipravkiim, nebot se jednd o vysoko
nakladovou polozku v systému vefejného zdravotniho pojisténi.

V poslednich deseti letech vzniklo n€kolik praci vénujicich se problematice financovani
zdravotnictvi véetné cenové a uhradové regulace léCivych piipravkl, nebot se jedna

v podminkach Ceské republiky o neuté$eny problém, podléhajici neustalym diskuzim, které si

17 Zakonné opatieni senatu &. 342/2013 Sb., kterym se méni zakon &. 592/1992 Sb., o pojistném na vieobecném zdravotnim
pojisténi, ve znéni pozdgjsich predpist. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 1. 1. 2015].

'8 Vyhlaska ¢. 324/2014 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vyse uhrad hrazenych sluzeb a regulagnich omezeni pro rok 2015. In:
ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 1. 1. 2015].

19 Vyhlaska €. 273/2015 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vy3e tthrad hrazenych sluzeb a regula¢nich omezeni pro rok 2016. In:
ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 1. 1. 2015].

2 Uhradova vyhlaska 2015 pfida na zdravotni sluzby 10 miliard. Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odbor komunikace
s vefejnosti. [online]. In: ASPI [pravni informa¢ni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 28. 11. 2015]. Dostupné z:
http://www.mzcr.cz/dokumenty/uhradova-vyhlaska-2015-prida-na-zdravotni-sluzby-10-miliard- 9845 3030_1.html.
~Zaméstnanecké zdravotni pojistovny (ZZP) eviduji ke konci roku 2014 zlstatky na zékladnim fondu v celkové vysi 4
miliardy K¢. VSechny zaméstnanecké zdravotni pojistovny maji naplnény rezervni fondy. VSeobecna zdravotni pojistovna
(VZP) eviduje ke konci roku téméf nulovy zlstatek na zédkladnim fondu. V roce 2014 nenaplnila rezervni fond. V pribéhu
roku 2015 splati VZP 0,5 mld. K¢ z poskytnuté navratné finan¢ni vypomoci. Celkové piijmy systému vefejného zdravotniho
pojisténi v roce 2015 se tudiz odhaduji na 245,9 mld. K¢ a disponibilni zdroje zédkladniho fondu zdravotniho pojisténi na 239
mld. K¢. Oproti roku 2014 se tak ocekava zvyseni disponibilnich zdroji pro thradu zdravotnich sluzeb o 10 miliard K¢.
Tento Widaj vychazi z aktudlni predikce stavu ekonomiky CR v roce 2015, ktera po¢itd s narGistem mezd o 3,8 % a
zamé&stnanosti o 0,3 % a dale bere v ivahu zvyseni platby za statni pojisténce, snizeni ptidélti do provoznich a rezervnich
fondu zdravotnich pojistoven a dal§i mozné pfijmy. Je nutné dbat také na to, ze vlada se zavazala poskytovatelim
zdravotnich sluzeb kompenzovat zrusené regulacni poplatky, a to do vySe skutecné vybranych poplatkd v roce 2013, tj. 1,8
mld. K¢ za hospitalizace, 1,5 mld. K¢ za klinicka vySetfeni a 0,7 mld. K¢ za vydej 1ékt na recept. Zaroven deklarovala i sviij
umysl zvysit thrady segmentiim, v nichz dojde k nartstu tabulkovych platt.*

20 Vyhlaska ¢. 273/2015 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vyse uhrad hrazenych sluzeb a regula¢nich omezeni pro rok 2016. In:
ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 28. 11. 2015].

2 KONECNA, Jana. Technicky rozvoj a pravo. Technicky rozvoj a cenovi regulace léciv. In: Vojagek, L.; Salak, P.;
Valdhans, J. (eds.), DNY PRAVA 2014 — DAYS OF LAW 2014. Masarykova univerzita, Brno. 2015. s. 135-149. ISBN 978-
80-210-7900-7.
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pravem zaslouzi pozornost.”' Odpovédi na otazky ohledng financovani a regulace zdravotni
péce, 1écivych piipravkil a zdravotnickych prosttedk, je potieba stale aktualizovat a ptinaSet
celkovy pohled na prezentovanou problematiku laické i odborné vetejnosti, coz je vyznamné
pro rozvoj pravni Upravy a praxe napii¢ oborti ekonomickych i pravnich. Pevné véfim, ze
tento cil naplni a pfinese piehledny a srozumitelny néhled do prfedmétné problematiky.

Zakladnimi zdroji této prace jsou piedevsim pravni predpisy.

Zdroje a cile prace

Hlavnim cilem disertacni prace je analyza problematiky regulace cen a uhrad 1é¢ivych
piipravkll na teoretické i praktické trovni z pohledu prava, respektive v pravu platném a
G¢inném v soucasné dobé na tizemi Ceské republiky a upozornit na dopady pro uréité
z4ajmové skupiny, upozornit na moznosti, jak l1ze za soucasné pravni Upravy tézit z vyhod,
které plynou z judikatury a praxe, a prezentovat postupy, jak eliminovat rizika, kterd jsou
stim spojena. V praci jsou uvedeny teoretické aspekty vymezenych dilezitych institutt
zvolené problematiky s uvedenim praktickych aspektii a pfikladii z pravni praxe. S ohledem
na pomérné piisnou regulaci zdravotnich sluzeb, zdravotnickych pracovniki a trhu s [é€ivymi
ptipravky, vznika zde i vice sportl, jak jiz bylo vySe zminéno, a tim nartsta také bohata
judikatura nejen na narodni, ale i evropské urovni, ¢imz napliuje cil této prace z pohledu

praktického.

Hlavni vyzkumna otazka

Vyzkumné otazky jsou stanoveny s ohledem na naplnéni stanovenych cili a ovéteni
pracovnich hypotéz.
a) Jak prehledna a ucelena je soucasnd pravni uprava cenové politiky 16¢iv v Ceské
republice.
b) Jaké jsou nejvyznamnéjsi pravni predpisy cenové politiky 1é¢iv s dopadem na zvolené

zajmove skupiny.

2! Napt. KONECNA, Jana. Financovdni zdravotni péce v Ceské republice s ukdzkou modelii financovani zdravoti péce ve
vybranych zemich a judikaturou v této oblasti [online]. Brno, 2010. Rigordzni prace. Masarykova univerzita, Pravnicka
fakulta. [cit. 1. 1. 2015]. Dostupné z: http://is.muni.cz/thesis/.

SEBEK, Viktor. Proces a dopady vysledkii uréeni maximdlnich cen a vyse a podminek ithrady 1é¢iv na pacienta v systému
verejného zdravotniho pojisteni.[online]. Brno, 2010. Bakalafska prace. Masarykova univerzita, Pravnicka fakulta. Vedouci
prace: JUDr. Jana Zachovalova, Ph.D. [cit. 1. 1. 2015]. Dostupné z: http://is.muni.cz/thesis/.

BAJCSYOVA, Petra. Cenovd politika 1é¢iv — problematika maximdlnich cen a jeji dopady na postaveni zdjmovych skupin.
[online]. Brno, 2009. Bakalaiska prace. Masarykova univerzita. Pravnicka fakulta. Vedouci prace: Ing. Zuzana Darmopilova,
Ph.D. [cit. 1. 1. 2015]. Dostupné z: http://is.muni.cz/thesis/.
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c¢) Postup viteSeni problematickych situaci Do jaké miry Ize stanovit jednotny

v souvislosti s cenovou politikou léCiv.

Cil prace

Zakladnim obecnym cilem prace je popis aktualni situace v oblasti cenové politiky 1é¢iv ve

svétle stavajicich pravnich predpisti v Ceské republice.

Dildi cile

Jednim z dil¢ich cila je definovat zdjmové skupiny a jejich participaci na regulaci cen,
uhrad i spotiebé lécCivych pripravkii. K naplnéni tohoto cile bude zkouman obsah dosavadni
pravni Upravy, literatury zpracovavajici vybrané téma a na zdklad¢ jejiho obsahu bude
definovén zédkladni, v praci pouzivany, pojmovy aparat.

Dalsim podcilem je identifikovat zpiisoby pravni regulace cen a uhrad lécivych piipravki a
vélenéni zakladnich principi soucasné pravni upravy. Tento cil je dalezity pro teoretické
uchopeni a vymezeni oblasti, jak se viilbec mize regulace projevit, s ohledem na to, co
umoziiuje Ceské pravo. K naplnéni tohoto cile budou na zakladé teoretickych poznatki o
predmétu a metodach regulace v ¢eském pravu vyvozeny obecné moznosti zptisobu regulace
s reflexi mezindrodni Gpravy.

Navazujicim podcilem je prezentace vclenéni soudnich rozhodnuti vitahujicich se
k hlavnimu cili prdace a jsou naprosto kliCova napfi¢ vSemi zajmovymi skupinami. To je
nezbytné pro vymezeni konkrétnich oblasti, v nichz lze dale hledat pozitivni a negativni
dopady cenov¢ a tthradové regulace.

Nezbytnym podcilem je analyzovat vyhody a rizika, kterda pro zdjmové skupiny mohou
plynout 7 cenové politiky léCiv a jeji regulace, véetné mozZnosti jejich eliminace. Naplnéni
tohoto cile je realizovano formou upozornéni na mozné pozitivni a negativni dopady na
zvolené skupiny v mife povolené soucasnou pravni Upravou a analyzou zpisobi, jak se
negativnim dopadim brénit v mife praktickych kauz vychazejicich z mé praxe. K naplnéni

cile neodmysliteln¢ patii i historicky exkurz, kterému je vénovana nésledujici ¢ast prace.

Pracovni hypotézy

S ohledem na vyzkumné otazky a stanovené cile prace byly formulovany nasledujici pracovni

hypotézy, z nichz jsem pfi zpracovani zvoleného tématu vychazela.
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Zékladni pracovni hypotézy zni:
a) Soucasna platna a uéinna pravni tprava v Ceské republice umoziiuje vicekolejnost
cenové a hradové regulace 1é¢ivych pripravka.
b) Cenova a tuhradova regulace vykazuje nedostatky vazici se kregulaci 1é¢ivych
piipravki, které vyznamné ovlivituji poskytovani zdravotnich sluzeb.
K potvrzeni prvni pracovni hypotézy dojde v ptipadé, Ze v préaci bude zjiSténo, ze popsanymi
zpisoby lze dostate¢né analyzovat pravni Upravu cenové a thradové regulace léCivych
ptipravki a definovat jeji vliv na zdjmové skupiny a navrhnout moznosti feSeni de lege
ferenda. K potvrzeni druhé hypotézy dojde v pfipadé definovani vyhod, které plynou ze
soudnich rozhodnuti a praxe, a rizika, ktera jsou s nimi spojend. Pro potvrzeni hypotézy je
také nezbytné formulovat doporuceni, ktera napomohou ptedejit negativnim dopadiim cenové

a thradové regulace. Dana doporuceni jsou praktickym vystupem prace.

Metodologie prace a pouzité védecké metody

Zakladnim tematickym zaméfenim této prace jsou pravni aspekty cenové politiky 1é€iv, resp.
cenova a thradova regulace 1éCivych pripravki. Z hlediska struktury je prace clenéna do Sesti
zakladnich samostatnych kapitol. Pfi zpracovani jednotlivych kapitol a subkapitol jsem
vychéazela z premis tvofici logickou strukturu zvolené¢ho tématu. Pivodni nazev préace je
relativné Siroce pojat pravé s ohledem k faktu, Ze podstatou je pravni regulace cen lécivych
piipravki a pravni aspekty dopadu regulace na zajmové skupiny, se kterymi se v ramci shora
uvedené praxe setkdvam nejcastéji a povazuji je za stézejni. Vzhledem k rozsahu zaméteni
prace, neni ucelné se zabyvat vSemi aspekty cenové politiky a jejimi dopady a stejné tak
vSemi zdjmovymi skupinami. Proto se zaméfuji na zdjmové skupiny, které jsou cenovou
politikou 1é¢iv jednak nejvice zasazeny, ale také maji z pravniho hlediska relativné omezenou
moznost ovlivilovani celkového dopadu cenové politiky 1é¢iv. Neni tak podcenéna role a ani
nejsou postaveny do pozice niz$i vyznamnosti okrajové zminéné nebo viibec nezminéné
zdjmové skupiny, ale naopak je zacilena pozornost na vySe zminéné fragilni skupiny
(poskytovatele zdravotnich sluzeb a ptijemce zdravotnich sluzeb — pacienty). Stejné tak neni
mozné vénovat pozornost zahrani¢nim upravam sledované problematiky, s ohledem na
vyznamné odlignosti v 1ékové politice jako takové a moznosti regulace 16¢iv v CR a zahraniéi.
Hlavnim metodologickym pfistupem v prezentované praci je kvalitativni metoda
retrospektivni analyzy dostupnych odbornych a legislativnich zdrojii (pravnich piedpist) za

ucelem dikladné kontextudlni analyzy s cilem nalezeni konsenzu pro cenovou politiku a jeji
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dopady na zvolené z4jmové skupiny (poskytovatele zdravotnich sluzeb a piijemce péce —
pacienty).

Jednotlivé kroky vyzkumného procesu jsou zaloZeny ptredev§im na analytické metodé ve
spojeni s prevladajici metodou deskriptivni a metodou komparativni. V ramci deskriptivnich
postuptt byly identifikovany relevantni zdroje ve vztahu kfeSenému tématu a formou
komparativnich postupt byly hodnoceny dopady cenové politiky 1é¢iv na zajmové skupiny.
Analytické postupy uplatnéné v rdmci vyzkumné ¢innosti s vyuzitim informacni, poznatkové 1
metodické zakladny slouzici k rozboru a hodnoceni situace, by mély pfispét k pochopeni
tvorb¢, vyuziti, hodnoceni i optimalizaci systému uhrad pii poskytovani zdravotnich sluzeb.
Na zéklad¢ funkce poznavaci a metodické pak je mozné definovat, méefit a srovnavat vztahy,
které 1ze vysvétlit a aplikovat tak, aby pfispély k vytvafeni, funkci, kontrole i hodnoceni
systému cenové a thradové regulace v podminkach Ceské republiky. Smyslem a cilem mé
prace je vytvoreni pokud mozno hodnotné analyzy vykazujici adekvatni odbornou teoretickou
1 praktickou troven pro stavajici zdravotnické pracovniky jak v pregradualni, tak
postgradudlni formé studia s tim, aby pfispéla k orientaci v mnohdy nejednotné definovanych

zéveérech cenové politiky 1€Civ.
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1 HISTORICKY EXKURZ

Zakonik ,,Kodex Chammurabi*, nejstarsi sbirka pravnich predpisii, vydany kolem roku 1760
pt. n. 1. babylonskym kralem Chammurabim obsahoval i prvni zdvazné ptedpisy pro ¢innost
1ékart. Zakonik obsahoval témét 300 paragrafli, z nichz devét se tykalo 1€katstvi, upravovaly
odmény 1ékait za jejich vykony, ale také tresty za chybnou 1écbu a nepovedené chirurgické
vykony, tzv. ,,0ko za oko,“- ,,zub za zub®. VySe odmén byla imérné socidlnimu postaveni
pacientl. Neschopni lékati byli postihovani za chybné provedené zakroky velmi tvrdymi
sankcemi (napf. 1 useknutim ruky), naopak za uspeésné provedenou operaci byli ze zakona
odménovani. VySe odmény se odvijela od majetkovych pomér pacienta a byla vyplacena
v Sekelech stiibra (za slozitou operaci bronzovym u svobodného ob¢ana 10 Sekelil stiibra, u
pacienta stiedni vrstvy 5 Sekelti, u otroka 2 Sekely stiibra), v piipadé netspésné provedené
slozité operace bronzovym nozem u svobodného obc¢ana byl Iékai sankcionovan useknutim
ruky.?

Anticti 1€kafti si pfipravovali a podavali pacienttim 1éky, které délili do ¢tyf skupin chladivé,
zahiivajici, zvlhCujici a vysuSujici. Pozdé&ji svétili pfipravu 1€kti femeslnikiim, napf.
migmatopolové a myropolové, kteti obstaravali sbér i dovoz 1é€ivych rostlin. Pomalu se tak
oddélovala funkce 1€kate a 1ékdrnika. Zacaly se 1 pouzivat rizné 1ékové formy, z nichZ mnohé
nazvy se pouzivaji dodnes (napi. masti lat. unguentum, naplasti lat. emplastrum, pilulky lat.
pilulla, pastilky lat. pastillae). Lé¢iva se délila dle pivodu na rostlinné, Zivoc¢isSné a mineralni,
znichz prevladala léciva rostlinného ptivodu. Sbérem a uUpravami rostlinnych 1éCiv se
zabyvali thizotomové 1 herbarii a prodavali je farmakopolové. Z 1éCiv Zivocisného pivodu se
pouzivalo sadlo, mléko, krev zvifat véetné jejich vykald. Z nerostnych latek se pouzivaly
kovy — méd’, rtut, drakohamy a mineraly — motska péna, kamenec.

Jak jiz bylo shora uvedeno, funkce lékafe a lékarnika se od sebe odd¢lila, vyplyva to
naptiklad z I¢karenského fadu vydaného fimskonémeckym cisafem Fridrichem II. v roce
1231. Radem bylo zakizano sloudeni funkce lékafe a lékarnika. Otevieni lékarny podléhalo
povoleni méstskym ufadem (prvni 1ékarny vznikaly v klaSterech u nemocnic) a 1ékarnik byl
povinen vést denik o vydanych IéCivech, jejichz cena byla pevné stanovena. Nad Cinnosti

Iékarnika a I1ékaren bdéli 1€kari (Clenové l€karského stavu). Povinnosti Iékarnika byly ale

22 PROSKOVA, Eva; KONECNA, Jana. Vyvoj vzd&lavéni zdravotnich sester. 1. dil. Casopis Florence. 2015, 10¢. 11, &. 6, s.
43 —46. ISSN: 1801-464X.

PROSKOVA, Eva; KONECNA, Jana. Vyvoj vzd&lavani zdravotnich sester, 2. dil. Casopis Florence. 2015, ro&. 11, &. 7, s.
43 — 45 ISSN: 1801-464X.
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zakotveny jiz dfive, v nejstarSim némeckém l¢karnickém tadu, tzv. ,, Basilejskda - prisaha,
ktery pozadoval po Iékérnicich kiestanskou konfesi, uctivost pted Iékatskymi uciteli,
zakazoval vydej 1éki a projimadel bez receptu. V lékdrenském fadu stalo: ,,Lékarnik nesmi
prodat jed, jediné dvéma dobfe znajicim se obcanim, ktefi si dosvéd¢i, ze nebude nikomu
ublizeno:* ,,Bedengk ouch den apothekern in eyd ze geben, dasz sy nyemand gifft ze kotven
geben, er habe denn zween burgern, die davor gut stene, dasz nyemand schode devon

23
beschee “.

Z Ceskych zemi prvni zminky o 1ékdrnictvi jsou datovany v druhé poloviné 13.
stoleti. Prvnimi prazskymi lékarniky byli Conradus, apothecarius Pragensia, Magister
Baudinus de Arecio a Conradus dictus Richardus apotecarius. Koncem 13. stoleti byli v Praze
dva az tfi Iékérnici, koncem 14. stoleti bylo v Praze az sedm lékaren, v Brné dvé, i v dalSich
méstech. NejznadméjSim 1ékdrnikem byl Angelus z Florencie, dvorni 1ékérnik Karla IV.
V ceskych zemich 1ékati provozovali soubézné ¢innost 1ékate i Iékarnika jesté v 17. stoleti.

V 17. stoleti bylo vydano mnoho l¢kdrenskych fadi, v nichz byly stanoveny jednak ceny
1&Civ, tj. taxy, ale také prava a povinnosti Iékarniki, zvlasté pak ve vztahu k Iékaiim a
potulnym prodavac¢lim i ptrekupnikiim lé¢iv. Lékarna méla n€kolik mistnosti a pracovist,
z nichz vétsina slouzila k pfipravé a uskladnéni 1éCiv. Pacient mél pfistup pouze do prvni
mistnosti, zvané officina. Lékarnik mél na starosti podavani klystyrt ptipravovanych z odvart
rostlin, vody z pomerancovych kvéth, vina a chlapecké moci. Londynsky 1€karnicky cech
zalozil Ustfedni laboratof na vyrobu léCiv v roce 1623, kdy bylo v Londyné v té€ dob¢ jiz pies
sto I¢ékaren, jejich pocet se zahy zvysil az na tisic. Koncem 17. stoleti vznikaly v lékarnach i
chemické laboratofe. Prvni I€kdrnickd ucebnice vySla vroce 1641 v Ulmu, Lékatsky
chemicky lékopis** neboli Farmakologickéa pokladnice, kterou vydal doktor Johann Christian
Schrdder. Jednalo se o nejcastéji pouzivanou lékarnickou ptirucku po sto let, byla vydavana
s riznymi dopliiky az do poloviny 18. stoleti. Az do 18. stoleti patfila k nejvyznamnéj$im
ucebnicim farmacie v Némecku. Obsahovala zna¢né mnozstvi piedpisti na ptipravu 1é¢iv, také
popis zafizeni na piipravu 1éCiv v Iékarnach a postupy. Lékarnik Nicolas Lémery v Patizi
vydal v roce 1675 ucebnici Kurs chemie obsahujici zplisob piipravy 1é¢iv snadnou metodou,
v té dobé nejlepsi ucebnici chemie, kterd byla ptelozena do péti jazykid. Leméry vyrabél
Magisterium bismuthi (hydroxydusi¢nan bizmutity) proti mocovym kaménkim a dalsi
pripravky.

Novy vek farmaceutického badani polozil némecky Iékarnik a chemik Friedrich Wilhelm

2 SCHOTT, Heinz. Kronika mediciny. 1. vyd. Praha: Fortuna Print, 199, s. 101. ISBN 80-85873-16-8.

2 Prvni tGfedni lékopis vySel v Norimberku vroce 1546 spis Pharmacorum condiciendorum ratio. Vulgo vocant
Dispensatorium, obsahujici sbirku receptii na 1é¢ivé piipravky. O rok pozdéji byl nafizen jako prvni Ufedni 1ékopis
lékarnikam fisského mésta. Norimbersky 1ékopis se rozsifil po celé stiedni Evropé.
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Sertlirner objevem morfia a dalSimi pokusy stimto alkaloidem si vyzadalo pfeneseni
ptipravy, vyroby lékt z lékarenskych laboratoii do laboratornich komplexti a primyslovych
podnikd. Zacala vznikat velkd tovarni zafizeni, které maji dodnes vyznamnou pozici na
farmaceutickém trhu (napt. spole¢nost Merck). Zakladatelem moderni ¢eské farmaceutické
literatury byl doktor farmacie Alois Jandou$, ktery piednédsel cesky farmakologii a
farmaceutickou chemii posluchac¢iim farmacie. Vydal knihu s ndzvem Nauka o zpiisobu
predepisovani a skladbé 1€ki. V roce 1862 byl ustanoven Spolek ¢eskych 1ékatt, jez potadal
kazdy tyden ptfednaSky, mimo jiné zde piednasel i J. E. Purkyné. Magistr farmacie Benjamin
Fragner byl majitel prazské 1ékarny U cerného orla, kde zacal vyrabét své prvni speciality,
napf. proti kaSli Thymomel Scillae. Po jeho smrti pokracuje v jeho zapocatém dile syn Karel,
ktery rozsifuje vyrobni program a vybavuje laboratof stroji k vyrobé masti, tablet a dalSich
lécivych pfipravkti. Vydava také prvni farmaceuticky firemni casopis ,,Lékarnicky
oznamovatel“ a podili se na pfipravé mezinarodni farmaceutické vystavy v Praze. V roce
1930 pienesl vyrobu 1é¢iv do Dolnich Mécholup, kde vyrabi ptes sedmdesat specialit, nékteré
znich zname dodnes (Contraspan). Po druhé svétové valce byla nejvétsim uspéchem
spolecnosti Fragner piiprava penicilinu, ktery byl prvnim vyrobenym na evropském
kontinent&. Spole¢nost Fragner se stala nejvét§im vyrobcem 1é¢iv na uzemi Ceskoslovenska.
Videinisky tiSsky sném piijal vroce 1870 zdkon, jimz byla upravena organizace vetejné
zdravotni sluzby (zdravotni policie), ktery zistal prvnim zdkladnim zdkonem 1 v obdobi prvni
Zeskoslovenské republiky. Céast odpovédnosti za vykon veiejné zdravotni sluzby pfenasel na
samospravné organy. Konkretizace byla provedena az po pfijeti zemskych zdravotnich
zakont, Morava 1884, Cechy 1888, Slezsko 1896. Cela rakouska vefejnd zdravotni sprava
byla podfizena ministerstvu vnitra. Ministerstvo vnitra ziidilo poradni organ ,,nejvyssi
zdravotni rada“, a vykonny organ, do kterého byl cisafem jmenovany referent pro
zdravotnické zalezitosti. Na zemskych mistodrzitelstvich byly zfizeny zemské rady a
ustanovovani zemsti zdravotni referenti. Na okresnich hejtmanstvich byli stdlymi organy
zemépansti okresni 1ékafi. Statni zdravotni sprava byla vybavena mnohymi kompetencemi jak
evidence a kontrola ¢innosti vSech zdravotnikli, vrchnim dozorem nad nemocnicemi,
1é¢ebnymi ustavy a lékarnami, fizenim ockovani, hygienou a epidemiologickou péc¢i. Obce
ziizovaly obecni rady, které byly odpovédny za vykon zdravotni policie.

Némecky fiSsky sném schvalil v Berliné zdkon o zavedeni pracovniho zdravotniho pojisténi
v Némecku, s u¢innosti 1. 12.1884, ktery zavedl pro vSechny pracujici v primyslu, femesle a
spravé pojistovaci povinnost. Zakon stanovil samospravu pokladen a zaruku zaméstnavatele

na narok na pfispévek vnemoci a pracujicim piiznal prdvni narok na pencézni davky
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nemocni¢nich pokladen. Zakonné penézni davky kryly ndklady na léCeni, 1éky a lécebné
prostiedky. Pojisténci méli také narok na polovicni plat od 4. dne nemoci. JiZ tehdy si stat
uvédomoval svou tlohu v pomoci pojisténciim, ktefi se ocitli ne vlastni vinou v tizivé situaci.
Ceskoslovenské Narodni shromazdéni (1924) piijalo zakon o poji§téni zaméstnanci v piipadé
nemoci, invalidity a stari, ktery rozsifil narok na nemocenské davky na 52 tydni nemoci.
Zaméstnanci a jejich zaméstnavatelé platili nemocenskym pojistovndm povinnou finanéni
castku pohybujici se mezi 5 az 6 procenty primérné mzdy. PojiSténec a jeho rodinni
prislusnici méli narok na bezplatné oSetfeni v ambulanci 1 v nemocnici a na 1é¢ivé ptipravky.
V ptipad¢ nemoci pobiral pojisténec davku ve vysi 60 procent primérné mzdy. Zakladem
systému nemocenského pojisténi byly okresni nemocenské pojistovny, dale pak pojistovny
zavodni, spolecenstvi a gremidlni, spolkové a pomocné. Jednalo se o samospravné instituce.
Ustiedni socialni pojistovna spravovana Ministerstvem socialni péée byla vrcholem systému.
Soustava nemocenského pojisténi byla doplnéna o pojisténi délnické, bratrské hornické,
pojisténi soukromych zaméstnancti ve vysSich sluzbach a nasledné i o pojisténi vetejnych
zaméstnancll s mnohymi vyhodami (pobirani platu po cely rok nemoci, rozsifeni moznosti
navitév odbornych 1ékait, lazenska péce, aj.). V Ceskoslovenské republice byla pojisténa
témér jedna polovina obyvatelstva a republika se tak zatadila v urovni 1é¢ebné péce a rozsahu
nemocenskych davek mezi predni staty v Evropé. PojiSténi pokryvalo 1 dostateCnou péci
téhotnym Zendm 1 matkdm. M¢ly vcetné manzelek pojiSténci prdvo na bezplatnou péci
porodni asistentky i l1ékafe. M¢ly narok na finan¢ni podporu ve vysi nemocenskych davek po
dobu Sesti tydnii ptfed porodem i po porodu. Pokud matka kojila dit€¢, sama méla narok na
prispévek ve vysi poloviny nemocenskych davek po dobu dvanacti tydnt. Byly ji také
hrazeny vydaje nemocni¢niho oSetfeni rodi¢ky. V tomto ohledu byl systém nemocni¢niho
pojisténi velkorysy a fadil v tomto sméru nasi republiku mezi predni staty Evropy.

Ceskoslovenské Néarodni shroméazdéni piijalo zakon &. 103/1951 Sb. o jednotné a preventivni
péci, ktery byl doplnén zédkonem ¢. 4/1952 Sb., o hygienické a protiepidemické péci. Byl tak
vytvofen systém statniho zdravotnictvi na principu socialistického zdravotnictvi (dostupnost,
Gidast ob¢antl na pé&i o zdravi, védeckost, aj.). V 50. letech zdravotnictvi Ceskoslovenské
republiky zaznamenalo extensivni rust. Na jedné strané zaplavou novych 1ékl, objevily se
zcela nové skupiny 1€k, napf. antibiotika, antiastmatika, psychofarmaka, protinadorové Iéky,
a také pocet novych vyvijecich molekul (NME — New molecular entities), na strané druhé
vznikd disciplina, kterd se soustfed’'uje na charakteristiku trhu zdravotnich sluzeb, coz je
divodem statnich zasahl. Zdravotnictvi jako soucést vetejného sektoru se zafina potykat

s mnohymi problémy, napt. alokaci zdroju a jejich efektivitou.
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Prvopocatky dnesniho socidlniho zdravotniho pojisténi byly jiz v cechovnich zajiStovacich
spolcich ve stfedov&ku. S rozmachem priimyslové vyroby a nartstem délnické tfidy v 19.
stoleti dochéazelo ke zfizovani piispévkovych fondd, které dopliovaly ¢innost charitativnich
organizaci. Prvotné se jednalo o nemocenské pojisténi a s rozvojem mediciny se piidalo i
zdravotni pojisténi. Prvni povinné zdravotni pojiSténi bylo zavedeno v roce 1849 v Prusku pro
horniky. Od té doby vznikaly podnikové i mistni nemocenské pojistovny po celém Némecku.
V roce 1881 némecky cisai Vilém II. vydal dokument o zavedeni socidlniho pojisténi, ktery
byl podnétem pro zdkon o povinném zdravotnim pojiSténi (schvaleny némeckym
parlamentem v roce 1883). Zakon byl kompromisem ndvrhu kancléfe Bismarcka, ktery
navrhoval systém narodni zdravotni sluzby. Pfispévky na pojisténi platil ze dvou tretin
zaméstnavatel a z jedné tfetiny zaméstnanec. Pojistény mél narok na bezplatné oSetfeni u
lékate, na Iéky i na nemocenské davky (od tfetiho dne). V roce 1886 byl obdobny zdkon pfijat
i v Rakousku-Uhersku, nasledujici rok byl pfijat zdkon o trazovém pojisténi. Postupné
vznikaly zakony o zdravotnim pojisténi, o povinném pojisténi 1 v dalSich evropskych zemich,
ve Velké Britdnii (1911), v Dansku (1922), ve Francii (1928). V mnoha zemich bylo
zdravotni pojisténi dobrovolné, napt. v Nizozemsku. Koncem 19. stoleti vznikaly komeréni
pojistovny, které nabizely produkty pojistujici pracovni Graz. V poloving 20. stoleti dochazi
ke zméné systému ze samospravnych pojistoven na systém narodni zdravotni sluzby (Velka
Britanie, Dansko, Italie, Portugalsko, Recko a Spanélsko), jejimz cilem byla rovnost piistupu
ke zdravotni péci. Ve Francii nebo Belgii zlstal systém zaloZeny na statutdrnich
pojistovnach. Na Novém Z¢landé byla jako v prvni zemi rozsifena pojistna ochrana na celou
populaci (1939). V Japonsku byl zaveden systém socidlniho zdravotniho pojisténi pro
zamé&stnané osoby jako prvni z asijskych zemi (1922). Ze zemi Jizni Ameriky systém

zdravotniho poji§téni jako prvni zavedlo Chile (1924).%

B NEMEC, Jifi. Principy zdravotniho pojisténi. 1. vyd. Praha: Grada Publishing, a.s. 2008, s. 15-16. ISBN 978-80-247-2628-
1.

22



2 VYMEZENi ZAKLADNICH POJMU ,, TERMINOLOGIE*

V nésledujicich podkapitolach jsou uvedeny zakladni pojmy souvisejici s tématem prace

v Sirokém kontextu s ohledem na jejich praktickou vyuzitelnost.

2.1 Zdravotnictvi

Zdravotnictvi je systém resortni, slozity a proménlivy s fadou specifik pro néj vlastnich a
odlisitelnych od jinych systému. Jde o systém, ktery je soucasti vetejného sektoru, sestavajici
se z odbornych zafizeni, instituci a organd, primarné slouzici k ochrané zdravi kazdého z nas.
Zdravotni systém neovliviiuje jen zdravi, ale ma vyznamny dopad i na socialni pohodu a
blahobyt. Jednd se o pohodu celé spole¢nosti, kvalitu Zivota, zivotniho prostfedi, uroven
kriminality a dalSich aspektt lidské existence, jez jsou podminény kulturnimi tradicemi,
politickou, ekonomickou a socialni situaci. Zdravotni systém®® zahrnuje vSechna opatfeni
smétujici ke zdravi i za hranicemi zdravotnictvi. Kvalitni zdravotni systém pfispiva
k dobrému socialnimu klimatu.”” Cilem neni jen provedeni vykonii a poskytovani co
nejveétsiho mnozstvi sluzeb, ale predevsim i spokojenost pacientil, vyssi kvalita zivota, nizsi
nemocnost a umrtnost, stejné¢ tak vyzkum, vzdélavani a soustavna piiprava zdravotnickych
pracovnikd.

Zdravotnictvi je interdisciplinarni obor, v némz se prolinaji pravni a etické normy z rtiznych
odvétvi. Dochazi k interakci vztahtli, zajmu, potieb a ocekavani ze zcela odliSnych oblasti
lidské ¢innosti. Zakladnimi funkcemi systému je usmérniovani a koordinace péce o zdravi a
fizeni soustavy vSech poskytovatelli poskytujicich zdravotni sluzby. Zakladnim smyslem
fungujiciho zdravotniho systému je zlepSeni zdravotniho stylu populace za ptedpokladu jiz
zminéné dobré znalosti potfeb, zajmli a o¢ekavani jednotlivych zdjmovych skupin, které se
podileji na vytvéafeni a fungovani systému. Podstatou je hodnota, a tou je zdravi.”® Zdravi ma
silné hodnotové aspekty, coz se promita nejen do zdravotni politiky, ale i do organizace

: ceor29
systému zdravotnictvi.

% KONECNA, Jana. Hodnoceni zdravotnickych systémii. MUNI/A/0952/2010,1/2011-12/2011 Investor/program:
Masarykova univerzita. Podpora studentskych projektd na MU (specificky vyzkum, program rektora) - Kategorie A -
Grantové projekty specifického vyzkumu. Dostupné z: http://www.muni.cz/research/projects/13468/results.

2 HOLCIK, Jan. Systém péce o zdravi a zdravotni gramotnost. 1. vyd. Brno: Masarykova univerzita, 2010, 196 s. Skola a
zdravi pro 21. stoleti. ISBN 978-80-210-5239-0.

B PAYNE, Jan. Kvalita Zivota a zdravi. 1vyd. Praha: Triton, 2005, 603s. ISBN 80-7254-657-0.

2 HOLCIK, Jan; KANOVA, Pavlina; PRUDIL, Lukas. Systém péce o zdravi a zdravotnictvi - vychodiska, zakladni pojmy a
perspektivy. 1. vyd. Brno: Narodni centrum oSetfovatelstvi a nelékatskych zdravotnickych oborti v Brng, 2005, 186 s.
NCONZO. ISBN 80-7013-417-8.
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Poskytovatelé zdravotnich sluzeb ocekavaji dostatek finan¢nich prostfedka pro péci, rozvoj,
vyzkum a vzdélavani zdravotnickych pracovnikli. Ekonomickd situace poskytovatele
zdravotnich sluzeb je ovlivnéna vztahy s platci poskytnutych sluzeb - zdravotnimi
pojistovnami, a také vztahy s externimi dodavateli. Platce je spise ,,neviditelnou* osobou,
ktera taktéz ocekava dostatek financnich zdroji pro poskytovani zdravotni péce, legislativni a
faktické moznosti pojisténi a pfipojiSténi pacienti na péci nepokrytou standardnim
pojisténim. Dale ocekava jasna, transparentni pravidla pro nadstandardni nabidky pro stavajici
1 nové pojisSténce a v neposledni fad¢ ocekava alokaci financnich prostiedkii pro vyse uvedené
aktivity.

Specificnost systému zdravotnictvi tkvi v Siroké potfebé zdravotnich sluzeb a tim
vynaloZenych finanénich nakladi.™® K tomu je nutné pfipoist i mnohdy obtiznou dostupnost
zdravotni péce, nedostatek sluzeb vzhledem k potfebam obcanti, dlouhé cekaci doby a
v nékterych systémech narustajici finan¢ni disbalance. Tyto aspekty se vstupem do Evropské
unie zvyraznily. Ucelenym ndastrojem ke koordinaci opatieni a zlepSeni zdravotni péce je 1
Lisabonska strategie piijatd Evropskou radou vroce 2000 v Lisabonu s cilem vytvofit
z Evropské unie do roku 2010 nejdynamictéjsi ekonomiku svéta zalozenou na védomostech.
Jejimi kli¢ovymi body je zajisténi dlouhodobé zdravotni péce a jeji financovani.>’ Novou vizi
evropského socidlniho trzniho hospodarstvi pro 21. stoleti je ,,Evropa 2020, jejimz cilem je
vysoké troveti zaméstnanosti, produktivity a socialni soudrznosti.’* Na $edesatém zasedani
(zati 2010) Evropského regiondlniho vyboru Svétové zdravotnické organizace (,,SZO*) daly
Clenské staty Evropské uradovné SZO jasny mandat pfipravit novou evropskou zdravotni
politiku ,,Zdravi 2020 s cilem posilit zdravotni systémy, ozivit infrastruktury a instituce
vetejného zdravotnictvi, zapojit vefejnost a pfipravit soubor navazujicich a ovéfenych

opatfeni, kterd by reagovala na zdravotni hrozby a pfispivala k soustavnému zlepSovani

39 PRUDIL, Luk4s. Constitutional Limits to the Financing of Health Care in the Czech Republic and in Selected European
Countries. Medicine and Law. Haifa: YOZMOT, 22, 4, od s. 659-667, 8 s. ISSN 0723-1393. 2003.

*'"Modernising social protection for the development of high-quality, accessible and sustainable health care and long-term
care: support for the national strategie using the Open Metod of Coordination:Communication from the Commission to the
Council, the European Parlament, the European Economic and Social Commitee and the committee of the Regions. Brussels,
2004. Evropa 2020. [online].[cit. 1. 1. 2015].

Dostupné z http://ec.europa.eu/europe2020/index_cs.htm. ,,Evropa 2020 dosazeni zivotni irovné potiebné k udrzeni zdravi®.
32 Evropa 2020. [online].[cit. 1. 1. 2015]. Dostupné z http://ec.europa.cu/europe2020/index_cs.htm. ,,Evropa 2020“ je
strategie EU, jejimz cilem je v piiStim desetileti dosdhnout nového ristu.Chceme, aby se v dne$nim ménicim se svété v EU
vytvorila inteligentni a udrzitelna ekonomika, kterd podporuje socialni za¢lenovani. Tyto tii vzdjemné provazané priority by
mély EU i ¢lenskym statim pomoci ke zvySeni zaméstnanosti a produktivity a ke zlepSeni socidl soudrznosti.Unie si
stanovila pét ambicioznich cilt, které se tykaji zaméstnanosti, inovaci, vzdélavani, socialniho zaclefiovani a zmény klimatu a
energetiky. Ty by mély byt dosazeny do roku 2020. VSechny ¢lenské staty si v kazdé z téchto oblasti stanovily své vlastni
cile. Celou strategii tak podpofi konkrétni ¢iny na Grovni EU i ¢lenskych statu.
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zdravotni situace.”® Program Zdravi 2020 bude ptipraven prostiednictvim aktivni a vestranné
spoluprace vSech rezorti se zdmérem rozvijet u vSech komponent spolecnosti sdilenou

y . 34
odpovédnost za zdravi.

2.1.1 Verejné zdravotnictvi

Védni obor,”>?® ktery byl zpivodniho nazvu .Socidlniho Ilékafstvi a organizace

. 3T
zdravotnictvi®

vroce 1992 prejmenovan. Je to termin, ktery zacal byt Sifeji pouZivan
v souvislosti se zavadénim sanitarnich opatfeni a socialniho pojisténi ve druhé poloviné 19.
stoleti. Ne&které jeho aspekty byly studovany jiz ve starovéku a mnohdy i vyfeSeny
(zasobovani vodou, kanalizace, sanitdrni opatieni). Problémy vefejného zdravotnictvi
vyzadovaly pozornost, ale G¢inna opatfeni byla pfijata az s nastupem primyslové revoluce,
jez se nejdfive rozvinula v Anglii.*® V anglosaskych zemich se jedna o obor zamé&feny na
zdravi jedincti i populaci ,,Public Health” nebo ,,New public health®. Vefejné zdravotnictvi
predstavuje zdravotni péc¢i pro celou populaci. Specifickym problémim pomoci vlastni
metodologie, jakou je moderni epidemiologie® a sociologie, se vénuje Public Health.** Je
vniman jako védni obor zabyvajici se prevenci, podporou zdravi, prodluzovanim Zzivota
prostiednictvim organizovaného Usili celé spole¢nosti.

V dne$nim pojeti se vetfejné zdravotnictvi rozsifuje na veskery rozsah z4jmu lidské ¢innosti,
jako je zivotni prostiedi, socialni, ekonomické, psychologické, ekologické a technické sféry.

4

Cilem védniho oboru je dosdhnout co nejvyssi trovné kvality zdravotniho stavu obyvatelstva

v kontextu s pozndvanim determinantl zdravi (zivotni prostiedi, osobni, socialni, ekonomické

3 HOLCIK, Jan; KANOVA, Pavlina; PRUDIL, Lukas. Systém péce o zdravi a zdravotnictvi - vychodiska, zdkladni pojmy a
perspektivy. 1. vyd. Brno: Narodni centrum a oSetfovatelstvi a nelékatskych zdravotnickych oborti, 2005. ISBN 80-7013-
417-8.

3 HOLCIK, Jan. Program Zdravi 2020. Budoucnost evropské zdravotni politiky. Prakticky lékar, Praha: Ceska lékaiska
spole¢nost J.E. Purkyné. 2011, ro¢. 91, €. 9, s. 525-527. ISSN 0032-6739.

3Definoval v roce 1920 C.E.A.Winslow, profesor vetejného zdravotnictvi na Yaleoveé univerzite, $éf odboru zdravotnictvi
meésta New York, ,,uméni a védu o pfedchdzeni nemocem, prodluzovani Zivota, posilovani zdravi a vykonnosti, pomoci
organizovaného usili komunity, které spoc¢iva v ochrané zivotniho prostfedi, kontrole pfenosnych nemoci, vychové lidi ke
zdravi, organizovani lékaiskych a oSetfovatelskych sluzeb, zjisténi vcasné diagnostiky a preventivni 1é€by a rozvoji
spolecenskych mechanismil, které umozni kazdému ¢lenu komunity dosazeni zivotni irovné potfebné k udrzeni zdravi.

3% JANECKOVA, Hana; Hnilicova, HELENA. Uvod do verejného zdravotnictvi. 1. vyd. Praha: Portél, s.r.o. 2009, 13 s. ISBN
978-80-7367-592-9.

37 7ZACEK, Adolf; HOLCIK, Jan. Socidlni IékaFstvi II. 1. vyd. Brno: UJEP Brno, 1981. ISBN 55-036-81.

3% MULLER, Cestmir; STRNAD Ladislav a kol. Vademecum socidlniho 1ékaistvi. Praha: Zdravotnické nakladatelstvi
Avicenum, 1989, s. 88. ISBN 7352108/29.

3% Epidemiologie je jednou ze zakladnich disciplin preventivniho 1ékafstvi, socidlniho 1ékafstvi a vefejného zdravotnictvi.
Pomaha porozumét vzniku, pribéhu nemoci a podili se na volbé nejvhodnéjsiho opatieni s posouzenim jejich ucinnosti.

0 Po I1. svétové valce, obsah oboru Public Health se zagal postupné rozgifovat o populaéni a zdravotnd vychovné aspekty a
predmét se se tak naplni pfiblizoval naplni socialniho 1ékafstvi. V roce 1952 expertni komise Svétové zdravotnické
organizace piijala adoptovanou definici C.E.A. Winslowa z roku 1923 : ,,Public Health je véda a uméni o prevenci nemoci,
prodluzovani zivota, rozvoji télesného a dusevniho zdravi a o efektivnosti cestou organizovaného usili spolecnosti.”
Winslow. C.E.A: The cost of sickness and the price of health. WHO: Geneva, 1951.
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faktory, které ovliviiuji zdravi jednotlivetl i populaci),’ jejich ovliviiovanim a vyuZivanim
poznatkil v zivoté kazdého jedince. Soudoba zdravotni politika spociva na dvou principielnich
pilifich. Prvnim je usili o zlepSeni zdravotniho stavu obyvatelstva. Druhym pak je
zabezpeceni ekonomické dostupnosti péfe o zdravi. Nastdva vsSak kolizni situace mezi
vysokou urovni poskytované zdravotni péce v protivaze omezenosti zdrojii, jeZ nejsou
schopny pokryt nové pozadavky a potieby. To vSe je zdkladnim rozpornym rysem, jenz se
projevuje v mnoha podobach a riiznych intenzitich v jednotlivych zemich. A pravé feSeni

tohoto vyse popsaného jevu je kliCovym problémem zdravotni politiky.

2.2  Zdravotni politika

Je chapana a orientovana na zdravi lidi a okolnosti, které zdravi ovliviiuji nebo s nim souvisi.
Jedna se o koordinované usili organd, instituci a organizaci na vSech trovnich. Na vladni
urovni jde o politicky proces, jimz vlada realizuje svou politickou vizi prostiednictvim
programi s cilem dosazeni zmén sméfujicich ke zdravi. Jednd se o souhrn opatieni
smétujicich ke zdravi, je projevem zajmu o zdravi a odpovédnosti za zdravi. Zdravotni
politika ptedstavuje souhrn politickych aktivit, které maji vliv na zdravi a kvalitu Zivota lidi a
spoleCenskych skupin. Piesahuje cCinnosti zdravotnich sluzeb a zahrnuje zamyslené i
nezamyslené jedndni vetejnosti, vefejnych, soukromych, dobrovolnych organizaci a jedinc,
které a ktefi maji vliv na zdravi.* Prvni ucelenou osnovou zdravotni politiky byl v
celosvétové verzi program ,,Zdravi pro vSechny do roku 2000 publikovany v roce 1981 a
nasledné v evropské verzi programu zroku 1984.* Program kladl diraz na aktivni Gcast
obCanli v péci o své zdravi, kterda je rozhodujicim faktorem nejen pro zlepSeni zdravi
jednotlivel, ale vSech lidi. Jednalo se o dlouhodoby pldn se zaméfenim 1 na déti. Na
evropskou variantu navédzala Ottawskd charta podpory zdravi spozadavkem vytvoreni
zdravotni politiky s komplementarnim pfistupem zahrnujici vedle pravnich a finan¢nich
opatfeni, dafiovou politiku a organizaéni zmény.* Zdravotni politice byla vénovana

konference v Adelaide, kdy hlavnim cilem bylo vytvofit a rozvijet ptfiznivé zivotni prostiedi

I WILKINSON, M; MARMOT, M. The Solid Facto. Social determinants of Health. WHO: Copenhagen, 1998.

2 GLADKIJ, Ivan a kol. Management ve zdravotnictvi. 1.vyd. Brno: Computer Press, 2003. ISBN 80-7226-996-8.

4 7dravi 21- zdravi 21. stoleti. Svétova zdravotnicka organizace [online]. MZ CR Praha, 2001.[cit. 1. 1. 2015]. Dostupné z:
http://www.mzcr.cz/Verejne/dokumenty/zdravi-pro-vsechny-v-stoleti_2461_1101_5.html.

*Ottawa Charter for Health Promotion First International Conference on Health Promotio.[online]. Ottawa, 21 November
1986 - WHO/HPR/HEP/95.1.[cit. 1. 1. 2015]. Dostupné z:http://www.mzcr.cz/KvalitaABezpeci/obsah/narodni-sit-nemocnic-
podporujici-zdravi-v-cr_2864 29.html.

26



tak, aby lidé mohli Zit zdravé, usnadnil jim tak spravnou volbu zdravého zptsobu Zivota.*’
V Ceské republice neni vladni zdravotni politika rozvinuta v takové mife, abychom ji mohli
oznacit za alesponn uspokojivou. Domnivam se, Ze se oblast zdravotnictvi stala spiSe
zajimavou oblasti pro podnikani.

Zdravotni politika ma Evrop¢ dlouhou historii. V Patizi roku 1851 se konala prvni evropska
konference zaméfend na spolupraci jednotlivych stati k zabranéni Sifeni nebezpecnych
nemoci. Pfed druhou svétovou vélkou vznikla fada organizaci s mezinarodni spolupraci.
V roce 1948 vznikla Svétova zdravotnicka organizace (,,SZ0O), jejim nejvysSim organem je
Svétové zdravotnické shromazdéni, které se schazi jednou za rok a jehoz prostrednictvim tidi
Clenské staty (193) praci organizace. Zakladni osnovou evropské zdravotni politiky je 21
ukolt pro 21. stoleti, kterou schvalil Evropsky regionalni vybor Svétové zdravotnické
organizace - evropska varianta programu Zdravi 21.* Prioritou jsou lidé a jejich zdravi. Na
konci devadesatych let 20. stoleti, kdy koncila realizace prvniho programu, byl schvéalen
navazujici program WHO ,, Zdravi do 21. stoleti,“ se splnénim 21 ukolt do roku 2020.*

K vyznamnym evropskym dokumentiim patfil programovy dokument Komise evropského
spoleCenstvi schvaleny v roce 2008 ,,Bil4 kniha.“ Kniha obsahovala novou zdravotni strategii
pro Evropskou unii na obdobi 2008 — 2013. Zasady byly rozpracovany do programu ,,Druhy
ak¢ni program spolecenstvi v oblasti zdravi na obdobi 2008 — 2013 se tfemi zakladnimi cili:*
zlepsit zdravotni bezpe€nost obcanil, podporovat zdravi a snizovat zdravotni rozdily, ziskévat
a roz$ifovat informace a poznatky v oblasti zdravi. Dal$imi organiza¢nimi aktivitami tykajici
se zdravi v ramci Evropy jsou Asociace kol vetejného zdravotnictvi (ASPHER) a Evropska
asociace vefejného zdravi (EUPHA).*

Zdravotnictvi kromé své socialni funkce v oblasti péce o zdravi obyvatel, pfedstavuje 1 velmi
dilezity sektor ekonomiky statu. V Ceské republice je financovan pievazné z vefejnych
prostiedki, které obCané predavaji zdravotnim pojistovnam formou zdravotniho pojisténi a
statu formou dani. Zdravotnictvi je financovano pievazné z vefejnych zdroji. Specifikem této
oblasti je odlisné postaveni z4jmovych skupin - pojisténce, poskytovatele zdravotnich sluzeb
a platce. Vlada jako tvlrce zdravotni politiky musi pocitat s jednim silnym aktérem, a to

platcem. Existenci platci jako samostatného subjektu na trhu, jeho postaveni a mira

% ZAVAZALOVA, Helena a kol. Inovované dodatky kvybranym kapitolam ze socidlniho Iékaistvi a veiejného
zdravotnictvi. 1.vyd. Praha: Univerzita Karlova v Praze, Nakladatelstvi Karolinum, 2008, s. 54-58. ISBN 978-80-246-1569-1.
s. 54-58.

% Mz CR. Zdravi 21 — Dlouhodoby program zlep$ovani zdravotniho stavu obyvatelstva CR. Praha: MZ CR, 2003, 124 s.

47 ZAVAZALOVA, Helena a kol. Inovované dodatky kvybranym kapitolim ze socidlniho lékaistvi a verejného
zdravotnictvi. Praha: Nakladatelstvi Karolinum, 2008. ISBN 978-80-246-1569-1.

48 ASPHER (the Association of Schools of Public Health).[online]. [cit. 1. 1. 2015]. Dostupné z: http:// www.aspher.org.
EUPHA (The Europen Public Health Association) http://www.eupha.org.
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konkurence mezi nimi je podstatnym faktorem pro zdravotni politiku. Kazdd zdravotni
politika musi vychdzet a respektovat ekonomickou realitu a normativni vychodiska. Zdravotni
gramotnost je stejné dilezity a vykonny nastroj pro zlepseni zdravi.** Zdravotni politika
vytvaii zasady a regulace poskytovani zdravotnich sluzeb v ramci socialni politiky daného
statu.

Organizace zdravotni péce a zajiSténi jejiho poskytovani jsou tkoly vlad clenskych zemi.
Ulohou Evropské unie (,,EU“) je vnitrostatni politiku zdravotnictvi dopliiovat a vytvafet
podminky pro vlady jednotlivych Clenskych zemi EU k plnéni spolecnych cili, vytvaret
uspory sdilenim zdrojti, pomahat pfi feseni spoleénych vyzev pti chronickych onemocnénich,

dopadu zvyseni primérné délky Zivota, pandemie, a jinych.”
2.2.1 Vefejna zdravotni politika

Je projevem zdjmu o zdravi a odpovédnosti za zdravi a Gsilim o spravedlnost. Hlavnim
ukolem je vytvafeni piiznivého prostfedi pro vedeni zdravého stylu zivota a upevnovani
zdravi. Cilem je usnadnit obCaniim rozhodovat a jednat pro zdravi a napomahat spravné volbé
vést zdravy Zzivotni styl. Kazda vetfejnd politika upravuje a zasahuje do prav a povinnosti
jednotlivel, zajmovych skupin, instituci, a zaroveil alokuje prostfedky z vetejnych rozpoctt
ke splnéni stanovenych cili. Definovat zdravotni politiku 1ze néasledovné: ,, Zdravotni politika
je vyjadreni zajmii spolecnosti na zdravi obyvatelstva s cilem jeho zlepSovani a posilovani
jeho potencidlu. ' Cilem, ktery vyplyva ztéto definice je zlepSovani zdravotniho stavu
obyvatelstva. Ten lze naplnit dle ukazateli zdravotni stavu obyvatelstva a je charakterizovan
popisem a vysledky méfeni urovné zdravi jednotlivee i1 urcité populace v daném case,
umoziujici srovnani s jinymi jednotlivei €1 populaci nebo se stanovenym standardem (néjaky
ukazatel zdravi). Na zdravotnim stavu obyvatelstva se podileji i dal$i vyznamné skutecnosti,
Zivotni styl, Zivotni prostfedi, socialni prostiedi, geneticky zaklad, a podobné. Uspé&snost
implementace zdravotni politiky Ize posuzovat jednak podle zlepSeni ukazateli o zdravotnim
stavu obyvatelstva a rovnéz vynaloZzenych nakladi na dosazeni stanovenych cili. Nasledn¢
vyvstava problém vySe ndkladi a jejich alokace. Pravé financovani zdravotnictvi, resp.
zpusob financovani je nejcastéj$im predmétem diskusi v oblasti zdravotnictvi. Zdravotni

politika je: , Souhrn politickych aktivit, které maji viiv na zdravi a kvalitu Zivota lidi a

* HERNANDEZ, M. Lyla. Measures of Health Literacy.Institut of Medicine. In: Workshop Summary. 2009. Washington.,
DC: The National Academies Press. ISBN 978-0-0309-13980-9.

%0 politiky Evropské unie: Verejné zdravi. Evropska komise, Belgie, 2015. ISBN 978-92-79-50936-0.

> DRBAL, Ctibor. Ceskd zdravotni politika a jeji vychodiska. 1.vyd. Praha: Galén, 2005. ISBN 978-80-7262-340-2.
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spolecenskych skupin. Zdravotni politika presahuje cinnost zdravotnickych sluzeb a zahrnuje
zamyslené i nezamyslené jednani verejnosti, verejnych, soukromych i dobrovolnych

“*2 Toto pojeti naznaduje presah do

organizaci a jedincu, které a kteri maji vliv na zdravi.
jinych oblasti, odvétvi, které ovliviuji kvalitu zivota. Nicméné zdUraznuje autonomii,
spravedlnost a efektivnost.

Cilem zdravotni politiky jedné z kli¢ovych zdjmovych skupin VZP CR, ktera bude popsana
nize, je zajisténi kvalitni, spektrem dostatecné a mistné a Casoveé dostupné zdravotni péce pro
pojisténce VZP CR.” Tato zdravotni politika vychazi z objemu disponibilnich finan&nich
prostiedkd na uhradu nakladi na zdravotni sluzby, ktery je limitovan objemem piijmt. VZP

CR v roce 2014 nabidla svym pojisténciim celou fadu preventivnich programd, v nichz bude

v . , . 54
pokracovat i v ndsledujicim roce.

2.3  Cenova politika

Kam se jen podivame, vSude okolo nas jsou ,,ceny®. Platime najemné, hypotéky, vzdelani,
poplatky u lékate, poplatky vbance a jiné. Cena byla urCovana odeddvna na zakladé
smluvniho vyjednavani mezi kupujicim a proddvajicim. Podstatnym, resp. rozhodujicim
prvkem pii vybéru zbozi byla cena. V poslednich letech ptibyl vliv dalSich faktort, které
ovlivituji chovani zadkaznika. Cena je jedinym prvkem marketingového mixu,” ktery
produkuje pfijmy, ostatni produkuji ndklady. Mnoho spolecnosti neprovadi cenovou politiku
na urovni, kterd by se dala oznacit jako ,,dobra ¢i dobfe* a dopousti se chyb; nedostate¢né
nebo viibec neprovadi re evidenci ceny v navaznosti na zmény na trhu, nedostateéné provadi
diferencovani ceny vzhledem k rGznorodosti trznich segmentii, aj. Cena zlstava kritickym
prvkem a pfedstavuje urCitou vyzvu na trzich monopolnich konkurenci a na téch, kde plisobi
pouze nékolik vyrobeti prodavajicich stejny druh zbozi.*®

Cena (hodnota) lidského zivota, je potencial celozivotniho ekonomického ptinosu ¢loveka

k tvorb& hrubého doméciho produktu, &ili tvorbé& narodniho dichodu.”

2 GLADKIJ, Ivan a kol. Management ve zdravomictvi. 1.vyd. Brno: Computer Press, 2003. ISBN 80-7226-996-8.

>3 Nafizeni vlady &. 307/2012 Sb., o mistni a ¢asové dostupnosti zdravotnich sluzeb. In: ASPI [pravni informaéni systém)],
Wolters Kluwer CR [cit. 3.1 2015].

> Preventivni programy VZP CR [online]. [cit. 3.1 2015]. Dostupné z http://www.vzp.cz/klienti/programy-
prevence/preventivni-prohlidky.

> Marketingovy mix (tzv. 4P) piedstavil profesor Jerry McCarthy ve své knize Marketing v roce 1960. Obsahuje &tyfi
taktické marketingové nastroje: produkt (Product), cenu (Price), distribuci (Distribution) a propagaci (Promotion).

%6 KOTLER Philip; AMSTRONG, Gary. Marketing. 6. vyd. Praha: Grada Publishing,a.s., 2004, s. 105. ISBN: 978-80-247-
0513-2. ,,Marketingovy mix je soubor taktickych marketingovych nastroji — vyrobkové, cenové, distribuc¢ni a komunikacni
politiky, které firmé umoziuji upravit nabidku podle pfani zakaznikt na cilovém trhu.

" MULLER, Cestmir; STRNAD Ladislav a kol. Vademecum socidlniho lékarstvi. 1.vyd. Praha: Zdravotnické nakladatelstvi
Avicenum, 1989. s. 20. ISBN 7352108/29.
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Ptistoupit k regulaci cen 1éCivych ptipravki a dalSich medicinskych vyrobki a zbozi je mozné
na zaklad® ustanoveni § 2a odst. 1 zakona o pisobnosti organi Ceské republiky v oblasti
cen,”® ktery stanovi, Ze Ministerstvo zdravotnictvi CR vykonavé ptisobnost pfi uplatiiovani a
regulaci cen u zdravotnich vykonti, 1é¢ivych ptipravkid, potravin pro zvlastni ucely,
stomatologickych vyrobkii a zdravotnickych prostiedkli. Zdkon o cendch urcuje konkrétni
pravidla pro cenovou regulaci, kdy miize Ministerstvo zdravotnictvi CR pfistoupit k regulaci
ceny, a to, pokud dojde k naplnéni alespont jedné z nasledujicich zdkonnych podminek: pii
ohrozeni trhu G¢inky omezeni hospodarské soutéze, vyzaduje-li to trzni situace nebo vefejny
zajem spocCivajici v udrzeni vyvazeného postaveni prodavajiciho a kupujiciho u zbozi
dotovan¢ho z prostiedkti statniho rozpoctu nebo jinych vefejnych rozpoctl, nebo to vyzaduji

ptedpisy Evropské unie.
2.3.1 Zdravotnicky trh v Ceské republice

Na uzemi Ceské republiky jsou zdravotni sluzby hrazeny z povinného vefejného zdravotniho
pojisténi na zakladé zékona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi. Zakon
stanovuje, které zdravotni sluzby jsou hrazeny ze zdravotniho pojisténi, v jakém rozsahu a za
jakych podminek. Urcuje taktéz okruh opravnénych subjektii, které jsou soucasti systému,
jejich prava a povinnosti, a uréeni cen a uhrad 1éCivych piipravki. Zakon upravuje
»fnancovani“ zdravotnich sluzeb. Platci pojistného zdravotniho pojisténi jsou pojiSténci
uvedeni vust. § 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi (napt. osoba
samostatné vydelecné ¢innd), zaméstnavatelé a stat. Zdravotni pojisténi odvadi platei
pojistného na ucet zdravotnich pojistoven, které je jejich hlavnim zdrojem piijma. V ptipadé
zaméstnaneckého poméru odvadi zaméstnavatel na zdravotni pojisténi 13,5% z vyméfovaciho
zékladu, z toho 1/3 hradi zam&stnanec a 2/3 zamé&stnavatel. V zdkon&*® stanovenych piipadi
je platcem pojistného stat (napf. za nezaopatfené déti, Zeny na matefské a osoby na
rodi¢ovské dovolené, pozivatelé dichodu aj.). Systém vetejného zdravotniho pojisténi v
Ceské republice je zaloZen na tfech subjektech: pojisténec jako piijemce zdravotnich sluZeb,
poskytovatel zdravotnich sluzeb jako opravnény poskytovat zdravotni sluzby a zdravotni

pojistovna jako platce zdravotnich sluzeb. Zdravotni sluzby jsou hrazeny z Gc¢tu zdravotnich

>8 Zakon &. 265/1991 Sb., o piisobnosti orgénti Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozd&jsich predpisi. In: ASPI [pravni
informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 3.1 2015].

% Zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdjich piedpisi. In: ASPI [pravni informaéni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 3. 1. 2015].
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pojistoven,” nejsou financovany ze statniho rozpoétu, stat je garantem fungovéni systému
zdravotniho pojiSténi 1 platcem, nebot” sdm do toho systému pfispivd za osoby taxativné
vyjmenovany vust. § 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi. Piehled vydaji na

zdravotnictvi za roky 2010-2014 dle UZIS CR je uveden v tabulce ( tab. &. 1).

Tabulka &. 1 Struktura vydaji podle zdroji financovani®'

Polozky vydajii 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 |
Vefejné vydaje 243281 | 242410 246918 | 246562 | 254 699 |

vydaje rezortd a
uzemnich organii

zdravotni pojistovny 222500 | 225547 | 231270 | 229905 | 239028 |

|
|
z toho rozpoctové 20 781 16 863 15 648 16 657 15671
|
|
|
|

Soukromé vydaje 45754 | 45 358 | 46 388 | 44 381 | 45224 |
Vydaje celkem 289035 | 287768 293306 | 290943 | 299923 |
Podil z HDP v % 73 | 72 | 73 | 7,1 | 7,0 |

Celkové vydaje na zdravotnictvi 2010-2014 (mil. K¢). V nasledujici tabulce (tab. €. 2) je
uveden piehled podilu zdroji financovani na celkovych vydajich na zdravotnictvi v % dle dat

ziskanych z UZIS CR.

Tabulka €. 2 Podil zdroji financovani na celkovych vydajich na zdravotnictvi (v %)

Polozky vydajii | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 |
Vefejné vydaje | 84,2 | 84,2 | 84,2 | 84,7 | 84,9 |
z toho rozpoctové 7,2 5,8 5,3 5,7 5,2
vydaje rezortd a

uzemnich organii

zdravotni pojitovny | 77,0 | 78,4 | 78,9 | 79,0 | 79,7 |
Soukromé vydaje | 15,8 | 15,8 | 15,8 | 15,3 | 15,1 |

89 Ust. 7 odst. 1 pism. a) zékona &. 551/1991 Sb. o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky. Zakladni fond; zdrojem
zékladniho fondu jsou platby pojistného na vefejné zdravotni pojisténi a dalsi pfijmy v rozsahu stanoveném provadécim
pravnim ptedpisem. Zakladni fond zdravotniho pojisténi slouzi k uhradé hrazenych sluzeb, k pfidélim do provozniho fondu
ke kryti nakladd na ¢innost Pojistovny, k pfidélum dal$im fondiim a k dal$im platbam v rozsahu stanoveném zakonem o
vetejném zdravotnim pojisténi nebo provadécim pravnim predpisem, a k thraddm Castek presahujicich limit pro doplatky za
1é¢ivé ptipravky a potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely ¢astecné hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi nebo k thradam
podilu na téchto ¢astkach v pfipadé zmény zdravotni pojistovny pojisténcem, za podminek stanovenych zvlastnim pravnim
predpisem. In: ASPI [pravni informa&ni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 3. 1. 2015].

81Schéma prevzato po Upravé autorkou. Zdroj ukazky: Celkové vydaje na zdravotnictvi 2010-2014. UZIS CR, Aktudini
informace ¢. 5/2015 CSU, MF CR, UZIS CR [online].[cit. 3. 1. 2015]. Dostupné z: http://www.uzis.cz/category/tematicke-
rady/ekonomika-financni-analyzy/vydaje-na-zdravotnictvi.
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Podle vladni finanéni statistiky (Ministerstvo financi CR, 30. 6. 2015) ¢&inily v roce 2014
vydaje zdravotnich pojiStoven celkem 239 028 mil. K¢&. Podle téhoz zdroje doséhly vydaje
viech kapitol Statniho rozpoétu CR na zdravotnictvi celkem 6 495 mil. K& a vydaje vefejnych
rozpoc¢t nizSich trovni celkem 9 176 mil. K¢, vSe po konsolidaci vzajemnych transfert.
Soukromé vydaje podle odhadu UZIS CR na zékladé vyvoje vydaji domacnosti dle statistik
rodinnych uéti CSU dosahly celkem cca 45 224 mil. K&.

Celkové vydaje na zdravotnictvi tedy ¢inily v roce 2014 dle dosud publikovanych podklada
rekordnich 299 923 mil. K¢ a piedstavovaly 7,04 % z hrubého domaciho produktu CR. Pfi
porovnavani na vysi HDP je nutno ovSem vzit v ivahu mimofadnou revizi narodnich uctt
provedenou CSU v fijnu 2014, jez vedla k né&kolikaprocentnimu nartistu HDP a nésledné
ovlivnila podil vydaji na zdravotnictvi na HDP smérem dolii. Revize néarodnich ucti
probihaji i v ostatnich zemich EU, dopad na mezindrodni srovnani zemi v podilu vydaji na
zdravotnictvi na HDP lze ocekavat v pristich 2-3 letech vzhledem k ¢asovému posunu v
mezinarodnich statistikach.®

Podle predbéznych odhadl celkové vydaje na zdravotnictvi v roce 2014 dosahly rekordni
vyse téméf 300 mld. K¢.

Naroky na Iékatskou védu se zvySuji a toto zvySovani bude pokracovat a tim i se budou
zvySovat naroky na finanéni zdroje ve zdravotnictvi. Jedna inovace® vyvolavéa druhou, tieti a
dalsi. Diagndza i terapie zdvisi na rychlém rozvoji techniky. Kazdd inovace ma duasledky,
vzdy chceme vic, nez miiZzeme. S rozvojem mediciny a védy je spojena etika, pravo a zajmy
spole¢nosti, vS§e dohromady skyta pokrok. Védecky pokrok ve zdravotnictvi je stale vyraznéji
ovlivilovan novymi poznatky a vysledky zdravotnického vyzkumu. Svétova zdravotnicka
organizace oznacuje vyzkum ve svém programu ,Zdravi 21” za jeden z nejcennéjSich a
nejdulezitéjSich ndstrojii, které vedou ke kvalitnéjSim strategiim, jejichz cilem je zlepSeni
poskytovéani zdravotnich sluzeb.®* Lékaiska véda a fada fascinujicich objevi, z nichZ mnohé
se staly samoziejmosti, objev antibiotik, antikoncepce, zobrazovacich metod, transplantace,

ultrazvuku, umélych kloubnich nahrad, umélého oplodnéni, kontaktnich cocek, laserové

82 Schéma prevzato po upravé autorkou. Zdroj ukazky: POPOVIC Ivan. Celkové vydaje na zdravotnictvi 2010-2014. UZIS
CR, Aktudlni informace ¢ 5/2015 [online].[cit. 3. 1. 2015].

Dostupné z: http://www.uzis.cz/category/tematicke-rady/ekonomika-financni-analyzy/vydaje-na-zdravotnictvi.

53 Inovace jakykoli vyvoj, ktery umozituje zlep§ovat vykonnost systému v oblasti systému poskytovani zdravotnich sluzeb.
Zavadéni néceho nového ve vyrobé, v technologii nebo vyrobku. Inovace zahrnuje 1éCivé pripravky, 1é¢ebné techniky,
procesy a organiza¢ni reformu, pti¢emz je jeji ptinos ziejmy v podobé prodlouzeni délky zivota a zlepSeni kvality zivota.
*Nérodni strategie plynule navazuje na Program zdravi 21, vychézi z jeho zkuSenosti a zahrnuje doporudeni obsaZena v
dokumentu Svétové zdravotnické organizace Zdravi 2020, ktery schvalilo svétové zdravotnické shromazdéni v roce 2013.
Narodni strategie ochrany a podpory zdravi bude v pfistim roce, ve spolupraci s odbornymi spole¢nostmi, zastupci statni a
podnikové sféry a s nevladnimi organizacemi rozvedena do realiza¢nich postuptl a stane se podkladem pro uplatnéni naroka
CR na vyuziti evropskych strukturalnich fondg.
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technologie a mnoho dalSich souvisejicich objevii se samotnou diagnostikou onemocnéni ¢i
samotnou lécbou pacienti. Medicina se v novém tisicileti miize pochlubit modernimi
technologickymi metodami a excelentnim technickym a pfistrojovym vybavenim. A je to
prave 1€kaiska véda a technika, na kterych medicina stoji, a napomaha tak spolu s Iékatskym
umem jejimu prvotnimu cili - pé¢i o hodnotu nejvyssi - zdravi. V souvislosti s védeckym
pokrokem, technickym rozvojem a lékatskym umem se do mediciny promitaji i rostouci
komeréni zajmy zajmovych skupin,® znich? mnohé stoji nad zajmy lékaiského umu.
Dochazi ke zmén¢ uspotradani zdravotnického trhu diky novym strategiim, konkurentiim,
novym spojenim a myslenim. Evropska unie prostfednictvim svého vyzkumného programu
Horizont 2020 vynalozi témét 7,5 miliardy eur na vyzkum s cilem zlepSit zdravotni péci v
obdobi 2014 az 2020.%

Nejprve musi byt u pacienta stanovena diagndéza, aby mohl byt stanoven individudlni
terapeuticky plan, coz je idedlni stav. Tato souhra vyzaduje vysokou miru informovanosti,
koordinace a kooperace. Cilem jsou upln¢ nové diagnostické moznosti, Sirsi terapeuticka
nabidka a lepsi informovanost pacient.

Uvedené vydaje na zdravotni péc¢i podle diagn6z v mil. K¢ jsou uvedeny v néasledujici tabulce

(tab. &. 3).

65 Blize DARMOPILOVA, Zuzana. Viiv zdjmovych skupin. 1.vyd. Brno: Masarykova univerzita, 2010. ISBN 978-80-210-
5406-6.

% Horizon 2020, The EU Framework Programme for Research and Innovation.[online]. [cit. 3. 1. 2015]. Dostupné z:
http://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/en/h2020-section/health-demographic-change-and-wellbeing.
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Tabulka & 3 Vydaje na zdravotni pé&i podle diagnéz v mil. K&®’

MKN-10 2000 2005 2011 2012 2013 Index | Primérné
201372 roéni
012 tempo
rastu od
roku 2005
(v %)
01 Infekéni a parazitarni nemoci | 1521 | 2075 | 3223 | 2804 | 2891 | 103,1 | 423 |
02 Novotvary | 7222 | 9013 | 19 666 | 16 080 | 19 092 | 118,7 | 9,84 |
03 Nemoci krve a krvetvornych 1237 2111 2 469 1987 2502 125,9 2,14
organt
04 Nemoci endokrinni a metabolické | 2319 | 3435 | 5719 | 5889 | 6271 | 106,5 | 7,81 |
05 Poruchy dusevni a poruchy 3 460 5029 7 888 7661 7737 101,0 5,53
chovéani
06 Nemoci nervové soustavy | 1821 | 2814 | 6303 | 5876 | 7010 | 119,3 | 12,09 |
07 Nemoci oka | 1717|2202 | 3187 | 3155 | 3374 | 1069 | 548 |
08 Nemoci ucha | 483 | 651 | 1021 | 1101 | 1157 | 105,1 | 7,45 |
09 Nemoci obshové soustavy | 7 464 | 16 263 | 26932 | 21 769 | 21 595 | 99,2 | 3,61 |
10 Nemoci dychaci soustavy | 4 450 | 5980 | 8520 | 7976 | 8377 | 105,0 | 4,30 |
11 Nemoci travici soustavy | 8903 | 10 835 | 14 034 | 13 012 | 13 189 | 101,4 | 2,49 |
12 Nemoci kiize | 1053 | 1 461 | 2232 | 2086 | 2313 | 110,9 | 5,91 |
13 Nemoci svalové, kosterni a 5962 8761 9725 12 112 12 511 103,3 4,55
pojivové tkané
14 Nemoci mocCové a pohlavni 6145 7579 11970 12 176 12 584 103,4 6,54
soustavy
15 T&hotenstvi, porod a Sestinedsli | 1435 | 1808 | 2 606 | 2443 | 2423 | 99,2 | 3,73 |
16 Stavy vzniklé v perinatdlnim 839 1131 1933 1676 1655 98,7 487
obdobi
17 Vrozené vady a deformace | 273 | 673 | 1019 | 991 | 990 | 99,9 | 4,94 |
18 Piiznaky, znaky ..." | 2376 3739 | 5714 | 6010 | 6254 | 104, | 6,64 |
19 Poranéni, otravy aj. | 5126 | 6426 | 5 889 | 8 839 | 8937 | 101,1 | 421 |
20 Vngjsi pficiny nemocnosti a 115 105 69 84 90 107,7 -1,84
amrtnosti
21 Faktory ovliviiujici zdravotni stav | 5528 | 8604 | 14928 | 15756 | 17167 | 1090 | 9,02 |
00 Nezndmé diagnoza | 46345 | 69399 | 67809 | 76552 | 66388 | 86,7 | -0,55 |
Celkem 115793 170 093 222 856 226 035 224 506 99,3 353

Uvedené hlavni skupiny diagnéz vychazeji z Mezindrodni statistické klasifikace nemoci a
pfidruZzenych zdravotnich problémi (MKN-10). Vydaje na zdravotni péci ve zminéném

tfidéni jsou urceny pouze u zdravotni péce financované zdravotnimi pojiStovnami. V

7Schéma prevzato po Gpravé autorkou. Zdroj ukazky: Vysledky zdravotnickych usti CR -2014. Cesky statisticky rad.
[online]. [cit. 3. 1. 2015]. Dostupné z: https://www.czso.cz/csu/czso/vysledky-zdravotnickych-uctu-cr-v-roce-2014.
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mezirocnim srovnani byl zaznamenan opétovny narast naklad na 1é€bu onemocnéni krve o
25 %, u novotvari a nemoci nervové soustavy shodné o 19 %. V roce 2013 se nepotvrdil
pfedchozi vyrazny nartist nakladi na léceni poranéni, otrav a nékterych jinych nasledkt
vngjsich pficin. ZvySené naklady lze pficitat s aférou kolem ilegalni vyroby lihovin, které
obsahovaly jedovaty metanol. V této souvislosti vzrostly v roce 2012 vydaje na lécbu
pacientii, nakup 1éku i testovacich vzorki alkoholu.®®

V roce 2000 vykazaly zdravotni pojistovny nejvetsi objem vydaji na lé€eni nemoci travici
soustavy. V nasledujicich letech bylo vSak nejvice finan¢nich prostfedki vynalozeno na 1é¢bu
nemoci ob¢hové soustavy a novotvart. V roce 2013 se vydaje na 1éEbu onemocnéni srdce a
cév v porovnani s rokem 2012 stabilizovaly na arovni 21,6 mld. K¢. Naklady na lécbu
onkologickych onemocnéni se v meziro¢nim srovnani zvysily témét o pétinu, z 16,7 na 19,1
mld. K& Vyse uvedené skupiny onemocnéni patii dlouhodob& v Ceské republice k
nejcastéj$im piicindm umrti. Z nemoci ob&hové soustavy se jedna o chronickou ischemickou
chorobu srdce, akutni infarkt myokardu, cévni mozkovou ptihodu a aterosklerozu, a to u jak u
zen, tak 1 u muzii. Muzi nejcastéji umiraji na zhoubny novotvar pradusek, bronchii a plic,
rakovinu tlustého stfeva. U Zen byla nejcastéjsi umrti na zhoubny novotvar prsu, dale
pradusek, bronchi a plic a tlustého streva.”

Naklady sedmi zdravotnich pojistoven, které pisobi v soudasné dobé v Ceské republice,

tvotily v roce 2013 vice nez tfi ¢tvrtiny vSech vydajl na zdravotni péci.
2.3.2 Farmaceuticky trh v Ceské republice

Farmaceuticky’® promysl pfispiva ke zlepSeni zdravotniho stavu obyvatel v podobd
prodlouzeni délky zivota a zlepSeni kvality zivota zavadénim novych 1éCivych piipravki,
1é¢ebnych technik a procesii diky farmaceutickému vyzkumu 1 aktivitdm vyrobcii generickych
ptipravki. Farmaceuticky primysl determinuji projevy globalizace, informac¢ni technologie,
zmény Vv systému zdravotni péce, védecko-vyzkumnd aktivita, pfinasejici inovacni 1éCivé
pripravky. Za inovaci, zavadéni néceho nového ve vyrobé, v technologii nebo vyrobku, Ize
v oblasti poskytovani zdravotnich sluzeb oznacit jakykoliv vyvoj, ktery zlepSuje vykonnost

systému (nové vykony, zdkroky, postupy, 1éCivé ptipravky, financné efektivngjsi poskytovani

88 vysledky zdravotnickych uétii CR — 2014. [online]. Cesky statisticky ufad. [cit. 3. 1. 2015]. Dostupné z:
https://www.czso.cz/csu/czso/vysledky-zdravotnickych-uctu-cr-v-roce-2014.

% KALNICKA, Vladimira. Nérist vydajii na zdravotni pé&i si dal ,,pohov. Statistika&My. Mésicnik Ceského statistického
uradu. [online]. [cit. 3. 1. 2015]. Dostupné z: http://www.statistikaamy.cz/2015/06/narust-vydaju-na-zdravotni-peci-si-dal-
pohov/.

" Farmacie (Iékarnictvi) je dileZita slozka ve zdravotnictvi, v §ir§im slova smyslu ji lze chapat jako soustavu védeckych
disciplin s farmaceutickymi funkcemi a odvétvimi.
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nového zptisobu 1é&by ve srovnani s predchazejicim).”' Inovace zahrnuje 16¢ivé piipravky,
1é¢iveé techniky a procesy, jejichZ pfinos zaznamenavame v podob¢ prodlouzeni stfedni délky
Jivota a zlepSeni jeho kvality. Hnaci silou inovaci je komeréni usp&nost.”” Na
farmaceutickém trhu mohou pisobit vyrobci originalnich i generickych piipravka, ktefi pro
vyrobu 1é&ivych piipravki ziskali povoleni od Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Pro
farmaceuticky primysl znamena vyvoj soustavnou zménu mysleni v zdvislosti na zméné
zdravotnického trhu. Nové diagnézy, nové 1éky, fesi dosud nepokryté medicinské potteby a
davaji Sanci na obchodni tspéch. Biotechnologické spolecnosti produkuji 1éky, pro néz je
charakteristické riziko, ale i zna¢ny prodejni potencidl. Nové I€éky jsou na farmaceutickém
trhu prodavany za vyssi cenu, nebot’ musi pokryt vyrobci vynalozené naklady spojené s jejich
vyvojem, vyzkumem, klinickym hodnocenim a vyrobou. Vyvoj nového 1é¢ivého ptipravku je
velmi naroény jak z hlediska finanénich prostiedkd, tak z hlediska ¢asového. Casto trva i
patnact let, nez se na farmaceutickém trhu objevi novy lé¢ivy piipravek. Po skonceni
patentové ochrany mohou lécCiva vyrabét, resp. registrovat, i vyrobci generickych 1é¢ivych
ptipravkd, které jsou vyrazné levnéjsi nez originalni 1é¢ivé ptipravky. Vyrobci 1é¢iv se mohou
sdruzovat dle svého zameétfeni. Vyrobci zaméfeni na vyzkum, vyvoj, vyrobu, obchod,
propagaci a marketing v oblasti generickych humannich 1é¢ivych piipravki jsou sdruzeni
v Ceské asociaci farmaceutickych firem (CAFF). Vyrobci zaméfeni na vlastni vyzkum a
vyrobu inovativnich 1é¢ivych pfipravklt jsou sdruZzeni v Asociaci inovativniho
farmaceutického primyslu (AIFP). Vyrobci volné prodejnych 1é¢ivych piipravki mohou byt
¢leny Sdruzeni vyrobcl volné prodejnych 1éciv (SVOPL). Na farmaceutickém trhu plisobi
distributofi 1é¢iv a zdravotnického materidlu za ucelem nakupu léCivych piipravki a
zdravotnického materialu a jejich dalSiho prodeje do Iékaren.

V nésledujicim grafu (graf €. 1) je uveden ptehled vydaji domacnosti na léky.

"M VLCEK Uifi a kol. Vybrand farmaceutickd odvétvi. 1. vyd. Praha: Professional Publishing, 2004. ISBN 80-86419-69-X.
2 BRAMLEY-Harker, E; BOOER T; LEWIS, D., WHITAKER, D. Global principles for better health care: a guide for
policymakers. NERA 2002.
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Nejvétsi ¢ast svych financi vydavaji domdacnosti na 1éky a prostfedky zdravotnické techniky
(PTZ), tyto vydaje ¢ini 63 % vydaji domdacnosti na zdravotnictvi. V roce 2013 tvorily 1éky
podstatnou vydajovou polozku z kategorie ,léky a PZT“, a to 81 %. Zasah do rodinného
rozpoctu predstavuji i pfimé platby za vybrané stomatologické vykony, péci, poplatky a rizna
potvrzeni provedené v osobnim zajmu a na Zadost pacienta. V neposledni fad¢ kazdorocné
roste zdjem pacientll, resp. klientli o estetické zdkroky a plastické operace. V roce 2013
utratili Cesi za 1éky a PTZ téméf 27 mld. K& V uplynulych letech dochézelo k postupnému
zvySovani vydaji na predepsané 1éky, které vyvrcholilo v roce 2008, jednalo se o ¢astku ve
vysi 9 878 mil. KE. O rok pozdéji byl zaznamenan jejich mirny pokles, ktery pokracoval
1 vroce 2010. Sestupny trend se v roce 2011 zastavil a od té¢ doby se ndklady domécnosti na
léky na ptedpis pohybuji nad hranici 9,0 mld. K& Po vyrazném nértstu vydaji za volné
prodejné 1éky mezi roky 2009 a 2010 o 25 % dochazelo kazdoro¢né k jejich pozvolnému
zvySovani. V roce 2013 byl zaznamendn mirny pokles vydaji za léky bez receptu o 3 %.
Absolutni hodnota 12 064 mil. KE zroku 2012, nejvyssi od roku 2000, nebyla zatim
piekonana.

Zajimava data vyhodnotil SUKL za rok 2008 v oblasti spotfeby 1é&iv na jednoho obyvatele.
Patrné vlivem regulacnich poplatkii doSlo k vyraznému poklesu poctu baleni na jednoho

obyvatele, soudasné k prechodu z malych baleni na velkd. SUKL zvefejituje mnoZstvi

3 Schéma pievzato po Upravé autorkou: Zdroj ukédzky: KALNICKA, Vladimira. Nérist vydajii na zdravotni pé&i si dal
,,pohov.“Statistika&My. Mésicnik Ceského statistického wradu. [online]. [cit. 3. 1. 2015]. Dostupné z:
http://www.statistikaamy.cz/2015/06/narust-vydaju-na-zdravotni-peci-si-dal-pohov/.
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distribuovanych 1éki i jejich finanéni objem. V roce 2013 bylo Ceské republice dodano do
1€karen, poskytovateliim zdravotnich sluzeb a prodejcim vyhrazenych 1é¢iv 267,91 miliont
baleni 1éCivych piipravki. Pocet definovanych dennich davek dosahl v roce 2013 6 125,79
miliontl. Finanéni hodnota distribuovanych 1é¢ivych piipravki v cenach ptivodce Cinila 55,20
miliardy K¢.

Vyse uvedené je stanoveno v nasledujici tabulce (tab. ¢. 4), kde jsou srovndny tudaje o
distribuci 1é¢iv v DDD, ve finan¢nim vyjadteni a poctech baleni. Lékdrny jsou povinny podle
Pokynu SUKLu hlasit vydané 1é&ivé piipravky, a to pouze ptipravky vydané na zikladé

1ékaiského predpisu nebo bez 1ékatského piedpisu s omezenim.”

™ Pokyn SUKL LEK -13 — verze 5. Hlaeni o vydanych 1é¢ivych piipraveich. [online].[cit. 3. 1. 2015]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=LEK-13%2C+verze.
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Tabulka & 4 Cena a thrada 16&ivych pripravka’

Srovnani udaji o distribuci 1é¢iv v DDD, ve finan¢nim vyjadieni a poctech baleni
Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni v CR
Rok Q DDD* celkem Baleni Finanéni objem v
(mil.) (mil. ks) cenach pivodce
(mld. K¢)

2008 1 1 309,424 83,366 12,933
2008 2 1 378,243 78,931 13,150
2008 3 1 318,475 77,704 12,962
2008 4 1 338,657 717,729 13,753
2009 1 1398,321 83,537 14,224
2009 2 1 460,158 76,709 14,948
2009 3 1 350,601 74,113 14,284
2009 4 1374,014 77,944 14,851
2010 1 1 496,100 80,436 14,988
2010 2 1 532,508 76,644 15,085
2010 3 1 356,475 71,978 14,025
2010 4 1 453,984 75,532 14,939
2011 1 1 517,459 80,687 15,053
2011 2 1 531,331 74,858 15,164
2011 3 1 363,775 68,267 13,705
2011 4 1 448,396 72,885 14,816
2012 1 1 553,057 75,963 15,064
2012 2 1 536,720 71,440 15,253
2012 3 1 327,564 62,438 13,477
2012 4 1 460,996 70,354 14,927
2013 1 1 565,431 74,101 14,774
2013 2 1 514,795 66,514 14,028
2013 3 1 377,033 62,015 12,982
2013 4 1 519,144 65,291 13,425

> Hodnoceni dodavek distribuovanych 1é¢ivych pripravki za rok 2013. SUKL. [online]. [cit. 3. 1. 2015]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/hodnoceni-dodavek-distribuovanych-lecivych-pripravku-za-rok-
3?highlightWords=Hodnocen%C3%AD+dod%C3%A 1 vek+distribuovan%C3%BDch+1%C3%A9%C4%8Div%C3%BDch+
p%C5%99%C3%ADpravk%C5%AF+rok+2013.
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2.3.3 Cena a tihrada lé¢ivych pripravki

O cené léCivych ptipravki, resp. o maximalnich cendch léCivych pfipravkd a o vysi a
podminkach jejich uhrad rozhoduje Statni wstav pro kontrolu 1é&iv (SUKL). Proces
stanovovani maximalnich cen a vySe a podminek thrady je individualni a pfezkoumatelny,

probihé v rezimu spravniho Fizeni v souladu s Evropskou transparentni smérnici.”®

Ucastnici
spravniho fizeni jsou zdravotni pojisStovny a drzitelé rozhodnuti o registraci. Maximalni cena
vyrobce je zdkladem pro vypocet ceny prodejni, pravidla pro jeji stanoveni jsou dana
zakonem. Statni ustav pro kontrolu 1é€iv v souladu s ust. § 39 odst. 1 zdkona €. 48/1997 Sb., o
vetejném zdravotnim pojisténi zvetejiiuje Seznam cen a thrad 1é¢ivych ptipravkd a potravin
pro zvlastni agely (dale jen ,,Seznam®).”” Seznam je vydavan vzdy k 1. dni kalendainiho
meésice a uvadi Uplny vycet z vefejného zdravotniho pojiSténi hrazenych 1écivych ptipravka
(LP) a potravin pro zvlastni lékaiské tcely (PZLU), o jejich uhradé SUKL rozhoduje, véetné
maximalnich cen a ohlaSenych cen vyrobce, vyse a podminek uhrady vcetné jejich nejvyssi
mozné thrady pro kone&ného spotiebitele i s vysi doplatku do zapotitatelného limitu.”®
V Seznamu jsou zohlednény: sazba DPH, Cenovy predpis a Cenova rozhodnuti.”

Ministerstvo zdravotnictvi CR v Cenovém rozhodnuti stanovuje seznam ATC skupin 1é¢ivych
ptipravki a potravin pro zvlastni Iékatrské ucely, které nepodléhaji cenové regulaci. Pro
pripravky, které ptislusi do uvedenych ATC skupin je stanovena povinnost ohlaSovat cenu
ptvodce. Cenou pitvodce se rozumi cena, za kterou je piipravek dodavan plivodcem prvni
osob¢ opravnéné ho distribuovat nebo vydavat. Jedna se o cenu bez obchodni pfirdzky a dané
z ptidané hodnoty. Povinnost ohlaSovani ceny piivodce se vztahuje na drzitele rozhodnuti o
registraci, tuzemské vyrobce a dovozce neregistrovanych 1écivych piipravkl a potravin pro
zvlastni 1ékarské ucely. Seznam ATC skupin, které v uvedené lékové formé nepodléhaji
regulaci stanovenim maximalni ceny s G¢innosti od 1. 1. 2013, jsou uvedeny v cenovém
rozhodnuti.*” Cenovy predpis o regulaci cen 1é¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni udely

s ucinnosti od 1.1 2013, stanovuje podminky cenové regulace.

76 Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u huménnich

lé¢ivych pripravkd a jejich zaclenéni do oblasti plisobnosti vnitrostatnich systémi zdravotniho pojisténi. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 3. 1. 2015].
""Seznam cen a Ghrad 1é&ivych piipravki a potravin pro zvlastni Gdely [online]. [cit. 3.1 2015].

Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/seznam-cen-a-uhrad-1p-pzlu-k-1-4-
2015%highlightWords=Seznam+cen+%C3%BAhrad+1%C3%A9%C4%8Div%C3%BDch+p%C5%99%C3%ADpravk%C5%
AF+potravintpro+zvl%C3%A1%C5%A1tn%C3%AD+%C3%BA%C4%8Dely.
8Ust. § 16b zakona &. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi ,,Limity regulatnich poplatki a doplatkii na 1é¢iva nebo
potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely.

79 Cenovy predpis MZ 1/2013/FAR a Cenové rozhodnutil/13-FAR [online]. MZ CR. [cit. 5.1 2015]. Dostupné z:
http://www.mzcr.cz/.

8Cenové rozhodnuti 1/13-FAR ze dne 7. prosince 2012. MZ CR [online]. Odbornik/zdravotnik. [cit. 5. 1. 2015]. Dostupné z:
http://www.mzcr.cz/Odbornik/dokumenty/cenove-rozhodnuti-2013 7297 1953 3.html.
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Financovéani Iékaren je Siroké vefejnosti Castéji znamé. Lékarny patii mezi nejvice
navitdvovand zafizeni®' za ucelem koup& vitamin, potravinovych dopliikii, zdravotnickych
pomtucek, 1écivych piipravkl, apod. Mnohé z vySe uvedeného uhradi pacient bezprostredné
po obdrzeni pozadovaného zbozi, at’ jiz v plné vysi nebo zcasti. Za ¢aste¢nou uhradu je dany
1éCivy pripravek na Iékarsky predpis, nebot’ soucasti plateb za zdravotni pojisténi je i platba za
lIéky, zdravotnické pomucky a jiné zbozi, které je vydavano pacientim prostfednictvim
I¢karen. Nasledné je uhrada kryta z vefejného zdravotniho pojiSténi nebo se spoluti¢asti

pacienta, ktery se na uhradé¢ podili, nebo je zcela hrazena pouze pacientem.

2.4  Zajmové skupiny

V systému poskytovani zdravotnich sluzeb tvofi svou podstatnou roli nékolik zajmovych
skupin.®* Poukazuji na to, Ze uvedené zajmové skupiny nefadim podle Z4dného klice, nybrz
podle toho, s nimiz ptichdzim nejvice ve své praxi do styku a podle autorit participujicich na
cenové a uhradové regulaci 1éCivych piipravkl. Navic prezentovany vycet zajmovych skupin
neni uplny, nebot ve zdravotnictvi existuje velké mnozstvi zdjmovych skupin tvoficich
slozitou strukturu. V popredi mého zajmu je postaveni a ¢innost pacientll, resp. pojisténci,
poskytovatelti zdravotnich sluzeb a zdravotnich pojistoven, které jsou pro tuto praci hlavnimi
z4jmovymi skupinami. V systému poskytovani zdravotnich sluzeb jde pfedevSim o zmény
v postaveni a Cinnosti pojiStoven, které by mély vést ke zvySovani efektivity a kvality
zdravotnictvi v Ceské republice, zmén ve struktufe sité poskytovatelii zdravotnich sluzeb,
v fizeni a chovani poskytovateli zdravotnich sluzeb a ke zvySeni konkurenceschopnosti
v mezinarodnim méfitku. Nastrojem k zajisténi kvalitntho a efektivniho poskytovani
zdravotnich sluzeb jsou smluvni vztahy uzavirdny mezi zdravotnimi pojiStovnami a
poskytovateli zdravotnich sluzeb. Vedle nich existuji zdjmové skupiny ovlivitujici vztahy a
podminky vySe uvedenych hlavnich zajmovych skupin a dale i podskupiny, které mohou mit
odliSny postoj a zajmy od hlavnich a ostatnich zajmovych skupin. Pacienti, resp. pojiSténci
tvofi skupinu, ktera poptava zdravotni sluzby, odvadi zdravotni pojisténi a spotfebovava
zdravotni péci. Diky existenci zdjmovych skupin, platcim a poskytovatelim zdravotnich
sluzeb, neni tato zajmova skupina piimo konfrontovana s uhradou, resp. cenou zdravotnich
sluzeb, avsak diky pacientskym organizacim mtze vstupovat do interakci s obéma zajmovymi

skupinami. Dal$i zajmovou skupinou jsou poskytovatelé¢ zdravotnich sluzeb, kteti poskytuji

81 ZLAMAL Jaroslav; BELLOVA, Jana. Ekonomika zdravotnictvi. Néarodni centrum oSetfovatelstvi a nelékaiskych
zdravotnickych obori, Brno 2013. ISBN 978-80-7013-551-8.
82 DARMOPILOVA, Zuzana. Viiv zdjmovych skupin. 1.vyd. Brno: Masarykova univerzita, 2010. ISBN 978-80-210-5406-6.
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zdravotni sluzby pacientim. Poskytovatel¢ zdravotnich sluzeb se sdruzuji v profesnich
komoréch a odbornych sdruzenich. Posledni z hlavni zajmové skupiny jsou platci zdravotnich
sluzeb - zdravotni pojistovny, které zdsadné ovliviiuji obé pfedchozi zdjmové skupiny a tim 1
cely systém zdravotnictvi. Dal$imi skupinami, které maji zasadni vliv na hlavni zajmové
skupiny, jsou vyrobci a distributofi 1é¢iv a zdravotnickych prostfedk, politické strany,

odborové organizace, vzdélavaci instituce, média a dalsi.
2.4.1 Pacienti

Nejpocetngjsi a nejdilezitéjsi skupinou ze vSech zajmovych skupin jsou pacienti, resp.
pojisténci. Jakdkoliv zména v systému poskytovani zdravotnich sluzeb je mozna, pokud ji
pacienti akceptuji. Ve vétSin€ pripadi se jedna o individudlni rozhodovani, nebot’ tato skupina
neni nijak organizovana. Zdravotni sluzby poptavaji dle své individualni potieby,
nepravidelné, v zavislosti na svém zdravotnim stavu. Zajmy pacientd sice haji pacientské
organizace, z nichZ nejznamé&jsi v Ceské republice je Svaz pacientd CR, ovem vét§inovy
néazor pacientii neni znam.* Nové poznatky o nemocech a 1é&ivych pripraveich nesmi byt pro
né nespravedlivé a nové moznosti nesmi byt financné nedostupné, resp. dostupné pouze pro
nékteré z nich. Stat nesmi dopustit, aby jakakoliv zména byla zasahem do osobni svobody
pacientt, jako tomu napiiklad bylo u zavedeni regulaénich poplatkd,®® které byly vnimany
jako protiustavni. Z pohledu zakona o zdravotnich sluzbach se pacientem rozumi fyzicka
osoba, které jsou poskytovany zdravotni sluzby.® V tfednim styku, v pisemné dokumentaci,
zdravotnické dokumentaci, je tieba pouzivat terminy v souladu se zakonem, tzn. pacient
nikoliv klient. Pojem klient je pouzivany nékterymi poskytovateli zdravotnich sluzeb, coz
v bézné mluveé samoziejme lze, napt. pro navozeni ptatelské atmosféry, ovSem oficialné je

ptipustny pouze pojem pacient.
2.4.2 Poskytovatelé zdravotnich sluzeb

Poskytovatele zdravotnich sluzeb (dale tak jako ,,poskytovatel”) poji primarni zajem, kterym
je poskytovani zdravotnich sluzeb za podminek stanovenym zakonem o zdravotnich sluzbach

a konkretizovany 1 jinymi predpisy. Poskytovatel je povinen poskytovat zdravotni sluzby na

8 Svaz pacientd CR.SUKL [online]. Pacientské organizace. [cit. 3. 1. 2015]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/pacientske-
organizace.

8 KONECNA, Jana. Regulaéni poplatky ve zdravotnictvi. Pravai labyrint. Vydavatelstvi Advokatni kanceldf JUDr. Jan
Havli¢ek, Jihlava.

2015. Dostupné z: http://www.pravnilabyrint.cz/regulacni-poplatky-ve-zdravotnictvi/. ISSN 2464-4730.

85Ust. § 3 odst. 1 zakona ¢&. 372/2011 Sb. In: ASPI [pravni informa&ni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 1. 1. 2015].
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nalezit¢ odborné urovni, vytvofit podminky a opatfeni k zajiSténi uplatiiovani prav a
povinnosti pacienti a dalSich opravnénych osob, zdravotnickych pracovnikii a jinych
odbornych pracovnikii pii poskytovani zdravotnich sluzeb.®® Poskytovatelem zdravotnich
sluzeb se rozumi fyzicka nebo pravnickd osoba,” kterd ma opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb.® Poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytuje sluzby formou ambulantni
péce, jednodenni péce, lizkové péce. O dal§im déleni bude pojednano v subkapitole vénované
zdravotnim sluzbam. Profesni zajmy vSech lékati, ktefi vykonavaji své povolani v Ceské
republice, haji stavovska organizace Ceskd lékaiska komora (,CLK“), o niz taktéz bude
pojednano nize. CLK dba, aby ¢lenové komor vykonavali své povolani odborné, v souladu s
jeho etikou® a zpiisobem stanovenym zékony a fady komor. Registrujicim poskytovatelem se
rozumi poskytovatel ambulantni péfe v oboru vSeobecné praktické I€kafstvi, v oboru
praktické 1ékatstvi pro déti a dorost, v oboru zubniho lékafstvi a v oboru gynekologie a
porodnictvi, ktery pfijal pacienta do péce za ucelem poskytnuti primarni ambulantni péce.
Registrujici poskytovatel je povinen pii piijeti pacienta do péCe vyplnit registracni listek,
ktery podepise pacient.” V piipad®, Ze u poskytovatele poskytuje zdravotni sluzby vice
I¢kaii, je pacient zaregistrovdn pouze k jednomu konkrétnimu lékafi, registrujicimu
poskytovateli zdravotnich sluzeb. Zakon o zdravotnich sluzbach neobsahuje pojem lékat,
pouze definuje - pojem oSettujici zdravotnicky pracovnik, kterym je zpravidla Iékat, ale mtze
to byt jakykoliv zdravotnicky pracovnik, ktery navrhuje, koordinuje, poskytuje a vyhodnocuje
individudlni 1écebny postup u konkrétniho pacienta a koordinuje poskytovani dalSich
potiebnych zdravotnich sluzeb.”' Individualnim 1é&ebnym postupem se rozumi poskytovani
zdravotnich sluzeb, véetné jednotlivych zdravotnich vykonl v logické a ¢asové posloupnosti
konkrétnimu pacientovi, v€etné jejich moznych variant a metod. Soucasti individudlniho
1é¢ebného postupu je zejména diagnosticka rozvaha, navrh 1é¢by, véetné 1é¢ebné rehabilitani

péce a doporuceni dalstho postupu pii poskytovani zdravotnich sluzeb. Soucasti

8 Ust. § 45 zakona &. 372/2011 Sb.

87 Ust. § 18 zdkona &. 89/2012 Sb. ,,Osoba je fyzickd, nebo pravnickd.« Fyzicka osoba je vnimana dvojim zptisobem: za prvé
jako synonymum ¢lovéka. Clovék je v tomto smyslu vniman jako komplexni, redlné existujici biosocialni bytost, zatimco
fyzicka osoba predstavuje soubor téch znakd, resp. vlastnosti ¢lovéka, které jsou predpokladem jeho ucasti na pravnich
vztazich. V tomto smyslu je uZziti pojmu "¢loveék" v kodexu namisté tam, kde zakon ma na mysli komplexni lidskou bytost ¢i
vyznamné stranky ¢lovéka jako komplexni lidské bytosti (srov. zejména osobni prava ¢loveka - § 81 a nasl.), zatimco pojem
osoba fyzicka bude vhodny pii oznaceni schematickych a abstraktnich vlastnosti ¢lovéka, umozfiujicich mu napt. byt
subjektem smluvnich ¢i deliktnich vztahti. Postaveni osoby v pravnim smyslu téz osobam pravnickym. Ve srovnani s
fyzickymi osobami, které maji sviij bezprostiedni ¢i pravem zprostiedkovany odraz v ¢lovéku s jeho biosocialni existenci,
jsou pravnické osoby umélymi konstrukcemi, odvozenymi od fyzickych osob a vybavenymi zptsobilostmi proptjcujicimi
jim podstatné pravné relevantni vlastnosti, kterymi jsou vybaveny osoby fyzické.

88 Ust. § 2 odst. 1 zédkona & 372/2011 Sb.

% HASKOVCOVA, Helena. Lékarskd etika. 4.vyd. Praha: Vydavatelstvi Galén. 2015. ISBN 97 -880749220 - 46.

% Ust. § 3 odst. 5 zakona &. 372/2011 Sb.

o1 Ust. § 3 zakona &. 372/2011 Sb.
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individualniho Ié¢ebného postupu je i1 1éCebny rezim, kterym se rozumi soubor opatieni, ktera

podporuji 16&bu a minimalizuji jeji moZn4 rizika, véetn& doporuéeni Gipravy Zivotniho stylu.”
2.4.3 Platci zdravotnich sluZeb

Mezi zasadni aktéry této skupiny patii zdravotni pojistovny, z nichz klicovym aktérem je
Vseobecna zdravotni pojistovna (VZP CR), ktera je se svymi 6 miliony pojisténcti nejvetsi
zdravotni pojistovnou v Ceské republice. VZP CR je nejvétsim platcem v systému vefejného
zdravotniho pojisténi. VZP CR je pravnickou osobou se sidlem v Praze, existuje od roku 1992
a patii k zékladnim piliftim systému Ceského zdravotnictvi. V pravnich vztazich vystupuje
svym jménem, muze nabyvat prava a povinnosti a nese odpovédnost ztéchto vztaht
vyplyvajicich. Zajistuje vybér pojistného na vefejném zdravotnim pojisténi a thradu
zdravotni péce z prosttedkll vefejného zdravotniho pojisténi a dal§i Cinnosti v souladu
s platnymi pravnimi piedpisy. VZP CR vede registr pojiiténcti vefejného zdravotniho
pojisténi a je spravcem zvlastniho uctu verejného zdravotniho pojisténi. Organizacni strukturu
VZP CR tvoii Ustiedi, regionalni pobocky, klientska pracovists. V &ele stoji feditel, kterého
jmenuje spravni rada VZP CR. Reditel VZP CR je statutarnim orginem a jedna jejim
jménem. Organy VZP CR jsou spravni rada, dozoréi rada, vybor pro audit. Podle zdkona &.
551/1991 Sb., o Vseobecné zdravotni pojistovné CR, je pojistovna povinna v navaznosti na
terminy stanovené Ministerstvem financi pro pfedkladani navrhu statniho rozpoctu a statniho
zavérecného Uctu predlozit Ministerstvu zdravotnictvi a Ministerstvu financi navrh zdravotné
pojistného planu na nasledujici kalendaini rok, ucetni uzavérku a navrh vyroéni zpravy za
minuly kalendaini rok a zpravu auditora. Navrh zdravotné pojistného planu, Gcetni uzavérku a
navrh vyrocni zpravy za minuly rok schvaluje na navrh vlady Poslaneckd snémovna
Parlamentu CR v navaznosti na terminy projednavani navrhu statniho rozpoétu a statniho
zavéretného uétu. Zdravotn& pojistny plan obsahuje ptijmy a vydaje VZP CR, piedpokladany
vyvoj struktury pojisténct, plan provoznich nékladd, rozsah zdravotni péée hrazené VZP CR,
zpusoby zajisténi dostupnosti nabizenych sluzeb, soustavu poskytovatelti zdravotnich sluzeb,
snimiz ma VZP CR uzavienou smlouvu o uhradé zdravotnich sluzeb. Pfi sestavovéni
pojistného planu vychazi VZP CR z Metodiky pro tvorbu zdravotné pojistného planu, které je
vydavana Ministerstvem zdravotnictvi CR.” Uréujicim fondem je zakladni fond zdravotniho

pojisténi (,,ZFZP*), ktery podava celkovy obraz o hospodaieni VZP CR a ze kterého jsou

2 USt. § 3 odst. 3 zakona &. 372/2011 Sb.
% Zdravotn¢  pojistny  plan  pro rok  2015.  [online].  [cit. 10. 1. 2015]. Dostupné z
http://www.vzp.cz/uploads/document/zpp2015.pdf.
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v souladu s vyhlaskou ¢&. 418/2003 Sb., plnény ostatni fondy.” Jeho tvorba a piijmy vychazi
v hlavnich polozkach zejména z legislativniho nastaveni odvodd pojistného a piislusenstvi,
z celkového vyvoje makroekonomického prostiedi a z planovaného poctu pojisténct v daném
roce. Cerpani a vydaje jsou dany pravnimi ptedpisy, zejména uhradovymi mechanismy,
hustotou a rozliSenim sit€¢ smluvnich partnerd, zdravotni politikou a revizni ¢innosti
pojistovny. Kontrolni ¢innost pojistovny je provadéna prostfednictvim reviznich 1ékait a
dalSich odbornych zdravotnickych pracovnikli ve zdravotnictvi, ktefi provade¢ji kontrolu
vyuzivani a poskytovani zdravotni péce v jejim objemu a kvalité. Revizni ¢innost se déli na
&ast kontrolni, regulaéni a expertni. Cést kontrolni rozli$uje spravnost a opravnénost vykazané
a vytétované péde, jako kontroly provedené piimo z informaéniho systému VZP CR, a revize,
kdy revizni lékati kontroluji, zda vykdzana zdravotni péce odpovidd zdznamiim v ptislusné
zdravotnické dokumentaci, zda byly vyGctovany jen ty vykony, léCivé pfipravky,
zdravotnické prostiedky, které odpovidaji popsanému zdravotnimu stavu pojisténce.
Regulaéni ¢ast vyplyvd zpravnich ptedpisti, kterymi je urCena uhrada zdravotni péce
z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Cast expertni je vénovana odbornym
medicinskym posouzeni, které vypracovavaji revizni 1ékafi. DalSimi Sesti aktéry jsou tzv.
zaméstnanecké pojistovny, Vojenska zdravotni pojistovna (VoZP CR), Ceska primyslova
zdravotni pojistovna (CPZP), Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a
stavebnictvi (OZP), zaméstnaneckd pojistovna Skoda (ZPS), Zdravotni pojistovna
ministerstva vnitra Ceské republiky (ZPMV CR), Revirni bratrskd pokladna zdravotni
pojistovna (RBP), jejichz vznik, ¢innost, zanik a jejich vztah k VZP CR jsou upraveny
zékonem &. 280/1992 Sb.” Druhy zaméstnaneckych pojistoven rozliduje tento zakon v ust. §
2 nasledovné: rezortni, oborové, podnikovd a dal$i zaméstnaneckd pojiStovna. Resortni
zaméstnaneckd pojiStovna je pojisStovna, kterd provadi vetfejné zdravotni pojisténi zejména
pro zaméstnance viech organizaci zaloZenych nebo ziizenych jednim ministerstvem Ceské
republiky anebo podlé€hajici ucelené casti tohoto ministerstva. Oborova zaméstnanecka
pojistovna je pojiStovna, kterd provadi vefejné zdravotni pojisténi zejména pro zamestnance
jednoho oboru. Podnikovd zaméstnaneckd pojiStovna je pojiStovna, kterd provadi vetejné
zdravotni pojisténi zejména pro zameéstnance jednoho nebo vice podnikd. Dalsi

zaméstnaneckou pojistovnou je pojistovna s meziresortni a mezioborovou pusobnosti.

% Vyhlagka & 418/2003 Sb., kterou se stanovi podrobn&j§i vymezeni okruhu a vy3e pijmi a vydajii fondii vefejného
zdravotniho pojisténi zdravotnich pojistoven, podminky jejich tvorby, uziti, piipustnosti vzajemnych pfevodl financnich
prostiedkl a hospodafteni s nimi, limit ndkladii na ¢innost zdravotnich pojistoven krytych ze zdroji zakladniho fondu véetné
postupu propoctu tohoto limitu.

%5 7akon €.280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dal§ich zdravotnich pojisfovnach, ve zndni pozdgjsich
predpist. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 10.1 2015].
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Zamgéstnanecka pojiStovna je pravnickou osobou, v pravnich vztazich vystupuje svym
jménem, muze nabyvat prava a povinnosti a nese odpovédnost z téchto vztahii vyplyvajici.
Zaméstnaneckd pojiStovna je nositelem vefejného zdravotniho pojisténi pro pojisténce, ktefi
jsou u ni zaregistrovani. Organy zaméstnanecké pojistovny jsou feditel, spravni rada a
dozor¢i rada. Statutarnim orgdnem je feditel, kterého jmenuje a odvolava spravni rada
zaméstnanecké pojisStovny. Zaméstnanecka pojiStovna vytvaii a spravuje fondy: zdkladni
fond zdravotniho pojisténi, rezervni fond, provozni fond, socidlni fond, fond investi¢niho
majetku a fond reprodukce investi¢éniho majetku.

VZP CR ma odli$né postaveni od zaméstnaneckych pojistoven, je subjektem veiejného prava,
ma moznost ziskat navratnou finanéni vypomoc ze statniho rozpoctu v piipad¢ platebni
neschopnosti, nemuize se stat predmétem konkursu a vyrovnéni, disponuje jinymi pravidly pro
vypocet vyse ndkladli na provoz, vykonava specifické ¢innosti pro cely systém vetfejného
zdravotniho pojisténi, jak jiz bylo vyse uvedeno, vede centralni registr pojisténci, je spravcem
zvlastniho Gétu vetejného zdravotniho pojisténi. Kontrolu nad ¢innostmi a chovanim VZP CR
ma stat, ¢imz ji do jisté miry ovlivituje. VZP CR zase ovliviiuje chovani poskytovateli
zdravotnich sluzeb a tim usmériiuje naklady pies projekty zamétené na zvySovani kvality
péte a usmérhovani preskripce 16¢iv. Vztah VZP CR sostatnimi pojistovnami je
nerovnomérny, nebot nema diky své velikosti sobé rovného partnera. Vztah mezi
pojistovnami miize byt konkurencni zejména v nabidce produktl z fondu prevence, ale i v siti

smluvnich poskytovatell a poctu pojisténcii.
2.4.4 Dalsi zajmové skupiny

Nasledujici text zmifluje zajmové skupiny, které nejsou prioritné hlavnimi zajmovymi

skupinami, jimz je prace vénovana.
2.4.4.1 Komory

Zakonem &. 220/1991 Sb.,”° je ziizena Ceska 1ékaiska komora se sidlem v Olomouci, Ceska
stomatologicka komora se sidlem v Praze a Ceska 1ékarnicka komora se sidlem v Praze (dale
jen ,komory“). Komory jsou samospravnymi nepolitickymi stavovskymi organizacemi
sdruzujicimi vSechny Iékafe, stomatology a Iékdrniky zapsané v seznamech vedenych

komorami. Komory jsou pravnickymi osobami. Kazdy Iékat, ktery vykonava na uzemi Ceské

% Zakon & 220/1991 Sb., o Ceské 1ékatské komote, Ceské stomatologickvé komote a Ceské 1ékarnické komote, ve znéni
pozdgjsich predpisi. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 10.1 2015].
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republiky lékaiské povolani, musi byt lenem Ceské lékaiské komory, stejné tak kazdy
stomatolog, ktery vykoniva povolani stomatologa na uzemi Ceské republiky, musi byt
lenem Ceské stomatologické komory. Absolvent vysokoskolského studia v oboru farmacie,
ktery vykonava své povolani v zafizeni poskytujici lékarenskou pé¢i na uzemi Ceské
republiky, musi byt &lenem Ceské 1ékarnické komory. Clenstvi v komoife zanikd umrtim,
ztratou nebo omezenim svépravnosti, vystoupenim z komory nebo vyloucenim z komory.
Komory dbaji, aby clenové komor vykonavali své povolani odborng, v souladu s etikou a
zpisobem stanovenym zdkony a fady komor; zarucuji odbornost svych ¢lent a potvrzuji
splnéni podminek k vykonu lékaiského, stomatologického a lékarnického povolani podle
zvlastnich predpisl; posuzuji a haji prava a profesni zajmy svych ¢lenti; chrani profesni Cest
¢lend a vede seznam ¢lend. Kazdy ¢len ma pravo volit zastupce do organti komory a sam byt
volen; vyuzivat pomoci komory v oblasti dalSiho vzdélavani a vyuZzivat prdvni pomoci
komory ve sporech spojenych s vykonem lékatrského ¢i 1ékarnického povolani. Kazdy clen
komory ma povinnost vykonavat své povolani odborné, v souladu s jeho etikou a zplisobem
stanovenym zdkony; dodrzovat organizacni, jednaci, volebni a disciplindrni fad komory;
fadné platit stanovené piispévky; ozndmit pfislusSnym orgdniim komory zmény souvisejici s
vykonem l¢katského nebo 1ékarnického povolani a v pfipadech stanovenych komorou uzavfit
odpovédnostni pojisténi. Komory jsou opravnény ucastnit se jednani pii tvorbé sazebnikil
I¢katskych vykont, pfi tvorbé cen 1€ku, 1éCivych piipravkll a sazebnikll ostatnich sluzeb
poskytovanych Iékarnami; ucastnit se vybérovych fizeni pii obsazovani vedoucich mist ve
zdravotnictvi; stanovovat podminky k vykonu soukromé praxe svych ¢lenti a k vykonu funkce
odbornych zastupct podle zvlastniho predpisu a vedoucich Iékaiti a primait u poskytovateli
zdravotnich sluzeb, vedoucich 1€karnikil; vydavat osvédceni o splnéni téchto shora uvedenych
podminek; fesit stiznosti na vykon povolani svych ¢lent, paklize nevykonavaji své povolani
odborn¢ nebo v souladu s etikou a zpisobem stanovenym zakony a fady komory; uplatiuje
disciplindrni pravomoc v rozsahu stanoveném timto zdkonem; vyzaduje od svych cleni
doklady spojené s vykonem povoldni; vyjadiuje se k podminkdm a zplsobu dal§iho
vzdelavani 1ékait, stomatologi a 1ékarnikli; ucastni se provadéni specializacnich zkousek;
vydava pro ¢leny komor zavazna stanoviska k odbornym problémim poskytovani zdravotnich
sluzeb a ve zdravotnickém vyzkumu; vykondva dalsi Cinnosti. Zakladnim ¢lankem komor je
okresni sdruzeni lékafil, okresni sdruzeni stomatologli a okresni sdruzeni 1ékarniki, v hlavnim
mésté Praze obvodni sdruzeni 1ékail, obvodni sdruzeni stomatologi a obvodni sdruzeni
1ékarniki podle rozdeleni uzemi hlavniho mésta Prahy na obvody (dale ,,okresni sdruzeni®).

Okresni sdruzeni se mohou sluovat a vytvaret spolecné organy. Okresni sdruZzeni ma tyto
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organy: okresni shromazdéni clend, piedstavenstvo okresniho sdruzeni, cestnou radu
okresniho sdruZeni, revizni komisi okresniho sdruzeni. Komory maji tyto orgdny: sjezd
delegatl, predstavenstvo komory, Cestnou radu komory, revizni komisi komory. Funkce
v organech komory a okresnich sdruzenich jsou ¢estné; za jejich vykon je ptislusnou komorou
vyplacena ndhrada za ztratu Casu a ndhrada hotovych vydaji. Voleni funkciondii musi
vykonavat lékaiskou, stomatologickou nebo lékarnickou praxi. Cestna rada okresniho
sdruzeni vykonava disciplindrni pravomoc viiéi jeho &lentim. Cestna rada okresniho sdruzeni
ma pét ¢lentl. Voli ze svych &lent piedsedu a mistopiedsedu. Clenem &estné rady okresniho
sdruzeni nemtize byt ¢len jiného organu okresniho sdruZzeni nebo komory. Cestna rada
okresniho sdruzeni muize ulozit za poruseni povinnosti ¢lena komory uvedenych v ust. § 9
odst. 2 tohoto zékona jako disciplinarni opatfeni: a) ditku nebo b) pokutu od 2.000 do 20.000
K&. Cestna rada komory vykonava disciplinarni pravomoc viigi vem svym &leniim komory.
Cestna rada mé 9 ¢lent, voli ze svych ¢lent predsedu a mistopfedsedu. Clenem &estné rady
komory nemiize byt ¢len jiného organu komory. Cestna rada komory miize uloZit za zadvazné
poruseni povinnosti ¢lena komory uvedenych v § 9 odst. 2 pism. a) zdkona jako disciplinarni
opatieni: a) pokutu od 3000 do 30 000 K¢, b) podminéné vylouceni z komory, ¢) vylouceni z
komory.

2.4.4.2 Svaz zdravotnich pojistoven CR

Svaz zdravotnich pojistoven CR (SZP CR) vznikl dne 15. 5. 1997 jako nastupnicka
organizace Sdruzeni zdravotnich pojistoven, které bylo ustanoveno na dobrovolné bazi.”’
SZP CR sdruzuje $est zaméstnaneckych pojistoven v Ceské republice. Mezi hlavni cile SZP
CR patii prezentace spoleénych zajmi zdravotnich pojistoven ve vztahu ke statnim
organizacim, profesnim sdruzenim a poskytovatelim zdravotni péce; aktivné se ucastni na
rozvoji vetejného zdravotniho pojisténi a vytvaii pfedpoklady pro moznosti a druhy pojisténi
nebo pfipojisténi v oblasti zdravotnich sluzeb; prosazuje zakladni principy verejného
zdravotniho pojiSténi: rovnost, dostupnost, kvalita, pluralita a konkurence, solidarita a
hospodérnost; zabezpecuje spolupraci pii piipravé pravnich ptedpisi tykajicich se vefejného
zdravotniho pojisténi a procesu transformace zdravotnictvi s cilem optimalizace zdroji a
nakladl; podili se na zkvalitnéni sluzeb pro své klienty, vcetné edukace preventivnich

programi; podili se na stanovovani parametra kvality a jejich zavadéni do smluvnich vztahi;

7 Ditvodové zprava k navrhu zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméng a doplnéni nékterych souvisejicich zakon.
[online]. Divodova zprava [cit. 10. 1. 2015]. Dostupné z: http://www.bodnik.czitexty/1997 48/duvod.html.
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spolupracuje s Ministerstvem zdravotnictvi CR, profesnimi sdruzenimi a dal§imi institucemi,
podili se na rozvoji mezinarodni spoluprice. Pfedmétem ¢innosti SZP CR je tvorba zasad
spoleného postupu a sjednocovani postupti &lenit SZP CR pro jednani se statnimi organy,
zajmovymi sdruzenimi poskytovateli zdravotnich sluzeb, piipadné¢ pojiSténct a
zaméstnavatelli ve vSech vécech tykajicich se systému vetejného zdravotniho pojisténi jako
celku (koncepce zdravotniho pojisténi, zdravotnictvi, dohodovaci fizeni, aj.); vymeéna
zkuSenosti a tvorba spolecnych stanovisek a metodickych postupli k provadéni vetejného
zdravotniho pojisténi v rozsahu ¢innosti ¢lentl (v oblasti pravni, zdravotni, thrad zdravotnich
sluZeb, aj.); podpora zvySovani kvalifikace zaméstnanct ¢lentt SZP CR a rozsifovani obecné
orientace vefejnosti v otazkdch systémt vetfejného zdravotniho pojiSténi; zabezpecuje
podklady pro spravni fizeni souvisejici se stanovovanim cen, thrad a podminek uhrad
1é¢ivych ptipravki, zdravotnickych prostiedkl a stomatologickych vyrobka; a dalsi ¢innosti.
Organizaéni struktura SZP CR je tvofena: Radou Svazu, prezidentem Svazu, viceprezidentem
svazu a odbornymi sekcemi (pravni sekce, zdravotni sekce, ekonomickd sekce, sekce
informatikd, 1ékova komise, komise pro zdravotnické prostiedky). Odborné sekce a komise
Svazu jsou ziizovany usnesenim Rady SZP za uéelem plnéni tkold a cila SZP CR. Cleny
odbornych sekci a komisi, které vedou jednotlivi pfedsedové, jsou zastupci jednotlivych

&lenskych zdravotnich pojistoven.”
2.4.4.3 Ministerstvo zdravotnictvi CR

Ministerstvo zdravotnictvi CR je dle zakona &. 2/1969 Sb.”” tstiednim organem statni spravy
pro zdravotni péci a ochranu vefejného zdravi; zdravotnickou védeckovyzkumnou ¢innost;
poskytovatele zdravotnich sluzeb v pfimé ptlisobnosti, zachazeni s navykovymi latkami,
ptipravky, prekurzory a pomocnymi latkami; vyhledavani, ochranu a vyuzivani pfirodnich
l1é¢ivych zdrojt, ptirodnich 1ééebnych lazni a zdroji pfirodnich mineralnich vod; 1é¢iva a
prostifedky zdravotnické technicky pro prevenci, diagnostiku a 1é¢eni lidi; zdravotni pojisténi
a zdravotnicky informacni systém, pro pouzivani biocidnich piipravkli a uvadéni biocidnich
pfipravkli a ucinnych latek na trh. Organizacni soucéasti Ministerstva zdravotnictvi je
Inspektorat omamnych latek. V piimé piisobnosti Ministerstva zdravotnictvi CR jsou

organizace: statni Ustavy (Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Statni zdravotni ustav), Ustavy

%8 Organizaéni struktura Svazu zdravotnich pojistoven CR. Svaz zdravotnich pojisfoven [online]. Svaz zdravotnich
pojistoven, 2015 [cit. 10. 1. 2015]. Dostupné z: http://www.szpcr.cz/struktura.php.

%% Zakona &. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych ustfednich organi statni spravy Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich
predpist. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 10. 1. 2015].
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(napt. Masaryktiv onkologicky ustav, Revmatologicky ustav, Ustav pro pééi o matku a dité),
centra (napf. Centrum kardiovaskularni a transplanta¢ni chirurgie Brno, Koordinac¢ni stiedisko
transplantaci, Narodni centrum oSetfovatelstvi a nelékarskych zdravotnickych obort),
instituty (napf. Institut klinické a experimentalni mediciny), Fakultni nemocnice (napf.
Fakultni nemocnice Brno, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brnég), ostatni fizené nemocnice
(napt. Thomayerova nemocnice, Nemocnice na Bulovce), krajské hygienické stanice,
zdravotni ustavy, psychiatrické nemocnice, ostatni léCebny, statni 1écebné Ustavy, ostatni
(napt. Narodni lékatska knihovna). Ministerstvo zdravotnictvi CR plni v okruhu své
pusobnosti tkoly stanovené v zakonech a v jinych obecné zavaznych pravnich piedpisech a
tikoly vyplyvajici z ¢lenstvi Ceské republiky v Evropské unii a v ostatnich integradnich
seskupenich a mezinarodnich organizacich, pokud jsou pro Ceskou republiku zavazné. Odbor
mezinarodnich véci a Evropské unie zabezpecuje tvorbu a realizaci komplexni koncepce
zahrani¢ni politiky a mezinarodni spoluprace v oblasti zdravotnictvi, koordinaci plnéni ukolt
vyplyvajicich z ¢lenstvi Ceské republiky v Evropské unii, z mezinarodnich smluv a z &lenstvi
v mezinarodnich organizacich. Pfitom vychazi zkoncepce zahrani¢ni politiky Ceské
republiky a potieb resortu zdravotnictvi. Tato ¢innost je zajiStovana oddélenim Evropské unie
a odd¢lenim bilateralni spoluprace a mezinarodnich organizaci. Podstatou dvoustranné
spoluprace je spoluprace s partnerskymi staty, vyména a sdileni informaci a zkuSenosti,
osobni setkdvani predstaviteld jednotlivych zemi. Nejaktivnéj$i spoluprace probihd se
sousednimi staty, ale také se staty Blizkého vychodu. Prvni bilaterdlni kontakty na Grovni
ministerstev umoziuji pfimou spolupraci mezi jednotlivymi zdravotnickymi zafizenimi,
zdravotnickymi pracovniky a dalSimi odborniky. Spoluprace v oblasti zdravotnictvi probiha
také na regiondlni urovni formou pieshranicni spoluprace, kterd je koordinovana
prostiednictvim mezivladnich pracovnich skupin a komisi pro pteshrani¢ni spolupraci (napf.
Cesko-saskd mezivladni pracovni skupina, Cesko-polskd komise pro preshraniéni

100

spolupraci). ~ V ramci téchto komisi vznikaji projekty zamétené na preshranicni spolupraci

pro ochranu a podporu vetejného zdravi. DalS§imi pracovnimi skupinami jsou tzv. smiSené
komise, které predstavuji vhodny nastroj pro ekonomickou spolupraci ve zdravotnictvi.

101

Gestorem téchto komisi je Ministerstvo prumyslu a obchodu.” Podstatnou naplni je také

vytvatfeni mezinarodnich smluv umoznujicich spolupraci, vyménu informaci a zkuSenosti se

100 Strategie rozvoje Euroregionu Silesia na obdobi 2014 — 2020. [online]. Strategie rozvoje 2014-2020. [cit. 10. 1. 2015].
Dostupné z

http://www.mzv.cz/jnp/cz/zahranicni_vztahy/multilateralni_spoluprace/regionalni_a preshranicni_spoluprace/index.html.
19" Bilateralni spoluprace. MZ CR [online]. MZ CR, 2014 [cit. 10. 1. 2015].

Dostupné z http://www.mzcr.cz/Unie/obsah/bilateralni-spoluprace 3113 _8.htmlhttps://www.facebook.com/mzcr.cz.
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zahrani¢nimi partnery v oblasti zdravotnictvi a lékafskych véd, nebo také preshrani¢ni
spolupréci zdravotnickych zachrannych sluzeb. Zahrani¢ni rozvojova spoluprace (ZRS) je
soucasti zahraniéni politiky Ceské republiky a jejim hlavnim cilem je odstrafiovani chudoby a
podpora bezpe€nosti a prosperity malo rozvinutych stati svéta. ZRS se fidi zakonem ¢.
151/2010 Sb.'” Aktualnim zékladnim dokumentem je ,.Koncepce zahranini rozvojové
spoluprace Ceské republiky na obdobi 2010-2017% schvalena vladnim usnesenim &. 366 ze
dne 24. kvétna 2010."” ZRS v oblasti zdravotnictvi je primarné spravovana Ministerstvem
zahrani¢nich véci a konkrétni projekty jsou realizovany Ceskou rozvojovou agenturou (CRA)
jako organizaéni slozkou statu, ktera vykonava vSechny funkce spojené s realizaci projekta.
Vyjimku tvofi financovani zdravotni péce vladnich stipendistd, tuto oblast spravuje
Ministerstvo zdravotnictvi.'® Cinnosti v mezinarodni oblasti Ministerstva zdravotnictvi
vyplyvaji z ¢lenstvi Ceské republiky v mezindrodnich organizacich. V oblasti zdravotnictvi se
jedna o Clenstvi CR ve Svétové zdravotnické organizaci, Radé Evropy, Organizaci pro
hospodaiskou spolupraci a rozvoj, Organizaci spojenych narodit (OSN), Visegradské
skuping.'” Ochrana a podpora vefejného zdravi je podstatnou soucasti spoledné politiky
Evropské unie (EU). Kompetence Evropské unie v oblasti vefejného zdravi vymezuje clanek
168 Smlouvy o fungovani EU, které spocivaji predevSim v koordinacni, doplikové a
podpirné ¢innosti.'” Cinnost EU je zamé&fena na zlep$ovani vefejného zdravi, predchazeni
nemocem a odstranovani pfi¢in ohrozeni télesného a dusevniho zdravi. Zahrnuje boj proti
nejzavaznéjSim chorobam podporou vyzkumu jejich pfi€in, pfenosu a jejich ptredchazeni,
informace o zdravotnictvi, o zdravotni vychové a sledovani zdravotnich hrozeb, vc¢asné
varovani pfed nimi a boj proti nim. Oblast tzv. sdilenych pravomoci mezi EU ¢lenskymi staty
je uzce vymezena a omezuje se ha stanoveni vysokych standardii kvality a bezpecnosti pro
organy, latky lidského plvodu, krev a krevni derivaty, dale na pfijimani opatfeni ve
veterindrni a rostlinolékarské oblasti a opatieni k zajisténi vysokych standardi kvality
bezpecnosti 1é¢ivych ptipravkia a zdravotnickych prostiedkii. Od roku 1985 se EU snazi

vytvofit jednotny evropsky trh s Ié€ivy. Jeho regulaci na jedné strané sleduje ochranu zdravi

192 zakon &. 151/2010 Sb., o zahraniéni rozvojové spolupraci a humanitarni pomoci poskytované do zahrani¢i a o zméng
souvisejicich zakond. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 10. 1. 2015].

1% Usneseni Vlady CR & 366 ze dne 7. 5. 2010. [online]. Dokumenty vlady. [cit. 10. 1. 2015]. Dostupné z:
https://apps.odok.cz/attachment/-/down/KORN97BQS349.

194V konkrétnich ptipadech poskytnuti zdravotni péée stipendistovi to znamend, Ze osoba, které mé byt poskytnuta zdravotni
péce, prokaze, ze je studentem na zéklad¢ rozhodnuti Ministerstva Skolstvi, mladeze a télovychovy o piiznani stipendia a
poskytovatel zdravotni péce zasle nasledné vyuctovani poskytnuté zdravotni péce Ministerstvu zdravotnictvi, které zdravotni
péci proplati z prosttedkd vy¢lenénych na ZRS.

195 Mezinarodni organizace. MZ CR [online]. MZ CR 2014. [cit. 10. 1. 2015]. Dostupné z:
http://www.mzcr.cz/Unie/obsah/mezinarodni-organizace 3114 8.html.

1% Smlouva o fungovani evropské unie, hlava XIV vefejné zdravi, &lanek 168 (byvaly &lanek 152 Smlouvy o ES).
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lidi, na strané¢ druhé se pomoci ni snazi vytvofit podminky pro hospodaiskou soutéz na trhu
s 1é¢ivy a také jednotné normy pro vyzkum lé¢iv. EU dohliZi i na bezpecnost 1é¢iv v priib&hu
celého jejich Zivotniho cyklu (tzv. farmakovigilance)."”” Evropska regulace stanovuje
pozadavky 1 pro zdravotnické prostifedky, které je nutné dodrzet pted jejich umisténim na trh.
Po jejich splnéni se ud&li oznadeni CE.'™ Zcela v piisobnosti &lenskych stati ziistava
stanoveni zdravotni politiky, organizace zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce, vEetné
rozd&lovani na né vy&lenénych zdroji.'"

Statni spravu v oblasti huménnich 1é¢iv vykonavaji Ministerstvo zdravotnictvi, Ministerstvo
vnitra, Ministerstvo spravedlnosti, Ministerstvo obrany, Ministerstvo zivotniho prostiedi,
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Statni ufad pro jadernou bezpecnost, celni Ufady, krajské
ufady.

Ministerstvo zdravotnictvi CR v oblasti humannich 1é¢iv dle zakona o 1é¢ivech ma svéfeny
tyto kompetence: rozhoduje o vydani souhlasu s uskute¢nénim specifickych 1é¢ebnych
programi a nad témito programy vykonava kontrolu; povoluje pro huméanni pouziti 1éCivé
latky a pomocné latky neuvedené v seznamu stanoveném provadécim pfedpisem; zlcastiuje
se pipravy Evropského lékopisu'' a odpovidé za zajisténi jeho pripravy a zvefejnéni v Ceské
republice, a to i pro oblast veterinarnich 1é&iv; vydava Cesky 1ékopis,''" ktery stanovuje
postupy a pozadavky pro 1. vyrobu léCivych latek a pomocnych latek, 2. vyrobu piipravu
1é¢ivych ptipravki, 3. zkouSeni a skladovani 1écivych ptipravkil, pomocnych latek a 1écivych
ptipravki; rozhoduje v prvnim stupni spravni delikty, ke kterym dojde pfi distribuci, dovozu,
nebo vyvozu transfuznich ptipravkd a suroviny pro dalSi vyrobu; zvetejiiuje ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi a zplsobem umoziujicim dalkovy pfistup 1. seznam osob

opravnénych odstraiiovat nepouzitelna 1é¢iva, 2. seznam osob potadajicich kurzy pro prodejce

197 Farmakovigilance je proces, ktery sleduje uZivani 1é&ivych piipravki v kazdodenni klinické praxi tak, aby bylo moZno co
nejdiive rozpoznat nezadouci ucinky nebo zménu charakteru nezadoucich ucinkd, zhodnoceni pomeéru rizik a piinost
informaci zdravotnickym pracovnikim a pacientim pro zlepSeni bezpeéného pouzivani 1é¢ivych piipravkd. Pouziva
informace z nasledujici zdroji: hlaSeni nezddoucich ucinkli zdravotnickymi pracovniky a pacienty, klinicka hodnoceni,
epidemiologické studie, literatura, farmaceutické spole¢nosti, informace o spotiebach 1éCivych ptipravki, zdravotnické a
populacni statistiky.

198 Oznageni CE [online]. Public Health.[cit. 10. 1. 2015]. Dostupné z: http://ec.curopa.eu/health/index_en.htm.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady ES ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci
a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkli na trh a kterym se zrusSuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93.In:ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 10. 1. 2015. Naiizeni vlady &. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na
zdravotnické prostiedky. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 10. 1. 2015].

19 Ppolitika  vefejného zdravi vEU. MZ CR [online]. MZ CR [cit. 10. 1. 2015]. Dostupné z:
http://www.mzcr.cz/Unie/obsah/politika-verejneho-zdravi-v-eu_3097 8.html.

"% Umluva pro vypracovani Evropského l1ékopisu a Protokolu k Umluvé pro vypracovani Evropského lékopisu, vyhlagena
pod &. 255/1998 Sb. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 12. 1. 2015].

" Oznameni MZ CR ZD18/2015 o vydani Ceského 1ékopisu 2009 - Doplitku 2015. In: ASPI [pravni informa&ni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 11. 1. 2015].
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vyhrazenych 1é¢ivych pripravki opravnénych podle zvlastnich pravnich predpisi;''?

rozhoduje o urceni etické komise vydavajici stanoviska k multicentrickym klinickym
hodnocenim a mize ustanovit etickou komisi vydavajici stanoviska ke klinickému hodnoceni
1é¢ivého piipravku,'”® &ini opatieni za uGelem zajisténi dostupnosti 1é&ivych piipravkd
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb, pfijima opatieni na podporu vyzkumu,
vyvoje a dostupnosti 1é€ivych piipravkil pro vzacnd onemocnéni a 1é¢ivych piipravka, které
mohou byt jako takové stanoveny, jakoz i 1é€ivych ptipravkl pro pouziti v détském lékatstvi;
zaji§tuje nezbytna opatfeni pro podporu sobéstaénosti Evropské unie a Ceské republiky
v oblasti lidské krve nebo lidské plazmy a pfijima opatieni pro predchazeni vzniku rizika
ohroZeni vetejného zdravi v souvislosti s pouzitim lidské krve nebo lidské plazmy; za ucelem
podpory dobrovolného neplacené¢ho darcovstvi lidské krve a jejich slozek c¢ini opatfeni
nezbytna pro rozvoj vyroby a pouziti ptipravkll pochazejicich z lidské krve a jejich slozek od
dobrovolnych neplacenych darcti (tato opatfeni oznamuje Komisi, a to poc¢inaje 8. inorem
2008 a nasledn¢ vzdy jedenkrat za 3 roky); podava zpravu Komisi o ¢innostech vykonanych
v souvislosti s ustanovenimi tykajicimi se standard(i jakosti a bezpecnosti pro odbér,
vySeteni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve, jejich slozek, transfuznich
pripravkll a surovin pro dalsi vyrobu, a to pocinaje 31. prosincem 2007, dale 31. prosince
2009 a nasledné vzdy jedenkrat za 3 roky, véetné seznamu opatfeni pfijatych v oblasti
inspekce a kontroly; vydava stanoviska k potiebnosti 1é¢ivého piipravku s ohledem na
ochranu vefejného zdravi pro ucely prevzeti registrace zjiného cClenského statu; vydava
souhlas se jmenovanim zastupct Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv do vyboru podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie''* a spravni rady Evropské lékové agentury;'”

informuje Statni Ustav pro kontrolu léCiv o zneuzivani 1éCivych piipravki, o nichZ se pfi

112 74kon & 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikéni (Zivnostensky zakon), ve znéni pozd&jsich predpisi. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 12. 1. 2015]. Natizeni vlady &. 140/2000 Sb., kterym se stanovi seznam Zivnosti
volnych, ve znéni pozdgjsich predpisti. In: ASPI [pravni informa&ni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 12. 1. 2015].

'3 Ust. § 53 zakona &. 378/2007 Sb. ,,Etickou komisi je nezavisly organ tvofeny odborniky z oblasti zdravotnictvi a osobami
bez vzdelani z oblasti 1ékafstvi, jejichz povinnosti je chranit prava, bezpecnost a zdravi subjektid hodnoceni a zajistit tuto
ochranu i vyjadienim svého stanoviska k protokolu klinického hodnoceni, vhodnosti zkousejicich a zatizeni, k metodam a
dokumentim pouzivanym pro informaci subjekti hodnoceni a ziskéni jejich informovaného souhlasu. Etickou komisi je
opravnén ustavit poskytovatel zdravotnich sluzeb. Etickda komise miZze na zakladé pisemné dohody uzaviené s
poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery ji neustavil, psobit i jako etickd komise pro tohoto poskytovatele zdravotnich
sluzeb. Etickou komisi je opravnéno ustavit také Ministerstvo zdravotnictvi; v takovém piipadé jmenuje Eleny etické komise
ministr zdravotnictvi. Podminky pro ¢innost etické komise zajisti subjekt, ktery ji ustavil. Tento subjekt rovnéz odpovida za
zvefejnéni pravidel jednani a pracovnich postupd etické komise a seznamu jejich ¢lend a v ptipadg, ze eticka komise
vyZzaduje nahradu nakladu vynaloZenych v souvislosti s vydanim stanoviska, téz zvefejnéni vyse nakladd. Eticka komise neni
spravni organ a na vydavani stanoviska a postup etické komise se spravni fad nevztahuje. Provadéci pravni ptedpis stanovi
pravidla pro ustaveni, slozeni, ¢innost, zajiSténi ¢innosti, zvefejiiované informace a ukonceni ¢innosti etické komise.*

'* Naptiklad nafizeni Rady (ES) &. 141/2000, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1901/2006. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 12. 3.
2015].

!5 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit.
12.3.2015].
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vykonu své plisobnosti dozvi; vydava doCasné opatieni, kterym povoluje distribuci, vydej a
pouzivani neregistrované¢ho 1écivého ptipravku ¢i pouziti registrovaného 1é€ivého ptipravku
zptisobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci;''® rozhoduje, jde-li o transfuzni
ptipravky nebo surovinu pro dalsi vyrobu, o vydani souhlasu sjejich distribuci
uskute¢iiovanou mezi Ceskou republikou a jinym ¢lenskym statem a jejich vyvozem do tfeti

zemé a dovozem ze tieti zemé. Tuto informaci o vydanych rozhodnutich zvetejni.
2.4.4.4 Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv (SUKL) se sidlem v Praze je spravnim tfadem s celostatni
pusobnosti, ktery je podiizen Ministerstvu zdravotnictvi CR. V jeho &ele stoji feditel, kterého
jmenuje a odvolavad ministr zdravotnictvi. Ustav je ziizen zédkonem &. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech a zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonti. SUKL ma zfizena regionalni
pracovisté v Brné, v Ceskjrch Budé¢jovicich, v Hradci Kralové, v Olomouci, v Ostrave, v Plzni
a v Praze. Pravomoc a pusobnost SUKLu je svéfena ustanovenim § 13 odst. 2 a odst. 3
zékona o 1é&ivech &. 378/2007 Sb.'"" pro oblast huméannich 1é&ivych piipravki. Déle pak
zakonem ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkdch a o zméné nékterych dalSich zakond,
zékonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, zidkonem ¢. 40/1995 Sb., o regulaci
reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a
televizniho vysilani. V oblasti cen a tihrad 16¢iv je ¢innost SUKLu déna zakonem ¢&. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zékond,
zdkonem &. 265/1991 Sb., o pisobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen, a zdkonem ¢.
526/1990 Sb., o cenach. Cinnost SUKLu v oblasti lidskych tkani a bunék je dana zdkonem &.
296/2008 Sb., a ¢innost v oblasti zdravotnickych prosttedki je dana zdkonem ¢. 268/2014 Sb.,
o 118

o zdravotnickych prostfedcich ve znéni pozdéjsich predpisu.

SUKL v z4jmu ochrany zdravi obCanl zajiStuje, aby se v praxi a pii klinickém hodnoceni

"6Ust. § 8 odst. 6 zdkona & 378/2007 Sb. ,,Pfi predpokladaném nebo potvrzeném 3ifeni pivodcd onemocnéni, toxini,
chemickych latek nebo pti ptedpoklddané nebo potvrzené radiani nehod€ nebo havarii, které by mohly zavaznym zptsobem
ohrozit vetejné zdravi, mize Ministerstvo zdravotnictvi vyjimeéné doCasné rozhodnutim vydanym po vyzadani odborného
stanoviska Statniho tustavu pro kontrolu 1é¢iv povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lécivého
ptipravku nebo pouziti registrovaného humanniho 1é¢ivého pfipravku zptusobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o
registraci. V takovém piipad¢ drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci 1éCivych ptipravkil a zdravotniéti pracovnici nenesou
odpovédnost za dusledky vyplyvajici z takového pouziti 1é¢ivého ptipravku. To plati bez ohledu na to, zda byla nebo nebyla
udélena registrace podle § 25 odst. 1. Odpovédnost za vady 1éCivych piipravki podle zvlastniho pravniho piedpisu (zakon €.
59/1998 Sb., o odpovédnosti za skodu zplisobenou vadou vyrobku, ve znéni zdkona ¢. 209/2000 Sb.)neni dotéena. O
vydaném opatfeni Ministerstvo zdravotnictvi informuje Statni stav pro kontrolu 1é¢iv. Ministerstvo zdravotnictvi vyveési
vydané opatfeni na své ufedni desce a Statni ustav pro kontrolu 1é€iv je zvetejni zplisobem umoznujicim dalkovy piistup,
popiipade i ve Véstniku Statniho stavu pro kontrolu 1é¢iv.

"7 Ust. § 13 odst. 2 a 3 zakona &. 378/2007 Sb.

18 g yginnosti do 31. 3. 2015 zakon & 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zmén& nékterych souvisejicich
zékontl, ve znéni pozd&jsich predpist. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 12.3 2015].
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pouzivala jakostni, i€inna a bezpecna léCiva, jakozto i suroviny pro jejich vyrobu a ptipravu,
bezpecné a funkcni zdravotnické prostiedky s informacemi popisujicimi jejich objektivné
zjisténé vlastnosti a aby byly tdaje z vyzkumu 1é€iv a zdravotnickych prostiedki vérohodné a
ziskany eticky. V kompetenci SUKLu jsou ceny a uhrady, kdy SUKL rozhoduje o
maximalnich cenach lécivych piipravkii a o vysi a podminkach jejich thrad. Proces
stanovovani cen a jejich vySe a podminek je individudlni a pfezkoumatelny, probihd v rezimu
spravniho fizeni s pevné stanovenymi lhitami a plné respektuje Evropskou transparentni
smérnici. Zadosti a podnéty jsou hodnoceny na zékladé posouzeni u¢innosti, bezpeénosti a
nakladové efektivity. Ugastniky spravniho fizeni dle zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni
jsou zdravotni pojistovny a drzitelé rozhodnuti o registraci. SUKL rozhoduje o stanoveni,
zméné a zruSeni vySe Uhrady 1é¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni 1ékatské ucely; o
podminéni uhrady lé¢ivych ptipravkll a potravin pro zvlastni lékaiské ucely zplsobem
vyuctovani, preskripénimi a indika¢nimi omezenimi nebo pouzivanim pii poskytovani
zdravotni péCe na specializovanych pracovistich; o nepfiznani tthrady 1é¢ivym piipravkim a
potravindm pro zvlastni 1€katské ucely; stanoveni, zméné a zruSeni maximalnich cen podle
pravnich predpist o regulaci cen vyhldSenych ve véstnikit Ministerstva zdravotnictvi (cenovy
predpis); o zatazeni 1é¢ivého piipravku do referen¢ni skupiny; o zakladni uhrad¢ referencni
skupiny. SUKL v oblasti huméannich 1é¢iv vydava rozhodnuti o registraci 1é&ivych piipravk,
o jejich zménéch, prodlouzeni, pfevodu, pozastaveni a zruSeni, rozhodnuti o pfevzeti
registraci, rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu, rozhodnuti o zabrani 1écivého
piipravku. SUKL vydava povoleni k vyrobé 1é¢ivych piipravka, povoleni k vyrobé
transfuznich ptipravki a surovin pro dalsi vyrobu, povoleni k Cinnosti kontrolni laboratote a
povoleni k distribuci 1é¢ivych ptipravki, rozhoduje o zméné, pozastaveni a zruSeni vydanych
povoleni. SUKL vydava provozovatelim certifikaty, kterymi osvédcuje splnéni podminek
spravné vyrobni praxe, spravné distribu¢ni praxe, spravné klinické praxe, spravné 1ékarenské
praxe a spravné praxe prodejct vyhrazenych 1écivych ptipravka. Déle také vydava certifikaty
provozovatelim provadéjicim neklinické studie bezpecnosti 1é€iv, kterymi osvédcuje splnéni
podminek spravné laboratorni praxe. SUKL vydava stanovisko k 1é¢ivu, které je integralni
soudasti zdravotnického prostiedku, a to na zadost autorizované osoby.''” Také vydava

stanovisko k navrhu specifikovaného lécebného postupu, stanovisko k pouziti 1écivé latky

"9 Natizeni vlady & 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni
nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydand k provedeni zédkona ¢. 22/1997 Sb., o
technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonti, ve znéni pozdéjsich predpist. S Gcinnosti od 1.
4. 2015 zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpisi. Natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky. In: ASPI
[pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 12.3 2015].
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nebo pomocné latky pro humanni pouziti neuvedené v seznamu stanoveném provadécim
pfedpisem a zdvazné stanovisko k technickému a vécnému vybaveni poskytovatele 1¢karenské
pé&e podle zékona o zdravotnich sluzbach.**'?' SUKL vydava souhlas k uskute¢néni dovozu
ze tieti zemé 1é¢ivého piipravku, ktery neni registrovan v zddném c¢lenském staté ani v ramci
Evropské unie. Dale také vydavd odborné stanovisko, na zékladé¢ zadosti Ministerstva
zdravotnictvi, k povoleni distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho 1é¢ivého
ptipravku nebo pouziti registrované¢ho 1écivého piipravku zplisobem, ktery neni v souladu
s rozhodnutim o registraci. Povoluje klinické hodnoceni 1éCivych piipravkl, vyjadiuje se
k ohldsenému klinickému hodnoceni a rozhoduje o ukonéeni, ptipadné pozastaveni klinického
hodnoceni. U multicentrickych klinickych hodnoceni probihajicich soub&zné v nékolika
&lenskych statech a v Ceské republice formuluje jednotné stanovisko za Ceskou republiku.
V ptipadé ohrozeni Zivota nebo zdravi osob, pfi zjisténi zavaznych nezadoucich ucinkl
1é¢ivého ptipravku nebo podezieni z jeho zavaznych nezadoucich ucinkl anebo v piipadé
zjisténi zavady nebo podezieni ze zavady v jakosti 1é&iva vydava SUKL dodasné opatieni o
pozastaveni nebo pouzivani 1é¢iva nebo pomocné latky uréené pro piipravu lécivych
ptipravki a jejich uvadéni do ob€hu. Stejné tak miize vydat docasné opatfeni o omezeni pro
uvadéni jednotlivych Sarzi 1éciva do ob&hu. V piipadé ohrozeni Zivota nebo zdravi osob,
zejména v piipad¢ zjisSténi zdvazné nezddouci reakce nebo zavazné nezadouci udalosti nebo
podezieni ze zdvazné nezadouci reakce nebo zdvazné nezédouci udalosti, vydadva docasné
opatfeni o pozastaveni nebo omezeni pouzivani transfuzniho ptipravku. O zavaznych
nezadoucich reakcich a zavaznych nezadoucich udélostech podavda SUKL roéni zpravu
Komisi, a to vZdy do 30. Cervna nasledujiciho roku. V ptipadé ohrozeni Zivota nebo zdravi
osob rozhoduje o staZeni 1éCiva z obchu, véetné urceni rozsahu staZeni, a to i v ptipadé, ze
1é¢ivy ptipravek je uvadén na trh jako jiny vyrobek, nebo o odstranéni 1éCiva. Provadi
namatkovou laboratorni kontrolu 1é¢iv a vydava certifikaty na jakost 1éCiv a pomocnych
latek.'** Kontroluje u provozovatelfl, dalsich osob zachazejicich s 1é¢ivy, drziteli rozhodnuti

o registraci, osob provad¢jicich zprosttedkovani huménnich 1é¢ivych ptipravkl, vyrobct a

120 Ust. § 16 ost. 1 pism. ). Ust. § 16 odst. 1 pism. f). v ndvaznosti na ust. § 107 a nasl. zakona &. 372/2011 Sb.

Ust. § 108 odst. 3 zakona ¢. 372/2011 Sb. ,,Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv kontroluje technické a vécné vybaveni
zdravotnického zafizeni v piipad¢ poskytovani lékarenské péce, zachazeni s 1éCivymi piipravky a zdravotnickymi prostiedky
pti poskytovani zdravotni péce a provadi kontrolu jakosti a bezpecnosti pii poskytovani zdravotnich sluzeb v zafizenich
transfuzni sluzby a v tkanovych zatizenich podle jinych pravnich predpisi.*

12l yyhlagka & 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimélni technické a v&cné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich
pracovist doméci péée. In: ASPI [pravni informa&ni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 12.3 2015].

122 7avady v jakosti a enforcement. [online]. SUKL [cit. 30. 3. 2015]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/zavady-v-
jakosti-a-enforcement.
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dovozct pomocnych latek dodrzovani povinnosti vyplyvajicich ze zdkona o lé&ivech.'*
V ptipadech pochybnosti rozhoduje, zda jde o 1éCivy ptipravek nebo léCivou latku nebo o
1é¢ivy piipravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, poptipad¢ zda jde o homeopaticky
pripravek, a to na zadost nebo z vlastniho podndtu.'”* SUKL projednavéa v prvnim stupni
v oblasti humannich 1é¢iv spravni delikty a provadi opatfeni pii poruSeni povinnosti
stanovenych zakonem o 1é¢ivech.'” SUKL je organem piislusnym pro plnéni ukola Ceské
republiky v oblasti farmakovigilance a poskytuje farmakovigilanéni informace komisi a
agentufe. Hodnoti miru nebezpe¢i pro ochranu vetejného zdravi pii vyskytu nezddouciho
ucinku nebo zavady v jakosti 1éCivého ptipravku, 1é¢ivé latky nebo pomocné latky, které
uvefejituje zptisobem umoziujicim dalkovy p¥istup. SUKL povoluje tzv. nemocniéni vyjimku
umoznujici pouziti neregistrovaného 1é¢ivého piipravku pro moderni terapii ve zdravotnickém
zafizeni poskytujicim Gstavni pééi a rozhoduje o ukonéeni povoleni této vyjimky. SUKL
spravuje registr 16&ivych piipravki s omezenim.'?® SUKL provadi monitorovani nezadoucich
ucinki 1éCivych pripravka a zdvaznych nezadoucich reakci a zdvaznych nezadoucich udalosti,
vcetné jejich hodnoceni a provadéni ptisluSnych opatieni. Napliiuje a vede fond odbornych
informaci o 1é¢ivech, véetné tidaji vztahujicich se ke spottebé 1éCivych piipravkil a zvetejiiuje
je zptisobem umoziujicim dalkovym piistup. SUKL stejné jako MZ CR, se zudastiiuje
piipravy Evropského lékopisu a podili se na piipravé Ceského 1ékopisu. SUKL vydava pro
celni Gfad zavazné stanovisko k pfipadnym opatfenim, véetné preventivnich v ptipadé, ze
obdrzi jeho sdéleni o pferuSeni fizeni o propusSténi zbozi do volného obéhu z divodu
podezieni, ze zbozi neni bezpecné nebo neni oznaceno v souladu s pravnimi predpisy nebo
mezinrodnimi smlouvami, jimiZ je Ceska republika vazana.'”” SUKL zajistuje spolupraci
v oblasti jakosti, u€innosti a bezpecnosti 1éCiv s ptislusnymi organy clenskych statt, Komise,
agentury, v&etné zastupovani v pracovnich skupinach a vyborech uvedenych organti. SUKL
zajistuje preklad mezinarodné uznané 1ékaiské terminologie pro ucely farmakovigilance do

ceského jazyka a zvefejiiuje ve svém informacnim prostiedku pokyny o sbéru, ovéfovani a

123 Kontroly zachazeni s 1é&ivymi piipravky v zafizenich poskytujicich zdravotni pééi v roce 2014. [online]. [cit. 30. 3. 2015].
Dostupné z: http://www.sukl.cz/kontroly-zachazeni-s-lecivymi-pripravky-v-zarizenich?highlightWords=kontroly.

124 Napf. Jaké texty (informace o pripravku) je nutno predloZit spolu s Zadosti o registraci homeopatického pripravku s
indikacemi? [online]. SUKL [cit. 30. 3. 2015]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/zavady-v-jakosti-a-enforcement.

125 7Zakon &. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve zn&ni pozdgjsich predpisii v navaznosti na zakon & 255/2012 Sb., o kontrole -
kontrolni tad), byly vydany prikazy inspektord k vykonu inspekéni Cinnosti témto zaméstnancum In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30.3 2015].

126 Ust. § 81a zakona &. 378/2007 Sb.

Dale také Registr pro 1é¢ivé piipravky s omezenim [online]. [cit. 30. 3. 2015]. Dostupné z:
http://www.sakl.cz/home/zakladni-informace. [cit. 30. 3. 2015]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/spusteni-registru-pro-
lecive-pripravy-s-omezenim?highlight Words=p%C5%99%C3%ADstup+tregistru.

127 EU legislativa a mezinarodni smlouvy. [online].SUKL. [cit. 30. 3. 2015]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/eu-
legislativa-a-mezinarodni-smlouvy
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prekladani zprav o nezadoucich ucincich, véetné technickych pozadavki pro elektronickou
vyménu farmakovigilanénich informaci v souladu s mezinarodné uznanymi forméaty a pokyny
Komise a agentury. Zajist'uje, na zakladé sdéleni Ministerstva zdravotnictvi, farmakovigilanci
a vramci své pusobnosti piijima prislusna opatfeni. SUKL vede registr neintervenénich
poregistraénich studii 1é&ivych piipravki provadénych v Ceské republice. Shromazd’uje udaje
o pouzivanych lécivych ptipravcich, zajiStuje informacni propojeni s Evropskou unii a
vyménu informaci vyzadovanymi piedpisy Evropské unie. SUKL vede evidenci
registrovanych 1é¢ivych ptipravki a jeji zmény oznamuje kazdorocné Komisi a ostatnim
¢lenskym statim, evidenci provozovatell, kterym byl udélen certifikat, evidenci provedenych
kontrol u téchto provozovateli a evidenci etickych komisi v Ceské republice. Zfizuje a
provozuje centrdlni datové uloziSté pro sbér a zpracovani elektronicky ptedepisovanych
1é¢ivych pripravkl, vede registr zprosttedkovatelil, ktery je informacnim systémem vetejné
spravy. SUKL provadi nebo propaguje informaéni kampané pro veifejnost zaméfené mimo
jiné na nebezpecnost padélanych 1é¢ivych piipravka a rizika spojena s 1éCivymi piipravky
dodavanymi nelegalnim zasilkovym vydejem s vyuZzitim elektronickych prostfedki, a to

zejména ve spolupraci s Komisi, agenturou a pfisluSnymi organy ¢lenskych statu.
2.4.4.5 Krajsky urad

Kraj je uizemnim spoleCenstvim obcant, které mé pravo na samospravu. Kraj je vetejnopravni
korporaci, kterd ma vlastni majetek a vlastni pfijmy vymezené zdkonem a hospodaii za
podminek stanovenym zikonem podle vlastniho rozpodtu.'”® Kraj vystupuje v pravnich
vztazich svym jménem. Kraj je samostatné spravovan zastupitelstvem kraje, dal§imi organy
jsou rada, hejtman a krajsky ufad. Kraj plni tkoly v samostatné pusobnosti ulozené mu
zastupitelstvem a radou.'” Statni spravu, jejiz vykon byl zikonem svéfen organtim kraje,
vykonavaji kraje jako svou pfenesenou plisobnost. Kraj pfi vykonu samostatné plisobnosti a
prenesené pusobnosti chrani vefejny zdjem. Statni organy mohou do samostatné ptisobnosti
zasahovat, jen vyzaduje-li to ochrana zakona, a jen zpiisobem, ktery stanovi zakon. Rozsah
samostatné pusobnosti miize byt tézZ omezen zakonem. Kraj pecuje o vSestranny rozvoj svého
izemi a o potfeby svych ob¢antl. Cleni se na odbory a oddéleni. Pro tcely poskytovani

zdravotnich je dulezity odbor zdravotnictvi, ktery zabezpecuje plnéni funkce zfizovatele

128 74kon &. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné spravé a o zméné nékterych zékond (zakon o finanéni kontrole). In:
ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].

129 7akon & 129/2000 Sb., o krajich (krajské ziizeni), ve znéni pozdgjsich predpisti. In: ASPI [pravni informaéni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].
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prispévkovych organizaci v oblasti poskytovani zdravotnich sluzeb (nemocnice, zdravotnické
zachranné sluzby, odborné 1écebné ustavy, zvlastni détskd zatizeni), metodicky je fidi a
kontroluje. Realizuje vykon stitni spravy na useku vydavani opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb, vcetné kontrolni ¢innosti a vedeni databaze poskytovatelti zdravotnich
sluzeb na Gzemi kraje."”” Vytizuje podndty a stiznosti ob&ant v oblasti zdravotnictvi,
v zévaznych piipadech ustanovuje pro tento ucel nezavislé odborné komise. Jako odvolaci
organ rozhoduje ve vécech navrhii na ptrezkoumani 1ékatskych posudkii ve vécech pracovni
neschopnosti.®' Provadi kontrolni &nnost u obecnich ufadii obci s rozsifenou piisobnosti
v oblasti agendy receptl a zadanek s modrym pruhem a v oblasti prestupkové agendy na

useku zdravotnictvi. Zajistuje dotacni fizeni na poskytnuti dotaci z rozpoctu kraje na podporu

a rozvoj organizaci zajist'ujicich vetejné prospésnou ¢innost v oblasti zdravotnictvi.
2.4.4.6 Ostatni zajmové skupiny

Veterinarni ustav, vlada CR, politické strany, Poslaneckda snémovna CR, farmaceutické
spolecnosti, vzdélavaci instituty, organizovand zdjmova sdruzeni s dobrovolnym c¢lenstvim
(pacientské organizace, asociace nemocnic, odborové organizace, aj.), jind organizovana
sdruzeni (Ceska lékaiska spolecnost J. E. Purkyng&). Ceska asociace farmaceutickych firem
(CAFF),"*? Asociace inovativniho farmaceutického pramyslu (AIFP) v Ceské republice,
SdruZeni vyrobeii volné prodejnych 1é¢ivych piipravki (SVOPL),'* Cepha s.r.o. - Center for
pharmacology and Analysis, Sdruzeni &eského farmaceutického pramyslu (SCFP)** a
dalsi,’”® Evropské feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni pé¢i (EDQM), Mezinarodni
federace farmaceutickych vyrobct a asociaci (IFPMA), Evropska federace farmaceutického
prumyslu a asociaci (EFPIA), Americka asociace farmaceutického vyzkumu a primyslu
(PhRMA), Mezindrodni asociace generickych a biosimilarnich 1é¢iv (IGBA), Evropska

asociace generického farmaprimyslu (EGA) a Americkd asociace generického

farmaprimyslu (GPhA) a jiné.

P0Ust. § 15 zékona & 372/2011 Sb.

1 Ust. 46 a nésl. zékona &. 373/2011 Sb.

132 CAFF vznikla dne 10. 1. 2001, jejimz ptedmétem je sjednocovat zajmy firem, které se zabyvaji vyzkumem, vyvojem,
vyrobou, obchodem, propagaci, marketingem v oblasti humannich 1éCivych ptipravkd, uzitim 1éCivych ptipravki a
informatikou v oblasti farmaceutického primyslu. Spoleénym cilem je zvySovat dostupnost lé¢ivych pripravki a tim
napomahat mimo jiné zlepSovani zdravotni péce.

133 Cilem sdruzeni je mit kvalitn¢ a dobfe informované pacienty, kteti si mohou vybrat z Siroké palety dostupnych prostiedkt
v 1ékarné a prispéji tak ke svému zdravi.

134 Ukolem je ochrana spole&nych z4jmil vyrobct 1é¢ivych piipravki a aktivit v oblasti farmacie, s cilem podporovat rozvoj
farmaceutického pramyslu.

135 VLCEK, Jifi a kol. Vybrand farmaceutickd odvétvi. 1. vyd. Praha. Professional Publishing, 2004. ISBN 80-86419-69-X.
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2.5 Verejné zdravotni pojistén

Na tzemi Ceské republiky jsou poskytovany zdravotni sluzby pfevazné na zékladé povinného
vetejného zdravotniho pojisSténi. Rozsah a podminky vetejného zdravotniho pojisténi upravuje
zékon o vefejném zdravotnim pojisténi.'*® Zdravotni pojisténi je povinné pro viechny ob&any
Ceské republiky. Kazdy ob&an si mize dobrovolné zvolit zdravotni pojistovnu, méa tedy
pravo na vybér zdravotni pojiStovny. Zdravotni pojistovnu Ize zménit jednou za 12 mésict, a
to vzdy jen k 1. dni kalendéainiho pololeti. Pfihlasku opatfenou podpisem je pojiSténec, jeho
zakonny zastupce, opatrovnik nebo poruc¢nik povinen podat vybrané zdravotni pojistovné v
prubéhu kalendainiho pololeti bezprostfedné predchazejiciho tomu, ve kterém mé ke zméné
zdravotni pojistovny dojit, nejpozdéji 3 mésice pred pozadovanym dnem zmény. Ptihlasku ke
zméné zdravotni pojistovny lze podat pouze jednu v kalendarnim roce; k pfipadnym dalSim
prihlaskam se jiz neptihliZi, a to ani tehdy, jsou-li podany ve stanovené [hats."’

V Ceské republice musi byt kazdy zaméstnanec, ale i osoba samostatné vydéle¢na ¢inna, tedy
1 samostatny poskytovatel zdravotnich sluzeb (zdravotnicky pracovnik provozujici soukromou
praxi), platcem zdravotniho pojisténi.®® V piipadé zaméstnaneckého poméru odvadi
zaméstnavatel na zdravotni pojisténi 13,5 % z vymeétovaciho zdkladu, z toho 1/3 hradi
zaméstnanec a 2/3 zaméstnavatel. V nékterych ptipadech je platcem pojistného stat (naptiklad
za nezaopatfené déti, starobni a invalidni dichodce, nezaméstnané, aj.). Cizinec je ucasten
vefejného zdravotniho pojisténi, pokud ma trvaly pobyt v CR a nema-li trvaly pobyt, pak je-li
zaméstnancem zaméstnavatele se sidlem nebo trvalym pobytem v CR. Ziska tim stejné naroky
na poskytovani zdravotnich sluzeb hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi (dale
,hrazené zdravotni sluzby*) jako ostatni pojiSténci. Hrazené zdravotni sluzby jsou
poskytovany zdravotnickymi pracovniky, poptipadé¢ jinymi odbornymi pracovniky ve
zdravotnictvi, a to v rozsahu jejich odborné a specializované zpusobilosti.*” Hrazené
zdravotni sluzby jsou poskytovany v zatizenich poskytovateli zdravotnich sluzeb na zéklad¢
smlouvy mezi poskytovatelem zdravotnich sluzeb a zdravotni pojistovnou pojiSténce a jsou
touto zdravotni pojiStovnou hrazeny. Toto se netyka 1ékdren, nebot’ pojiSténec mize vyuzit

kteréhokoliv zatizeni 1ékarenské péce bez ohledu na existenci smluvniho vztahu k pfislusné

136 Zakon &. 48/1997 Sb., o veiejném zdravotnim pojiténi a o zm&né a doplndni nékterych souvisejicich zakond. In: ASPI
[pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].

17 Ust. § 11a Zakona &. 48/1997 Sb.

1387akon &. 589/1992 Sb., o pojistném na socidlni zabezpe&eni a prispévku na statni politiku zaméstnanosti. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30 3. 2015].

139 PROSKOVA, Eva; PRUCHA, Dominik. Zdravotnicka povolani. 1.vyd. Praha: Wolters Kluwer CR, a.s., 2011. ISBN.
978-80-7357-661-5.
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140 y¥ak musi vétsinou vystavit

zdravotni pojistovné pojisténce, a recept si vyzvednout. Recept
1¢kat, ktery je ve smluvnim vztahu s pfisluSnou zdravotni pojistovnou pojiSténce. Pouze ve
vyjimecnych piipadech 1ze hrazené zdravotni sluzby poskytnout i na jiném misté nebo v
zafizeni, které nemd smlouvu se zdravotni pojisStovnou pojisténce. Pacient se finanéné podili
urcitou ¢asti na uhradé nekterych 1é¢ivych ptipravkl. Ty jsou rozd€leny do skupin, pficemz v
kazdé skupin€ musi byt nejméné jeden, ktery je zdravotni pojistovnou zcela hrazen. Po dobu
hospitalizace nehradi pojisténec néklady na 1éCivé ptipravky a zdravotnické prostfedky, ty
jsou hrazeny v plné vysi zdravotni pojistovnou. V nasledujicim obrazku (obr. 1) jsou
znazornény vztahy ve vefejném zdravotnim pojisténi.

Obr. & 1 Vztahy ve vefejném zdravotnim pojisténi'*!

obcan - pojisténec

placeni pojistného za poskytovani zdravotnich sluzeb

lékar

pojistovna poskytovatel

vyuctovani sluzeb, platba

A

V oblasti financovani zdravotnich sluzeb vznikd velmi dulezity vztah mezi zakladnimi
subjekty:

* Obcanem — konzument zdravotni péce

* Lékatem, poskytovatelem zdravotnich sluzeb — poskytovatel zdravotnich sluzeb

* Pojistovnou — spravce financnich prostredki, ptijatych od pojisténcl, zaméstnavatela,

statu a také likvidator mezi naroky I¢kaiti a zdravotnickych zatizeni.

140 Vyhlagka & 54/2008 Sb., o zpiisobu piedepisovani 1é&ivych piipravki, tdajich uvadénych na 1ékatském predpisu a o
pravidlech pouzivani 1ékaiskych piedpist. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30 3. 2015].

141 Schéma prevzato po tpravé autorky. NAHODIL, Frantisek, a kol. Verejné finance v Ceské republice. 1. vyd. Plzeii: Ales
Cenk, 2009, s. 93. ISBN 978 -80-7380-162. KONECNA, Jana. Financovdni zdravotni péce v Ceské republice s ukdzkou
modelit financovani zdravotni péce ve vybranych zemich a judikaturou v této oblasti. Brno, 2010. Rigordzni prace.
Masarykova univerzita, Pravnicka fakulta.
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2.6  Zdravotni sluzby

Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach upravuje zdravotni sluzby a podminky jejich
poskytovani a s tim spojeny vykon statni spravy, druhy a formy zdravotni péce, prava a
povinnosti pacienti a osob blizkych, poskytovateli zdravotnich sluzeb, zdravotnickych
pracovnikt a jinych odbornych pracovnikli a dalSich osob v souvislosti s poskytovanim
zdravotnich sluzeb. Zakon upravuje podminky hodnoceni kvality a bezpe¢i zdravotnich
sluzeb,'* dalsi ¢innosti souvisejici s poskytovanim zdravotnich sluZeb a zpracovava prislugné
predpisy evropské unie. V ust. § 2 tohoto zékona jsou taxativné vyjmenovany zdravotni
sluzby takto: poskytovani zdravotni péfe zdravotnickymi pracovniky, ¢innosti vykondvané
jinymi odbornymi pracovniky, jsou-li tyto cinnosti vykonavany v piimé souvislosti
s poskytovanim zdravotni péfe; konzultaéni sluzby, jejichz ucelem je posouzeni
individualniho 1é&ebného postupu,'* popiipadé navrzeni jeho zmény nebo doplnéni, a dalsi
konzultace podporujici rozhodovani pacienta ve véci poskytnuti zdravotnich sluzeb provadéné
dalSim poskytovatelem zdravotnich sluzeb nebo zdravotnickym pracovnikem, kterého si
pacient zvolil; nakladani s télem zemielého v rozsahu stanoveném timto zdkonem, vcetné
prevozu téla zemielého na patologicko-anatomickou pitvu nebo zdravotni pitvu a
z patologicko-anatomické pitvy nebo ze zdravotni pitvy provadéné poskytovatelem podle

5 — .
zdravotnicka dopravni sluzba,

zakona o pohfebnictvi;144 zdravotnicka zachranna sluiba;14
jejimz ucelem je preprava pacientli mezi poskytovateli nebo k poskytovateli a zpét do
vlastniho socialniho prostiedi,'*® je-li to nezbytné k zajisténi poskytnuti zdravotnich sluzeb,
nebo rychld pieprava zdravotnickych pracovniki k zabezpeteni neodkladné péce'*’ u

poskytovatele zdravotnich sluzeb, anebo pieprava osob véetn¢ zemielého pacienta souvisejici

12 Metodicky navod MZ CR ZD25/2015 ke kontrole &innosti opravnénych osob pfi hodnoceni kvality a bezpegi zdravotnich
sluZeb. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30.10 2015].

"Individudlnim lé&ebnym postupem se rozumi poskytovani zdravotnich sluzeb, véetné jednotlivych zdravotnich vykont, v
logické a casové posloupnosti konkrétnimu pacientovi, véetné jejich moznych variant a metod. Soucasti individualniho
lécebného postupu je zejména diagnostickd rozvaha, navrh 1écby, vcetné 1é¢ebné rehabilitaéni péce a doporuceni dalsiho
postupu pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.Soucésti individudlniho 1é¢ebného postupu je i 1é€ebny rezim, kterym se rozumi
soubor opatieni, kterd podporuji 1é¢bu a minimalizuji jeji mozna rizika, véetné doporuceni upravy zivotniho stylu.

144 Zakon &. 256/2001 Sb., o pohfebnictvi a o zm&né n&kterych zakontl. In: ASPI [prévni informaéni systém], Wolters Kluwer
CR [cit. 30. 3. 2015].111

145 Zakon &. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzb&. In: ASPI [pravni informani systém], Wolters Kluwer CR [cit.
30 3.2015].

16y lastnim socialnim prostiedim pacienta se pro Gicely tohoto zakona rozumi doméci prostiedi pacienta nebo prostiedi
nahrazujici domaci prostfedi pacienta, napiiklad zafizeni socidlnich sluzeb, zatizeni pro déti vyzadujici okamzitou pomoc,
Skolské zatizeni pro vykon tustavni vychovy nebo ochranné vychovy nebo Skolska zatizeni pro preventivné-vychovnou péci
nebo jind obdobna zafizeni, véznice pro vykon vazby a vykon trestu odnéti svobody, Uistavy pro vykon zabezpeCovaci
detence, zafizeni pro zajisténi cizinct a azylové zafizeni.

47 Neodkladna péce, jejimz uelem je zamezit nebo omezit vznik nahlych stavii, které bezprostiedng ohrozuji Zivot nebo by
mohly vést k ndhlé smrti nebo vaznému ohrozeni zdravi, nebo zptisobuji nahlou nebo intenzivni bolest nebo nahlé zmény
chovani pacienta, ktery ohrozuje sebe nebo své okoli.
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s provadénim transplantaci, neodkladna pieprava tkani a bun¢k urcenych k pouziti u ¢lovéka,
pteprava lé¢ivych ptipravki, krve a jejich slozek a zdravotnickych prostiedkd nezbytnych pro
poskytnuti neodkladné péce nebo prepravé dalsiho biologického materialu; pteprava pacientl
neodkladné péce, kterou se rozumi preprava mezi poskytovateli vyhradné¢ za podminek
soustavného poskytovani neodkladné péfe béhem piepravy; zdravotni sluzby v rozsahu
¢innosti odbérovych zatizeni nebo tkdnovych zafizeni pro zajiSténi jakosti a bezpe€nosti
lidskych organti a bunék; zdravotni sluzby v rozsahu ¢innosti zatizeni transfizni sluzby nebo
krevni banky. Zdravotni sluZzbou se rovnéz rozumi specificka zdravotni sluzba podle zdkona o
specifickych  zdravotnich ~ sluzbach,'*® zdravotni sluzby podle zikona upravujici
transplantace'* nebo zakona o umélém preruseni tdhotenstvi.”® Zdravotni pé&i se rozumi
soubor ¢innosti a opatieni provadénych u fyzickych osob za ti¢elem predchazeni, odhaleni a

151 Iy v ’ v
za ucelem udrzeni, obnoveni nebo zlepSeni

odstranéni nemoci a vady (dale jen ,,nemoc*),
zdravotniho stavu a funkéniho stavu, za ucelem udrzeni a prodlouzeni Zivota a zmirnéni
utrpeni, za Ucelem pomoci pii reprodukci a porodu, neposledné za ucelem posuzovani
zdravotniho stavu. Zdravotnimi sluzbami se rozumi preventivni, diagnostické, lécebné,
1écebné rehabilitacni, oSetfovatelské nebo jiné zdravotni vykony provadéné zdravotnickymi
pracovniky (dale jen ,zdravotni vykon®) za ucelem piedchazeni, odhaleni a odstranéni
nemoci, vady nebo nemoci. Zdravotni péce je dale délena dle ust. § 5 odst. 1 zdkona o
zdravotnich sluzbach na druhy zdravotni péce podle ¢asové nalé¢havosti jejiho poskytnuti na
péci neodkladnou, jejimz ucelem je zamezit nebo omezit vznik ndhlych stavl, které
bezprostiedn¢ ohrozuji zivot nebo by mohly vést k ndhlé smrti nebo vaznému ohrozeni
zdravi, nebo zpiisobuji ndhlou nebo intenzivni bolest nebo ndhlé¢ zmény chovani pacienta,
ktery ohrozuje sebe nebo své okoli; na péci akutni, jejimz ucelem je odvraceni vazného
zhorsSeni zdravotniho stavu nebo sniZeni rizika vdzného zhorSeni zdravotniho stavu tak, aby
byly vcas zajistény skutecnosti nutné pro stanoveni nebo zménu individualniho 1é¢ebného
postupu nebo aby se pacient nedostal do stavu, ve kterém by ohrozil sebe nebo své okoli; na
nezbytnou péci, kterou z lékarského hlediska vyzaduje zdravotni stav pacienta, ktery je
zahrani¢nim poji§téncem, s piihlédnutim k povaze davek a k délce pobytu na tizemi Ceské

republiky. V pfipad¢ zahrani¢nich pojiSténct z ¢lenského statu Evropské unie, Evropského

148 7akon ¢&. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozd&jsich predpisi. In: ASPI [pravni informa&ni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].

1497 4kon &. 285/2002 Sb., o darovani, odb&rech a transplantacich tkani a organti a o zm&n& nékterych zékonii (transplanta&ni
zékon), ve znéni pozdg&jsich predpisti]. In. ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].

150 74kon €. 66/1986 Sb., 0 umé&lém preruseni téhotenstvi. In. ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30.
3.2015].

151 Blize ZACEK, Adolf. Metody studia zdravi a nemoci v populaci. 1. vyd. Praha: Avicenum, zdravotnické nakladatelstvi,
n.p,1974, 1984. ISBN 08-007-84.
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hospodaiského prostoru nebo Svycarské konfederace musi byt zdravotni pée poskytnuta
v takovém rozsahu, aby zahrani¢ni pacient nemusel vycestovat do zemé& pojisténi diive, nez
puvodné zamyslel. V neposledni fad¢ se jednd o planovanou péci, ktera neni zdravotni péci
neodkladnou, akutni a ani nezbytnou. Zdravotni péce je dale délena podle ucelu jejiho
poskytnuti na pé&i preventivni,'> jejimz ucelem je v&asné vyhledavani faktort, které jsou
v pricinné souvislosti se vznikem nemoci nebo zhorSeni zdravotniho stavu, a provadéni
opateni sméfujicich k odstranovani nebo minimalizaci vlivu téchto faktori a pfedchazeni
jejich vzniku. Déale na péc¢i diagnostickou, jejimz ucelem je zjiStovani zdravotniho stavu
pacienta a okolnosti majicich na zdravotni stav pacienta vliv, informaci nutnych ke zjisténi
nemoci jejiho stavu a zavaznosti, dalSich informaci potiebnych ke stanoveni diagnozy,
individudlniho 1écebného postupu a informaci o ucinku lécby. Na péci dispenzarni, jejim
ucelem je aktivni a dlouhodobé sledovani zdravotniho stavu pacienta ohrozeného nebo
trpiciho nemoci nebo zhorSenim zdravotniho stavu, u kterého lze podle vyvoje nemoci
divodné predpokladat takovou zménu zdravotniho stavu, jejiz v€asné zjisténi miize zdsadnim
zptisobem ovlivnit dalii 16&bu a vyvoj nemoci.'> Na pé&i 16¢ebnou, jejimz Géelem je piiznivé
ovlivnéni zdravotniho stavu na zaklad¢ realizace individualniho 1écebného postupu, s cilem
vyléceni nebo zmirnéni disledk nemoci a zabranéni vzniku invalidity nebo nesobéstacnosti
nebo zmirnéni jejich rozsahu, a dale na péci posudkovou, jejimz tcelem je zjisténi, zda
nebude stabilizovany zdravotni stav pacienta negativn¢ ovlivnén ndroky, které na n¢ho klade
vykon prace, sluzby, povolani nebo jinych ¢innosti v konkrétnich podminkach, nebo
zdravotni stav pacienta je v souladu s pfedpoklady nebo pozadavky stanovenymi pro vykon
prace, sluzby, povolani, jinych &innosti nebo pro jiné ucely.'”* Péce se dale d&li na 1écebng
rehabilitaéni péci, kterou je maximalni mozné obnoveni fyzickych, poznavacich, feCovych,
smyslovych a psychickych funkei pacienta cestou odstranéni vzniklych funkénich poruch
nebo nahradou nekteré funkce jeho organismu, popiipadé zpomaleni nebo zastaveni nemoci a
stabilizace jeho zdravotniho stavu. Na oSetfovatelskou péci, jejimz ucelem je udrzeni,
podpora a navraceni zdravi a uspokojovani biologickych, psychickych a socidlnich potieb

zménénych nebo vzniklych v souvislosti s poruchou zdravotniho stavu jednotlived nebo

152provadéci pravni predpis stanovi a) druhy, obsah a Gasové rozmezi preventivnich prohlidek, okruhy osob, kterym jsou
jednotlivé druhy

preventivnich prohlidek poskytovany, a okruhy poskytovatell, kteti preventivni prohlidky provadéji, b) nemoci, u nichz se
poskytuje

dispenzarni péce, ¢asové rozmezi provadénych prohlidek a okruhy poskytovatelti provadéjicich dispenzarni péci.

13 Blize ZACEK, Adolf. Metody studia zdravi a nemoci v populaci. 1. vyd. Praha: Avicenum, zdravotnické nakladatelstvi, n.
p., 1974, 1984. ISBN 08-007-84.

154 Zakon &. 262/2006 Sb. zakonik prace, ve znéni pozd&jsich piedpisi. In. ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer
CR [cit. 30. 3. 2015].
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skupin nebo v souvislosti s te¢hotenstvim a porodem. Dale také rozvoj, zachovéani nebo
navraceni sobé&stacnosti. Soucasti oSetfovatelské péfe je 1 péce o nevylécitelné nemocné,
zmirfiovani jejich utrpeni a zajisténi klidného umirdni a distojné pfirozené smrti. Dale se
jedna o péci paliativni, jejimz ucelem je zmirnéni utrpeni a zachovani kvality zivota pacienta,
ktery trpi nevylégitelnou nemoci.'> A v neposledni fad& se jedna o péci lékarenskou a péci
klinickofarmaceutickou (dale jen ,l¢ékarenskéd péce*), jejimz ucelem je zajisStovani, ptiprava,
uprava, uchovavani, kontrola a vydej 1é¢iv, s vyjimkou transfuznich ptipravki a surovin pro
vyrobu krevnich derivatii podle zdkona o 1é&ivech,'® laboratornich chemikalii, zkoumadel,
dezinfekénich pripravkt, a dale zajistovani, uchovavani, vydej a prodej zdravotnickych
prostiedkii podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich,'’ zajistovani, uchovavani, vydej a
prodej potravin po zvlastni 1ékatské ucely. V ramci 1ékarenské péce je poskytovano
poradenstvi, konzulta¢ni sluzby a dalsi sluzby v oblasti prevence a v€asného rozpoznani
onemocnéni, podpory zdravi a posuzovani a kontrola uc¢elného, bezpecné¢ho a hospodarného
vyuzivani 1éCivych piipravka a postupt s tim spojenych. Zakon o zdravotnich sluzbach d¢li
péci podle jeji formy na ambulantni, jednodenni, lizkovou a zdravotni péc¢i poskytovanou ve
vlastnim sociadlnim prostiedi pacienta. Ambulantni péce je zdravotni péci, pii niz se
nevyzaduje hospitalizace pacienta nebo piijeti pacienta na lizko do zdravotnického zatizeni'*®
nebo poskytovatele jednodenni péce. Ambulantni péfe je poskytovana jako primarni
ambulantni péce, jejimz ucelem je poskytovani preventivni, diagnostické, lécebné a
posudkové péce a konzultaci, dale koordinace a navaznost poskytovanych zdravotnich sluzeb
jinymi poskytovateli. Tuto zdravotni péci poskytuje registrujici poskytovatel. Specializovana
ambulantni pé&e je poskytovana v ramei jednotlivych oborii zdravotni péce.'””'®° Stacionarni
péce je poskytovana pacientiim, jejichz zdravotni stav vyzaduje opakované denni poskytovani

ambulantni péce. Soucasti primarni ambulantni péce poskytované registrujicimi poskytovateli

SSHLAVACKOVA, L. Lékaii a léceni v pamétech F. V. Heka. Farmakoterapeutické zpravy, 1970. Ceska spolecnost
paliativni mediciny Ceské 1ékat'ské spoleGnosti Jana Evangelisty Purkyné. [online]. Paliativni medicina. [cit. 30. 3. 2015].
Dostupné z: http://www.paliativnimedicina.cz/

136 Zakon &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach ndkterych souvisejicich zakonii (zakon o 16&ivech), ve znéni pozdg&jsich
predpist. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].

157 Zakon &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdgjsich piedpist. In. ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR[cit. 30. 3. 2015].

158 Zdravotnickym zafizenim se rozumi prostory uréené pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

159 Oborem zdravotni péce se pro ugely tohoto zakona rozumi a) zubni Iékafstvi, farmacie, obory specializa¢niho vzd&lavani
nebo obory certifikovanych kurzt 1ékaft, zubnich 1ékai nebo farmaceutd podle jiného pravniho pfedpisu, b) odbornosti
nelékatskych zdravotnickych pracovnikii nebo obory specializaéniho vzdélavani nebo obory certifikovanych kurzi
nelékatskych zdravotnickych pracovnikti podle jiného pravniho ptedpisu.

160 Zakon &. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpuisobilosti a specializované zpiisobilosti k vykonu
zdravotnického povolani lékare, zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni pozd¢jsich predpisii. Zakon ¢&. 96/2004 Sb., o
podminkach ziskavani a uznavani zptsobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych povolani a k vykonu cinnosti
souvisejicich s poskytovanim zdravotni péée a o zméné nékterych souvisejicich zakoni (zakon o nelékatskych
zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdg&jsich piedpisii. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30.
3.2015].
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v oboru vSeobecné praktické 1ékarstvi a praktické 1¢ékatstvi pro déti a dorost je vzdy navstévni

1! Jednodenni pée je zdravotni pé&i, pii jejimz poskytovani se vyzaduje pobyt

sluzba.
pacienta na lizku po dobu kratSi nez 24 hodin, a to sohledem na charakter a délku
poskytovanych zdravotnich vykond. Pfi jednodenni pé¢i musi byt zajiSténa nepietrzita
dostupnost akutni lizkové péce intenzivni. Dal$i formou zdravotni péce je péce lizkova,
kterou nelze poskytnout ambulantné a pro jeji poskytnuti je nezbytnd hospitalizace
pacienta.'® Luzkova pé¢e musi byt poskytovana v ramei nepfetrzitého provozu. Lizkovou
péci je akutni lizkova péce intenzivni, ktera je poskytovana pacientovi v piipadech nahlého
selhavani nebo nahlého ohrozeni zékladnich zivotnich funkci nebo v ptipadech, kdy lze tyto
stavy divodné predpokladat, akutni ltizkova péce standardni, kterd je poskytovana pacientovi
s ndhlym onemocnénim nebo nahlym zhorsenim chronické nemoci, které vazné ohrozuji jeho
zdravi, ale nevedou bezprostiedné k selhavani Zivotnich funkci, nebo za ti€elem provedeni
zdravotnich vykonti, které nelze provést ambulantné. V ramci akutni lizkové péce je
poskytovana téz vCasna léCebna rehabilitace. Dale je lizkova péce délena na naslednou
lizkovou péci, ktera je poskytovana pacientovi, u kterého byla stanovena zakladni diagnoza a
doslo ke stabilizaci jeho zdravotniho stavu, zvladnuti ndhlé nemoci nebo ndhlého zhorSeni
chronické nemoci, jehoz zdravotni stav vyzaduje doléCeni nebo poskytnuti zejména 1écebné
rehabilitani péce. V ramci této péfe mize byt poskytovana téz nasledna intenzivni péce
pacientiim, ktefi jsou ¢astecné nebo Uplné zavisli na podpote zdkladnich Zivotnich funkci a
v neposledni fad¢ se jednd o dlouhodobou ltizkovou péci, kterd je poskytovana pacientovi,
jehoz zdravotni stav nelze 1écebnou péci podstatné zlepsit a bez soustavného poskytovani
oSetfovatelské péce se zhorsuje.

Pan prof. Hol¢ik hovoii o zdravotnickych sluzbéach, které jsou rok od roku drazsi, a pocet
chronickych nemoci nartistd. Poukazuje na skutecnost, ze neni efektivni, pokud se zdravotni
problémy zvladaji prevazné v nemocnicich. To je motivem snah o zapojeni nas vSech do péce
o zdravi. Lidé jsou rozhodujici soucasti kazdého zdravotnického systému a jejich zdravi je

163

nezbytnou podminkou socidlniho i ekonomického rozvoje. ™ Klade diraz na zdravotni

gramotnost a socialni determinanty zdravi.'®*

161 Navitévni sluzbou se rozumi poskytovani zdravotni péte ve vlastnim socialnim prostfedi pacienta, a to zejména v
ptipadech, kdy se pacient s ohledem na svtij zdravotni stav nemize dostavit do zdravotnického zatizeni poskytovatele a
poskytnuti zdravotni péce timto zptisobem je s ohledem na jeji charakter mozné.

162 Hospitalizaci se rozumi doba zpravidla del$i nez 24 hodin, po kterou je pacientovi piijatému na lizko ve zdravotnickém
zatizeni poskytovatele lizkové péce poskytovana lizkova péce.

163 HOLCIK, Jan. Perspektivy péce o zdravi a zdravotnictvi. Casopis lékaiii ceskych. 2011, 1o&. 150, &. 9, s. 475-479. ISSN
0008-7335.

1 HOLCIK, Jan. Systém péce o zdravi a zdravotni gramotnost. 1. vyd. Brno. Masarykova univerzita, 2010, 196 s. ISBN
978-80-210-5239-0.
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Zdravotni péci podle zdkona o vefejném zdravotnim je zdravotni péce preventivni,
dispenzarni, diagnosticka, 1écebna, 1ékarenskd, klinickofarmaceuticka, 1écebné rehabilitacni,
lazenské 1écebné rehabilitacni, posudkova, osetfovatelskd, paliativni a zdravotni péce o déarce
krve, tkani a bun¢k nebo organti souvisejici s jejich odbérem, a to ve vSech formach jejiho

poskytovani podle zékona o zdravotnich sluzbach, které jsou zminény vyse.'®
2.7  Lécivy pripravek

Kli¢ovym pojmem pro celou oblast farmaceutického prava je 1é¢ivy ptipravek. Definice je
obsazena v zakon& o 1é&ivech,'®® ktera je pInd v souladu se zn&nim smérnice Evropského
parlamentu a Rady.'®” Dle ust. § 2 odst. 1 zakona o lé¢ivech se rozumi:
,»LéCivym piipravkem se rozumi latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, ze ma
1é¢ebné nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvitat, nebo latka
nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvirat ¢i
podat zviratim, a to bud’ za ucelem obnovy, Gpravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci
prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického uc¢inku, nebo za
ucelem stanoveni 1ékai'ské diagnézy.“
Uvedena definice se sklad4a ze dvou samostatnych ¢asti vystihujici urceni neboli prezentaci
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1é¢ivého piipravku,'® a svym predpokladanym uéinkem neboli jeho funkei.'® V pripadd

urceni neboli prezentace 1€¢ivého piipravku, se jedna o to, ze latky v ném prezentované maji

170

1écebné a preventivni vlastnosti v ptipadé onemocnéni lidi nebo zvitat. ™ Zde hraji hlavni roli

165 Ust. § 13 odst. pism. a) zakona &. 48/1997 Sb.

166 zakon & 378/2007 Sb., o 16&ivech a o zm&nach ndkterych souvisejicich zékoni (zakon o 16&ivech). In: ASPI [pravni
informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].

167 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych pfipravkl, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, smérnice Komise
2003/63/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/24/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES,
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006, natizeni Evropského parlamentu a rady (ES) ¢. 2006/2004 ze dne
27. tijna 2004, natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007, smérnice Evropského parlamentu a Rady
2008/29/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/53/ES, smérnice Komise 2009/120/ES, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2010/84/EU a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU.

18 Pojem prezentace tak, jak je pouZivan zdkonem o 1é&ivech a Smérnici 2001/83/ES, je tzv. neurditym pravnim pojmem,
ktery v ramci rozhodovaci ¢innosti Ustavu podléha interpretaci. Kritéria hodnoceni prezentace a mantinely interpretace
daného pojmu blize vymezil SD EU v celé fadé svych rozhodnuti. SD EU tak naptiklad dospél v bodu 44 rozsudku C-319/05
k zavéru, ze ,,[Vyrobek je ,[prezentovan jako] urceny k 1éceni nebo pfedchazeni nemoci® ve smyslu smérnice 2001/83,
jestlize je jako takovy vyslovné ,,popsan“ nebo ,,doporucen®, pfipadné na etiketé, v piibalovém letdku nebo ustné...* Ke
shodnému zavéru dospél SD EU i v bodu 18 rozsudku C-227/82 a bodu 23 rozsudku 21. 3. 1991, Monteil a Samanni, C-
60/89, Recueil, s. I-1547 (dale jen ,,rozsudek C-60/89°).

1UST-30_verze 4 Zakladni principy rozli§ovani huméannich 1é¢ivych p¥ipravkil od jinych vyrobka. [online]. SUKL.[cit. 30.
3.2015. Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4?highlightWords=UST-30.

170 ramci posuzovani prezentace se hodnoti: samotny vyrobek, obal vyrobku, dokumentace piilozena k vyrobku, prezentace
vyrobku piimo spojena s jeho nabidkou ke koupi, pokud je tato provedena vyrobcem & distributorem pro tizemi Ceské
republiky (napt. eshop na oficialnich webovych strankach), popf. téeti osobou, pokud je tato ve vztahu s vyrobcem ¢i ¢eskym
distributorem.

67



i vlastnosti pfisuzované prostfednictvim reklamniho sdéleni.'”

Smérnice Evropského
parlamentu a Rady tim, Ze se opiréd o kritérium prezentace vyrobku, ma za cil, zahrnout 1é¢ivé
ptipravky, které maji lécebny a Iékatsky ucinek, a i 1é¢ivé pripravky, které nemaji dostatecny
ucinek, jenz jsou spotiebitelé opravnéni ocekavat s ohledem na jejich prezentaci. Naptiklad v
bodu 43 rozsudku ze dne 15. 11. 2007, Komise v. Némecko, C-319/05, Sb. rozh., s. I-09811
(dale jen ,,rozsudek C-319/05%) SD EU uvedl:

,V tomto ohledu je namisté¢ pfipomenout, ze smérnice 2001/83 tim, Ze se opira o
kritérium prezentace vyrobku, ma za cil zahrnout nejen 1éCivé piipravky, které maji
skutecny 1é¢ebny nebo l€katsky ucinek, ale rovnéz vyrobky, které nejsou dostate¢né
ucinné nebo které nemaji tcinek, ktery jsou spotiebitelé opravnéni ocekavat s ohledem na
jejich prezentaci. Uvedena smérnice tak sméfuje k ochrané spotiebitell nejen pied
Skodlivymi nebo toxickymi lécivymi piipravky jako takovymi, ale rovnéz pted riznymi
vyrobky pouzivanymi namisto vhodnych 1éku.*
K obdobnému zavéru dospél SD EU i v bodu 17 rozsudku ze dne 30. 11. 1983, van
Bennekom, C-227/82, Recueil s. 3883 (dale jen ,,rozsudek C-227/82) a rovnéz 1 v bodu 13
rozsudku C-112/89. Obtizné&jsi je posouzeni v piipade, kdy vyslovnd prezentace schazi. K
postupu pii hodnoceni prezentace v tomto ptipadé rovnéz SD EU vypracoval pomérné stabilni
mantinely pro posuzovani, které jsou zalozené na zakladnim pozadavku obsazeném v jiz
citovaném bodu 43 rozsudku C-319/05: ,,Podle ustalené judikatury musi byt pojem
,,prezentace vyrobku“ vykladan extenzivne. V tomto ohledu je pak rozhodné, Ze ,, Vyrobek
je rovnez [prezentovan jako] urceny k léceni nebo predchazeni nemoci pokazdé, kdyz se v
ocich prumerné obezietného spotrebitele jevi, treba jen neprimo, ale s jistotou, Ze uvedeny
vyrobek by s ohledem na svou prezentaci mél mit predmétné vlastnosti...” (srov. bod 46
rozsudku C-319/05; bod 18 rozsudku C-227/82 a bod 23 rozsudku C-60/89)."”
Shora uvedend smérnice sméfuje k ochrané spotiebitele nejen pied Skodlivymi 1é¢ivymi
ptipravky, ale i pfed jinymi vyrobky pouzivanymi namisto 1é¢ivych ptipravkld. Lécivy
piipravek je prezentovan jako urceny k léCeni nebo piedchdzeni nemocem ve smyslu
smérnice, jestlize je jako takovy vyslovné popsan nebo doporucen ustné nebo v ptibalovém

3

letaku.'” K vysvétleni pojmu primémého spotiebitele je tieba pouzit vyklad judikatury,

ktera oznacila osobu primérného spottebitele tak, ze je v rozumné mife dobie informovana a

170 Zakon ¢&. 40/1995 Sb., regulaci reklamy a o zm&n& a doplnéni zékona &. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasoveho a
televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist. In: ASPI [pravni informacéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3.
2015].

172 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 21. 3. 1991, sp. zn. C-60/89, ve véci predbézné otazky v trestnim fizeni
proti Jeanu Monteilovi a Danielu Samanni.

173 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie, ze dne 15. 11. 2007, sp. zn. C-319/05, ve véci Komise proti Némecku.
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v rozumné mife pozorna a opatrnd.'”* Nejvyssi soud CR konstatoval, e hledisko praim&rmého
spotiebitele bere v uvahu spotiebitele, ktery méa dostatek informaci a je v rozumné miie

pozorny a opatrny, s ohledem na socialni, kulturni a jazykové faktory.'”

Na tomto mist¢ je
tteba zminit, ze kazdy 1éCivy pripravek musi byt zaregistrovan, ¢imz lze selektovat ptipravky
od piipravki, vyrobkt, &i produktd, které vlastnosti 16¢ivych ptipravkia nemaji. Ugelem
tohoto vymezeni je pfedev§im ochrana spotiebitele ped neopravnénym tvrzenim vyrobct ¢i
distributori o neexistujicich vlastnostech lé€ivych ptipravkil. Je-1i vyrobek vyslovné popsan
nebo doporu¢en klé€bé nebo prevenci urCitého onemocnéni v piibalovém letdku,
prostfednictvim reklamniho sdéleni, nebo jen ustné, jedna se o 1éCivy pripravek podle
prezentace, bez ohledu na skute¢ny ucinek, pficemz v piipadé pochybnosti ma byt tento
pojem vykladan extenzivné.

Lécive pripravky podle funkce jsou definovany tak, ze se jedna o produkty obsahujici latku ¢i
latky, jejichz farmakologické, imunologické ¢i metabolické vlastnosti byly védecky
prokézany, a které jsou skute¢né¢ urCeny ke stanoveni l€karské diagnozy nebo k obnové,

, Gkt o - . 176
upraveé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkei.

Rozsudek C-112/89 rovnéz vyzdvihuje potiebu
extenzivni interpretace (broad interpretation) pojmd ,obnova, uUprava, ovlivnéni
fyziologickych funkci,” nebot’ pouze takovy pfistup zaruci, ze budou danou definici pokryty
vSechny latky, které maji skutecny vliv na lidské télo. SD EU tedy i pti hodnoceni funkce
vyrobku zvolil extenzivni pfistup. Na druhou stranu vSak SD EU stanovil pro definici

1é¢ivého piipravku podle funkce zuzujici parametry. Napiiklad v rozsudku ze dne 15. ledna

2009, Hecht-Pharma GmbH, C-140/07, Sb. rozh., s. I-41 (dal jen ,,rozsudek C-140/07*) uvedl,

v

ze:
»Pojem léCivy piipravek podle své funkce“ [ma] =zahrnovat vyrobky, jejichz
farmakologické vlastnosti byly védecky zjistény a které jsou skute¢né urCeny ke
stanoveni 1ékaiské diagnézy nebo k obnové, upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci
[...] Smérnice 2001/83 se tedy nepouzije na vyrobek, jehoz vlastnost jakozto 1éc¢ivého
pripravku [...] neni prokazana, tj. vyrobek, jehoz schopnost obnovit, upravit ¢i ovlivnit
fyziologické funkce prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického ucinku nebo schopnost stanovit lékarskou diagnézu nebyla védecky

zjisténa.*

1" Rozsudek Soudniho Dvora Evropské unie, ze dne 16. 7. 1998, sp. zn. C-210/96, ve véci piedb&zné otizky v Fizeni Gut
Springenheide GmbH a Rudolf Trusky proti Oberkreisdirektor des Kreises Steinfurt —Amt fiir Lebensmitteliiberwachung.

175 Rozsudek Nejvyssiho soudu CR ze dne 27. 1. 2011, sp. zn. 23 Cdo 1748/2010.

176 €1 1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi, tykajicim se
humannich 1é¢ivych piipravka.
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Rovnéz dulezité je zodpovézeni otazky, kdy se jedna o fyziologicky ucinek relevantni z
hlediska definice 1é¢ivého piipravku. SD EU v bod¢ 31 rozsudku ze dne 6. 9. 2012,
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH, C-308/11 (dale jen ,rozsudek C-308/11°) ve
vztahu k farmakologickému tucinku tuto otazku zodpovéd€l nasledovné: ,, Ldtka, jejiz
molekuly nereaguji s lidskou bunécnou slozkou, miize presto prostrednictvim interakce s
Jjinymi bunécnymi slozkami v organismu uZivatele, jako jsou baktérie, viry nebo paraziti, u
clovéka vést k obnove, uprave ci ovlivneni fyziologickych funkci.“ Tuto skutecnost zdlraznil
v bodu 60 rozsudku C-319/05, kde doSel k zavéru, Ze definice 1é¢ivého piipravku podle
funkce ,, ...nesmi vést k tomu, aby se za lécivy pripravek podle své funkce kvalifikovaly latky,
které sice maji vliv na lidské telo, ale nemaji vyznamny ucinek na metabolismus, a nemeni
proto v pravém slova smyslu podminky jeho fungovani.* K obdobnému zavéru dospél SD EU
jiz v bodu 45 rozsudku C-140/07: ,,Kromé pripadu latek nebo kombinaci latek urcenych ke
stanoveni lekarské diagnozy nemiiZe byt vyrobek povazovan za lécivy pripravek ve smyslu
tohoto ustanoveni, pokud s ohledem na své slozeni — véetné davkovani ucinnych latek — a pri
uzivani v souladu se stanovenym ucelem nemuzZe vyznamné obnovit, upravit ¢i ovlivnit
fyziologické funkce prostrednictvim farmakologického, imunologického a metabolického
ucinku.” Rovnéz i v bodu 75 rozsudku ze dne 5. 3. 2009, Komise v. §panélské kralovstvi, C-
88/07, Sb. rozh., s. 1-1353 (dale jen ,rozsudek C-88/07“)/: ,,V tomto ohledu Soudni dviir
rozhodl, Ze latky, které sice maji vliv na lidské télo, ale nemaji vyznamny ucinek na
metabolismus, a neméni proto v pravem slova smyslu podminky jeho fungovani, nesméji byt
kvalifikovany jako léciveé pripravky podle své funkce.

Jedna se zcela o posouzeni objektivnich vlastnosti 1é¢ivého piipravkl a nikoli subjektivni
hodnoceni ze strany kompetentni autority, jak je tomu u hodnoceni 1é¢ivého ptipravku dle
prezentace.'”” Kompetentni autoritou je organ vefejné spravy, ktery ma ptisobnost v oblasti
regulaci léCivych pfipravki nejen na vnitrostatni arovni, ale i v ramci EU. Kazdy ptipad musi
byt posuzovan individualné. Podle judikatury soudniho dvora EU je vyzadovano, aby
farmakologické, imunologické a metabolické vlastnosti produktu, ktery ma byt kvalifikovany
jaké 16¢ivy pripravek, byl zjistovan vyznamny Géinek na metabolismus.'”® Pro vymezeni
farmakologického ucinku je mozno vychazet z pokynu generdlniho feditelstvi Evropské
komise pro podniky a pramysl. Jedna se o pokyn — hrani¢ni vyrobky, vyrobky urcené

k podévani lé€ivych ptipravkil a zdravotnické prostiedky, které obsahuji jako svou nedilnou

177 PROSKOVA, Eva a kol. Poddvani lécivych pripravkii v hizkové pééi. 1. vyd. Praha: Marten, spol.s.r.o., 2014. ISBN 978-
80-260-7414-4.
178 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 15. 11. 2007, sp. zn. C-319/05, ve véci Komise proti Némecku.
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soucast pomocnou lécivou latku nebo pomocny derivat lidské krve. Poptipadé z pokynu o
vymezeni Smérnice o kosmetickych prostfedcich viigi smérnici o 1é&ivych pripravcich.'”
Samotné posuzovani 1éc¢ivého piipravku se skladd z vyhodnoceni mnoha dil¢ich parametrd,
mezi které patii slozeni, farmakologické vlastnosti, podminky pouziti, rizika, kterda mohou
zpisobit, znalost, kterou o piipravku maji spotiebitelé."™ Pfi posuzovani 1é&ivého piipravku
se zkoumad, zda ptipravek obsahuje latku ¢i latky s farmakologickym, imunologickym c¢i
metabolickym ucinkem, a zda mnozstvi latky ¢i latek je/jsou zplsobilé vyznamné ovlivnit
1é¢bu ptfi bézném doporuéeni davkovani a ovlivnit fungovani lidského organismu.'™'
Okolnost, ze pfipravek mize mit vyznamny fyziologicky ucinek, je-li uzivan v davce
prevysujici doporuceni uvedena v ramci informaci v pfibalovém letdku, je v tomto ohledu
irelevantni. Nestac¢i védecky dilkaz, podstatné je, aby farmakologicky, imunologicky Cci
metabolicky uUc¢inek byl ve vztahu ke zméndm v organismu clovéka, vyznamny, a to
s ohledem na jeho doporu¢ené davkovani.'®

Z judikatury SD EU vSak plynou i dal§i posuzovana kritéria, kterd jdou sice svym obsahem
nad rdmec vyslovného znéni smérnice 2001/83/ES 1 zdkona o léCivech, nicméné jsou v
souladu s cilem pravni Gpravy, kterym je ochrana vefejného zdravi."® V tomto duchu pak SD
EU vymezil, Ze v ramci posouzeni, zda vyrobek spada do definice 1écivého ptipravku podle
funkce, je tfeba brat v uvahu vSechny jeho vlastnosti, zejména: slozeni, farmakologické
vlastnosti, jeho podminky pouziti, miru jeho rozsiteni, znalost, kterou o ném maji spotiebitelé
a rizika, ktera mize zpusobit jeho uzivani.'®

Na tomto misté je tieba osvétlit definici latky. Lécivou latkou se rozumi podle zadkona o
1&Civech ,,jakadkoliv latka nebo smés latek urcend k pouZiti pii vyrobé nebo priprave lécivého
pripravku, ktera se po pouZiti pri této vyrobé nebo pripravé stane ucinnou slozkou lécivého
pripravku urcenou k vyvinuti farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku

za ucelem obnovy, upravy nebo ovlivnéni fyziologickych funkci anebo ke stanoveni lékarské

17 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 6.92002, sp. zn. C-308/11, ve v&ci predb&zné otazky v fizeni Chemische
Fabrik Kreussler& Co.GmbH proti Sunstar Deutschland GmbH.

18 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 30. 4. 2009, sp. zn. C-27/08, ve véci piedb&zné otazky v fizeni BIOS
Naturprodukte GmbH proti Saarland.

181 podle SUKLu je tieba pamatovat, Ze nékteré druhy vyrobki mohou urditym zpisobem prezentovat 1ééebné & preventivni
vlastnosti. Jedna se primarné o zdravotnické prostiedky, které obdobné jako 1é¢ivé piipravky mohou slouzit k 16€bé choroby
nebo mirnéni jejich piiznakul. I pfestoze ve vztahu k prezentaci uvedenych vlastnosti neobsahuje zakon o zdravotnickych
prostiedcich zadné zvlastni ustanoveni. Podle SUKLu je nepochybné, e miize-li zdravotnicky prostiedek legalng slouzit k
1é¢be, mize byt rovnéz k takovému ucelu i prezentovan.

"> Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 15. 11. 2007, Komise vs. Némecko, C-319/05, Sb. rozh., s.1-09811;
rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 5. 3. 2009, Komise vs. Spané&lské kralovstvi, C-88/07, Sb., rozh., s-1-1353.
Rozsudek SD EU ze dne 30. 4. 2009, BIOS Naturprodukte GmbH,C-27/08, Sb. rozh., s.1-3785.

183 Zakon & 258/2005 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zékond. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].

' Srov. bod 32 rozsudku C-140/07.
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diagnozy. ““ Latka podle zdkona o 1é¢ivech je definovana latka jakéhokoli piivodu, a d€li je na

latky 1é¢ivé a pomocné. Pomocnou latkou se rozumi jakakoli slozka 1é¢ivého piipravku, ktera

neni lé¢ivou latkou nebo obalovym materidlem. Latkou se rozumi jakékoli latka bez ohledu

na jeji puvod, ktery mtize byt lidsky, napiiklad lidska krev, jeji slozky a ptipravky z lidské

krve; zivocisny, naptiklad mikroorganismy, toxiny, celi zivoCichové, Casti organti, zivocisné

sekrety, extrakty nebo pfipravky z krve; rostlinny, nebo chemicky.

Zakon o 1écivech 1écive pripravky déli do nékolika skupin, pravé s ohledem na uptfesnéni vyse

uvedené definice. Skupinami 1é¢ivych ptipravki jsou:

humanni 1é¢ivé ptipravky uréené pro pouziti u lidi nebo podani lidem,

veterinarni 1é¢ivé ptipravky uréené pro pouZiti u zvifat nebo podani zvifatim; za
veterinarni 1écivé ptipravky se povazuji medikovand krmiva a nepovazuji se za né
dopliikové latky

huméanni imunologické 1éCivé piipravky sestavajici z vakcin, toxinl, sér nebo
alergenovych ptipravki,

veterindrni imunologické 1éCivé pripravky podavané za uic¢elem navozeni aktivni nebo
pasivni imunity nebo k diagnostikovani stavu imunity,

huménni autogenni vakciny pfipravené pro konkrétniho pacienta z patogenti nebo
antigenil ziskanych vyhradné od tohoto pacienta,

veterinarni autogenni vakciny, kterymi se rozuméji inaktivované imunologické
veterinarni 1éCivé pripravky vyrobené z patogenii nebo antigent ziskanych ze zvitete
nebo zvifat v chovu a které jsou pouzity pro 1écbu zvifete nebo zvifat v tomto chovu
ve stejné lokalité,

homeopatické piipravky zhotovené ze zakladnich homeopatickych latek podle
homeopatického ~ vyrobniho postupu  popsaného  Evropskym  lékopisem;'®
homeopaticky ptipravek se povazuje za 1é¢ivy piipravek, i kdyz nema zcela vlastnosti
1éCivych pripravki a latky v ném obsazené nejsou vzdy latkami s prokdzanym lécivym
ucinkem,

radiofarmaka, kterymi se rozuméji 1é¢ivé ptipravky, které, jsou-li pfipraveny k pouZiti,
obsahuji 1 nebo vice radionuklidl (radioaktivnich izotopl) vélenénych pro l1ékarsky
udel,

radionuklidové generatory, kterymi se rozuméji systémy obsahujici vazany matetsky

185 Vgechny homeopatické pripravky jsou v soucasné dob& v CR registrovany zjednodusenym postupem registrace podle § 28
zakona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisi (odpovida ¢lanku 14 smérnice 2001/83/ES).
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radionuklid, z néhoz vznika dcefiny radionuklid, ktery se oddéluje eluci nebo jinym
zpisobem a pouziva se jako radiofarmakum nebo pro jeho piipravu,

kity, kterymi jsou ptipravky uréené k rekonstituci nebo spojeni s radionuklidem do
kone¢ného radiofarmaka, a to obvykle pied jeho podanim,

radionuklidové prekursory, kterymi se rozuméji radionuklidy vyrobené pro
radioaktivni znaceni jiné latky pfed poddnim,

krevni derivaty, kterymi se rozuméji prumyslové vyrdbéné 1éCivé piipravky
pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy; krevni derivaty zahrnuji zejména
albumin, koagulac¢ni faktory a imunoglobuliny lidského ptivodu,

rostlinné 1é¢ivé piipravky obsahujici jako U€inné slozky nejméné 1 rostlinnou latku
nebo nejméné 1 rostlinny ptipravek nebo nejméné 1 rostlinnou latku v kombinaci s
nejméné jednim rostlinnym piipravkem,

transfuzni ptipravky, kterymi se rozuméji lidska krev a jeji slozky zpracované pro
podani ¢lovéku za tcelem léceni nebo piedchdzeni nemoci, pokud nejde o krevni
derivaty; za lidskou krev a jeji slozky se pro ucely tohoto zdkona nepovazuji krevni
kmenové buniky a lymfocyty darce krvetvornych kmenovych bunck urcené pro
prijemce téchto bunck,

vyhrazené 1é¢ivé piipravky, které se mohou podle rozhodnuti o registraci prodavat bez
1ékatského predpisu mimo 1ékarny,

1é¢ivé ptipravky pro genovou terapii, kterymi se rozuméji biologické 1é¢ivé pripravky
s 1écivou latkou, jez obsahuje rekombinantni nukleovou kyselinu, nebo je touto
kyselinou tvofena, pouzivanou nebo podavanou lidem k regulaci, opravé, vymeéng,
doplnéni nebo odstranéni genetické sekvence, pticemz léCebny, preventivni nebo
diagnosticky ucinek téchto léCivych piipravki se vztahuje pifimo na sekvenci
rekombinantni nukleové kyseliny nebo na produkt genetické exprese této sekvence;
1éCivé piipravky pro genovou terapii nezahrnuji vakciny proti infek¢nim
onemocnénim,

1é¢ivé pripravky pro somatobunécnou terapii, kterymi se rozuméji biologické 1é¢ivé
ptipravky ur¢ené na zéklad¢é farmakologického, imunologického nebo metabolického
pusobeni svych bunék nebo tkani pro 1é¢bu, prevenci nebo diagnostiku onemocnéni u
lidi a které obsahuji takové bunky nebo tkané¢, nebo jsou jimi tvofeny,

1. u nichz v disledku zdsadni manipulace doSlo ke zméné jejich fyziologickych

funkci, biologickych nebo strukturdlnich vlastnosti vyznamnych pro zamysSlené
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klinické pouziti, pficemz za zdsadni manipulace se zejména nepovazuji manipulace
uvedené v ptiloze ¢. 1 pfimo pouzitelného ptedpisu Evropské unie upravujiciho

186
nebo

1é¢ivé pripravky pro moderni terapii,
2. které nejsou uréeny k pouziti u ptijemce ve stejné zdkladni funkci nebo stejnych
funkcich jako u darce.
Zvlastni skupinou jsou vyhrazené 1é¢ivé piipravky, které se mohou prodavat bez 1€katského
predpisu mimo lékarny. "%
Lécivo je souhrnny pojem pro 1é€ivy piipravek i 1é¢ivou latku. Definice 1é¢ivych ptipravka je
velmi Siroka a zahrnuje piipravky, at’ jiz hromadné ¢i individualné piipravované, které jsou
podavany za ucelem diagnostickym, preventivnim, léfebnym, k imunizaci, ke zmirnéni
ptiznakl onemocnéni, anebo u nichZz je takovy uc¢inek deklarovan. Lécivymi piipravky jsou i
infuzni roztoky bez specifickych 1écebnych vlastnosti, masti, ¢ipky globule, kapky. Definice
1é¢ivych ptipravkil neobsahuje Uplny vycet forem, tzn., forma aplikace neni rozhodné a ani
nutnost specifického 1écebného ucinku. Mezi 1€¢ivé pripravky patii 1 medicinalni plyny, coz
lze dovodit z Upravy zachdzeni s plyny pouzivanymi pii poskytovani zdravotnich sluzeb v ust.
§ 77 odst. 1 pism. c¢) bod 3 a odst. 4 zakona o 1éCivech. Lécivymi piipravky, které podléhaji
pravni regulaci zakona o 1é&ivech, jsou té transfuzni ptipravky.'*’
Omezeni a symboly stanovujici podminky piedepisovani 1éCivych piipravkil a potravin pro
zvlastni lékatské ucely hrazenych ze zdravotniho pojiSténi jsou uvedeny ve vyhlésce ¢.

63/2007."°
Jedna se o pismena L, Z, X, O, K, T, U, H, B, P.1 Légive ptipravky ptredepisuji podle své

'8 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o 1é&ivych p¥ipraveich pro moderni
terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004.

187 Ust. 82 odst. 6 ,,Vyhrazené 1¢¢ivé piipravky jsou opravnéni prodavat pouze zpisobili prodejci vyhrazenych 16¢ivych
ptipravkl podnikajici podle zvlastniho pravniho piedpisu. Vyhrazené 1é¢ivé piipravky mohou odebirat vyhradné od vyrobce,
jde-li o jim vyrobené vyhrazené 1éCivé ptipravky, nebo od distributora a mohou je skladovat pro potiebu prodeje za
podminek stanovenych vyrobcem 1é¢ivych pripravka.®

'%8Zakon ¢&. 455/1991 Sb.

189 B&zng pouzivany pojem ,,lék* odbornou i laickou vefejnosti je uz§i vymezeni nez zdkonem uvedena definice 16&ivého
ptipravku.

190 Vyhlagka 63/2007 Sb., o thradach 1é&v a potravin pro zvlastni 1ékatské Gcely. In. ASPI [pravni informa&ni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].

I Symboly pouzité ve vyhlasce maji tento vyznam:

L - Ié¢ivé pripravky a potraviny pro zvlastni Iékarské ucely, obsahujici 1é¢ivou latku takto oznacenou, piedepisuje 1ékar se
specializaci v piislusném oboru (déle jen "odborny l¢kai") nebo 1ékai piislusného specializovaného pracovisté, nebo na
zakladé pisemného doporuceni odborného 1ékate osetfujici 1ékat pojisténce. Tyto léCivé pripravky jsou smluvnimu
zdravotnickému zafizeni hrazeny ze zdravotniho pojisténi 1. na recept, jde-li o poskytovani ambulantni péce, 2. v ramci
lékového pausalu, jde-li o poskytovani ustavni péce.

Z - 1éc¢ivé ptipravky a potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely, obsahujici lé¢ivou latku takto oznacenou, jsou smluvnimu
zdravotnickému zafizeni hrazeny ze zdravotniho pojisténi pouze po pfedchozim schvaleni reviznim lékafem zdravotni
pojistovny, a to

1. na recept, jde-li o poskytovani ambulantni péce, 2. v ramci lékového pausalu, jde-li o poskytovani ustavni péce.
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odbornosti 1€katfi poskytujici zdravotni sluzby, a to na I€kafsky piedpis vystaveny v
elektronické nebo v listinné podobé. Predepisovani 1éCivych ptipravkil, ndlezitosti receptil
upravuje zakon o léCivech a provadéci predpisy, stejné tak dalSi naklddani s léCivymi
pripravkami'®*'” Otazka tzce souvisejici se shora uvedenym je zpusobilost zdravotnickych
pracovnikli pro zachazeni s lé¢ivymi piipravky, kterd je vSak nad ramec této prace, je
upravena zakony a provad&cimi predpisy k témto zakontm. '**'%

Jako farmakum muze byt definovana kterdkoliv substance, ktera svymi fyzikalnimi nebo
chemickymi u¢inky vyvoldva zmény biologickych funkci. SZO definuje pojem farmakum

nasledovné: ,,Drug is any substance or product that is used or intended to be used to modify or

X - 1éc¢ivé ptipravky a potraviny pro zvlastni lékaiské ucely, obsahujici 1é¢ivou latku takto oznacenou, jsou smluvnimu
zdravotnickému zatizeni hrazeny ze zdravotniho pojisténi 1. na recept schvaleny reviznim lékafem zdravotni pojistovny, jde-
li o poskytovani ambulantni péce, 2. formou zvlast’ uc¢tovaného 1écivého piipravku po ptedchozim souhlasu revizniho 1ékate
zdravotni pojistovny, jde-li o poskytovani ustavni péce, 3. v ramci Iékového pausalu, jde-1i o poskytovani zdravotni péce ve
zdravotnickém zafizeni, ve kterém tuto péci poskytuji pfevazné zdravotniéti pracovnici podle zvlastniho pravniho pfedpisu
(dale jen "oSettovatelské 1izko"), a pfi poskytovani zdravotni péce v odborném lé¢ebném tustavu.

O - 1éCivé pripravky a potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely, obsahujici 1éCivou latku takto oznacenou, jsou smluvnimu
zdravotnickému zatizeni hrazeny ze zdravotniho pojisténi

1. v mnozstvi podaném pojisténci formou zvlast uctovanych lé¢ivych piipravktl predepsanych na Zzadanku, jde-li o
poskytovani ambulantni péce, 2. v ramci Iékového pausalu, jde-li o poskytovani tGstavni péce.

K - Iécivé pripravky a potraviny pro zvlastni Iékarské ucely, obsahujici 1éCivou latku takto oznacenou, jsou smluvnimu
zdravotnickému zafizeni hrazeny ze zdravotniho pojisténi

1. formou zvlast Gctovanych IéCivych piipravkid predepsanych na Zadanku v ambulantni i Gstavni péci, s vyjimkou
resuscitacni a intenzivni péce poskytované ve zdravotnickém zatizeni Ustavni péce, péCe na oSetiovatelském lizku a péce v
odborném lé¢ebném tstavu, 2. v ramci thrady zdravotnich vykont, jde-li o resuscita¢ni a intenzivni pé¢i poskytovanou ve
zdravotnickém zatizeni ustavni péce, 3. v ramci 1ékového pausalu, jde-li o poskytovani zdravotni péce v odborném 1écebném
ustavu a na oSetfovatelském lazku. T - 1é€ivé pfipravky a potraviny pro zvlastni lékatské ucely, obsahujici 1é¢ivou latku takto
oznacenou, jsou smluvnimu zdravotnickému zafizeni hrazeny ze zdravotniho pojisténi

1. formou zvlast’ uctovanych 1é¢ivych piipravkt predepsanych na zadanku, jde-li o poskytovani resuscita¢ni a intenzivni péce
ve zdravotnickém zafizeni ustavni péce, 2. v ramci lékového pauséalu, jde-li o poskytovani ustavni péce, s vyjimkou
resuscitacni a intenzivni péce.

U - 1é¢ivé ptipravky a potraviny pro zvlastni l1ékaiské ucely, obsahujici 1é¢ivou latku takto oznacenou, jsou smluvnimu
zdravotnickému zafizeni hrazeny ze zdravotniho pojisténi

1. formou zvlast uctovanych 1é¢ivych pripravki, jde-li o poskytovani Gstavni pécel), s vyjimkou poskytovani péce na
oSetfovatelském lazku a péce v odborném 1éCebném ustavu, 2. v ramci 1ékového pausalu lékového pausalu, jde-li o
poskytovani péce v odborném lé¢ebném tUstavu a na oSetfovatelském luazku.

H - 1é¢ivé ptipravky a potraviny pro zvlastni lékaiské ucely, obsahujici 1é¢ivou latku takto oznacenou, jsou smluvnimu
zdravotnickému zafizeni ustavni péce hrazeny ze zdravotniho pojisténi pouze formou lékového pausalu. Pti pfedepsani na
recept nejsou ze zdravotniho pojisténi hrazeny.

B - 1éc¢ivé ptipravky a potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely, obsahujici 1éCivou latku takto oznacenou, jsou smluvnimu
zdravotnickému zatizeni ambulantni a ustavni péce hrazeny ze zdravotniho pojisténi formou zvlast uctovanych lécivych
ptipravkd.

P - 1é¢ivé ptipravky a potraviny pro zvlastni I€katské ucely, obsahujici 1é¢ivou latku takto oznacenou, jsou predepisované v
souladu s omezenim stanovenym pro konkrétni lé¢ivou latku uvedenym u piislusné skupiny a jsou smluvnimu
zdravotnickému zatizeni hrazeny ze zdravotniho pojisténi do vyse stanovené uhrady

1. na recept odborného Iékate, 1ékate specializovaného pracovisté, praktického lékafe nebo jiného osetiujiciho lékare
pojisténce, jde-li o poskytovani ambulantni péce, 2. v ramci lékového pausalu, jde-li o poskytovani Gstavni péce,

3. formou zvlast uctovanych 1é¢ivych piipravkd, jestlize vedle symbolu "P" je ve stejném fadku ve sloupci "omezeni" uveden
néktery ze symbolu "K", "T", "U", "O" nebo "B".

Lécivé pripravky a potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely, obsahujici 1é¢ivé latky neoznacené zadnym ze symbold uvedenych
v této priloze, jsou smluvnimu zdravotnickému zafizeni hrazeny ze zdravotniho pojisténi pouze

1. na recept, jde-li o poskytovani ambulantni péce, 2. v rdmci 1ékového pausalu, jde-li o poskytovani Gstavni péce.

"2 Ust. § 80 a nésl. zdkona &. 378/2007 Sb. Vyhlaska &. 54/2008 Sb.,

193 yiyhlagka €. 54/2008 Sb., o zptisobu piedepisovani 1é¢ivych pripravki, tidajich uvadénych na lékaiském predpisu a o
pravidlech pouzivéani lékaiskych predpist. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].

14 Zakon &. 95/2004 Sb., zdkon ¢. 96/2004 Sb.

195 Blize PROSKOVA, Eva; PRUCHA, Dominik. Zdravotnickd povoldni. 1. vyd. Praha: Wolters Kluwer CR, a.s., 2011.
ISBN. 978-80-7357-661-5.
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explore physiological systém or pathological states for the benefit of the recipient.«'*®

2.7.1 Lékova politika

Souhrn a vzajemné propojeni legislativnich, obornych a technickych postupt, jejimz cilem je
v kone¢né fazi zabezpecit vysoce kvalitni, bezpecny a uUCinny 1ék pro individudlniho
pacienta.””” Utelem 1ékové politiky je dostupnost 1é&ivych pripravki, coZ uzce souvisi
s registraci 1éCivych pfipravkd, ta bude popséna v jedné znasledujicich podkapitol. Mezi
nejdilezitéjsi cile 1ékové politiky patii stanoveni ceny lé€ivych piipravkl a jeji regulace a
uhrada 1é¢ivych ptipravkl z vetejného zdravotniho pojisténi. Stanoveni pravidel pro 1ékovou
politiku statni a regionalni, lékové komise regionalni a nemocnic¢ni, stejné tak transparentni
pravidla pro positivni listy regiondlni a nemocni¢ni, definovat jasnd pravidla a zptlisob
systému pfipojisténi, ktery systém neumoznuje. Spolutcast pacientll je minimalni a stoupa
velmi pomalu, i kdyZ vniméni pacientd je opacné. Farmakoekonomika se zahrnutim
nepiimych nakladi je pouzita zcela vyjime&ng.'”® V zemich Evropské unie 18¢ivé pripravky
nehrazené z verejného zdravotniho pojisténi nepodléhaji cenové regulaci. Pfevazuje cenova
regulace formou cenového porovndni mezi staty i mezi skupinami léCivych piipravki.
SpolutiCast pacientll stoupd a ti maji moznost se pfipojistit. Podil volné prodejnych 1éciv,
ktera nepodléhaji regulaci, se zvySuje. Pti stanoveni thrad stoupa uloha farmakoekonomicky
a hodnoceni nepiimych naklada.'”

Lékova politika jako soucast zdravotni politiky je nesporné vyznamnym faktorem ovliviiujici
efektivitu systému poskytovani zdravotnich sluzeb. Zajem kazdé zemé je, aby spotieba
lécivych pripravktl byla v takovém objemu, aby vedla k optimalizaci zdravotniho stavu
pacientti, nedochazelo k plytvani nebo naopak nedochézelo k velmi nizké spotiebé 1€Civych
ptipravkll v disledku nemoderni 1écby onemocnéni. Témét vSechny vyspélé zemé fesi
vSechny tfi cile 1ékové politiky - kvalitu, dostupnost 1écivych ptipravki na trhu a finan¢ni
rovnovahu, a hledaji jak sladit co nejvyssi kvalitu, v§eobecnou dostupnost a pfijatelnou cenu

zdravotni péce.””

19 LINCOVA, Dagmar; FARGHALI, Hassan et al. Zikladni a aplikované farmakologie. 2. vydani. Praha: Galén, 2007.
ISBN. 978-80-7262-373-0.

7 VOKURKA, Martin; HUGO, Jan a kol. Velky lékaisky slovnik. 8. vyd. Praha: Maxdorf, 2009. ISBN 978-80-7345-166-0.
8SVIHOVEC,Jan. Regulace v oblasti 1é&iv. [online]. Prezentace. [cit. 30. 3. 2015]. Dostupné z:
http://player.slideplayer.cz/7/1894363/#.

19 Farmakoekonomie je oddilem zdravotnické ekonomiky snazici se kvantifikovat néklady a pfinos uZivané farmakoterapie
(analyza spotfeby i hodnoceni nakladové efektivity).

20 TLUSTA, Eva; VOKATA, Veronika; VLCEK, Jifi. Lékové politika — vyzva sou¢asnosti, nastroj budoucnosti. Casopis
Remedia online. [online]. [cit. 30. 3. 2015]. Dostupné z:
http://www.remedia.cz/ProficiencyNotification.aspx?ReturnUrl=%2{Clanky%2fVeni-Vidi%2fLekova-politika-vyzva-
soucasnosti-nastroj-budoucnosti%?2f6-K-il.magarticle.aspx.
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Vsechny Iéky pouzivané v EU musi pied uvedenim na trh nejdiive projit procesem schvaleni
na vnitrostatni irovni nebo na trovni EU. Bezpecnost 1é€ivych piipravkil podavanych v EU je
monitorovano v celém priabéhu jejich vyuziti. Pokud se ukédze, ze jsou nebezpecna, jsou
pfijata opatfeni, kterd zastavi jejich prodej nebo odejme povoleni k jejich uvadéni na trh.
Podstatnou roli zde hraje Evropskd komise, vnitrostatni organy a Evropska agentura pro

16¢ivé piipravky (EMA).2!

2.7.2 Hraniéni vyrobky

Hranice urceni, ktera vyrobek je ¢i neni [é¢ivym piipravkem, jsou s vyjimkou zdkonem ptesné
specifikovanych skupin latek, velmi neostré. Ne zcela jednoznacné rozliSeni je v nékterych
pripadech mezi 1é¢ivymi piipravky a zdravotnickymi prostiedky.?’**” Mezi dalsi hrani¢ni
vyrobky, tzn. vyrobky, u nichz mize vzniknout pochybnost, zda se jedné o 1éCivé prostiedky,
jsou potravinové dopliiky, potraviny pro zvlastni vyzivu, biocidni ptipravky a kosmetické
pripravky, obecné vyrobky a osobni ochranné prostiedky.****%* Ziskat jistotu o tom, zda je &
neni vyrobek léCivym piipravkem, lze mit az vyddnim rozhodnutim (ust. § 13 zakona o
1é¢ivech). Lécivym piipravkem je takovy 1é¢ivy pripravek, ktery tak oznaéil SUKL. SUKL

vSak nestanovuje jiné zatazeni takového vyrobku, k tomu neni v€cné pfisluSny. V jednom

2 Eyropean medicines agency. Science medicines health. [online]. [cit. 30. 3. 2015]. Dostupné z:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/home/Home Page.jsp&jsenabled=true
2027 akon & 268/2014 Sb.

203 1. 2 odst. 2 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spoleenstvi tykajicim se humannich
1é¢ivych piipravkd.

294 podle ust. 2 odst. 3 Zdravotnickym prostiedkem neni a) 16¢ivy piipravek, b) lidska krev a vyrobek z krve, lidska krevni
plazma, krevni buika lidského ptivodu a prostiedek obsahujici v dobé svého uvedeni na trh takovy vyrobek z krve, krevni
plazmy nebo buiiky, s vyjimkou vyrobku podle § 2 odst. 2 pism. f), c) transplantat, tkan nebo buiika lidského plvodu,
vyrobek z nich odvozeny a vyrobek obsahujici tkan nebo buiiku lidského ptivodu, s vyjimkou vyrobku podle § 2 odst. 2 pism.
f), d) transplantat, tkan nebo burka zvifeciho ptivodu, s vyjimkou zdravotnického prostfedku vyrobeného s vyuzitim nezivé
zvifeci tkané nebo nezivého vyrobku ze zvifeci tkané odvozeného, e) doplnéek stravy, f) kosmeticky prostiedek a g) biocidni
ptipravek.

295 Doplnék stravy je definovan v § 2 pism. i) zékona o potravinach jako ,, [Plotravina, jejim? vicelem je dopliiovat béznou
stravu a kterd je koncentrovanym zdrojem vitaminii a mineralnich latek nebo dalsich latek s nutricnim nebo fyziologickym
ucinkem, obsazenych v potraviné samostatne nebo v kombinaci, urcena k primé spotiebé v malych odmérenych mnozstvich.
Potravina pro zvlastni vyzivu je definovana v § 1 odst. 2 vyhlasky ¢. 54/2004 Sb. jako ,,[Plotraviny, které jsou urceny pro
vyzivové ucely stanovené v této vyhlasce a uvadeji se do obéhu s oznacenim ucelu pouziti.

Kosmeticky piipravek je definovan v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) Nafizeni 1223/2009 jako ,,[J]akdkoli latka nebo smés urcena pro
styk s vnejsimi castmi lidského téla (pokozkou, vlasovym systémem, nehty, rty, vnejsimi pohlavnimi organy) nebo se zuby a
sliznicemi ustni dutiny, vyhradné nebo prevazné za ucelem jejich Cisténi, parfemace, zmény jejich vzhledu, jejich ochrany,
Jjejich udrzovani v dobrém stavu nebo upravy télesnych pachii; “, pti¢emz tato definice je doplnéna i negativnim vymezenim,
obsazenym v €l. 2 odst. 2 Pro ucely odst. 1 pism. a) podle néhoz se ,,[Z]a kosmeticky pripravek nepovazuje latka nebo smés
urcend k poziti, vdechovani, injekcni aplikaci nebo k implantaci do lidského téla.

Biocidni ptipravek je definovan v § 2 odst. 2 zdkona o biocidnich ptipravcich jako ,, [P]Fipravek obsahujici jednu nebo vice
ucinnych latek urceny k niceni, odpuzovani, zneskodnovani, zabranéni ucinku nebo dosazeni jiného regulacniho ucinku na
Jjakykoliv skodlivy organismus chemickym nebo biologickym zpiisobem.” V souvislosti s pfedmétnou problematikou se
nejcastéji fesi biocidni ptipravky osobni hygieny (pfipravky pouzivané pro ucely vseobecné dezinfekce s vyjimkou pripravki
s lé¢ivym ucinkem a pfipravkd, jejichz primarni uéinek a ucel pouziti je kosmeticky a ucinek biocidni je dopliikovy, jako
napf. antimikrobialni mydla, Sampony proti luptim a Ustni vody) a repelenty (pfipravky pouzivané k odpuzovani skodlivych
organismu (napf. komart), aniz by pfipravek na né mél smrtici G¢inek).
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stat¢ nemohou byt dva vyrobky s obsahem stejné latky a shodnym mechanismem uc¢inku
zatazeny do dvou rozdilnych kategorii. Ledaze by takovy stav byl odiivodnén vlastnostmi a
povahou obou vyrobki.?”® Pravé osobni ochranné prostredky piedstavuji diléi vyjimku
z pravidla, nebot’ ty mohou byt kvalifikovany soucasn¢ jako zdravotnické prostiedky, pfi¢emz
musi splilovat vSechny pozadavky, jez jsou kladeny jak na kategorii osobnich ochrannych
prostiedkil, tak na zdravotnické prosttedky.””” Stanovenim hranic pro ucely piedvidatelnosti

208 ;s . . (o
Plati zdsada presumpce spravnosti spravnich

spravniho rozhodovani se zabyva SUKL.
rozhodnuti a ochrana dobra viry téch, ktefi spoléhaji na stanovisko nebo konzultaci.
Problematika kvalifikace a na ni navazujici proces rozhodovani o hrani¢nich vyrobcich
oznacovany jako kvalifikace je jednou z nejpodstatnéjSich otazek farmaceutického prava.
Podstata problematiky hrani¢nich vyrobkl tkvi vtom, Ze kazd4d kategorie vyrobki je
regulovéna zcela rozdilnym zplsobem a na vyrobce téchto produkti jsou kladeny odlisné
pozadavky. Na jednotném vnitinim trhu existuje fada identickych produktt, které jsou vsak
v rozporu se shora uvedenym zatazeny do raznych kategorii. Tentyz produkt je uveden
v jednom ¢lenském staté na trh jako zdravotnicky prosttedek, ve druhém clenském staté jako
kosmeticky ptipravek a v jiném clenském stat¢ dokonce jako 1éCivy pfipravek. Princip
volného trhu zbozi ptipousti situace, kdy na izemi jednoho ¢lenského statu se nachazi totozné
produkty se stejnymi vlastnostmi zatazeny v odliSnych kategoriich vyrobki. Divoda, které se
podili na odlisné kvalifikaci vyrobkil se shodnymi vlastnostmi, je hned nékolik. Mezi zasadni
jisté patii ekonomickd stranka souvisejici s naro€nou pravni regulaci ptislusného clenského
statu pti registraci 1é¢ivého pripravkl, kterd je mnohem naro¢néjsi, nez je tomu napi. u

29 P¥inos pro uzivatele je u obou kategorii téméF totozny, nebot

zdravotnickych prostredk.
vzbuzuji divéru u pacientil 1 1ékafd garanci bezpecnosti a G¢innosti, ¢imz se zvysuje jejich
poptavka a soucasné vytvaii predpoklad pro thradu z veiejného zdravotniho pojiSténi. Navic
pro obé¢ tyto kategorie plati snizend sazba dan¢ z pridané hodnoty a uzivani zdravotnickych

tvrzeni.?'®*"" Jednd se o benefity, které vyrobci piina$i oznadeni 1é¢ivy piipravek nebo

zdravotnicky prostfedek. Klicovou otazkou nejsou benefity, jak by se mohlo jisté¢ zdat, ale

206 Rozsudek Soudniho dvora Evropskeé unie ze dne 3. 10. 2013, Laboratoriem Lyoncentre, C-109/12.

27 MEDDEV 2.1/3 rev.3 — Bordeline products, drugdelivery products and medical device incorporating, as an integral part,
an ancillary medicinal substance or an ancillary human blood derivate. Evropska komise. [online]. Evropska komise. [cit. 30.
5.2015] Dostupné z: http:ec.europa.eu/health/medical-devices/files/meddev/2 1 3 rev 3 12 2009 en.pdf.

2%8pokyn & UST-30 verze 4 Zakladni principy rozlifovani humannich 1é&ivych piipravki od jinych vyrobki.[online].
SUKL.[cit. 30. 5. 2015]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4.

299 Notifikace zdravotnickych prostiedkii ust. § 32 a § 34 zakona ¢.268/2014.

219 Smernice Rady 2006/112 ES o spoleéném systému dan& z pfidané hodnoty. Zakon &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisti. Zakon ¢. 500/2012 Sb., o zméné daniovych pojistnych a dalSich zakonl v souvislosti
se snizovanim schodku vefejnych rozpoéta. In. ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 5. 2015].
Mnformace GFR k uplatnéni sazeb DPH od 1. 1. 2015. [online]. Finan&ni sprava. [cit. 5. 5. 2015]. Dostupné z:
http://www.financnisprava.cz/assets/cs/prilohy/d-seznam-dani/Informace-GFR-k-uplatneni-sazeb-DPH-od-1-1-2015.pdf
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samotné ohraniteni jednotlivych definic zakotvenych v pravnich piedpisech.”’? Kategorie
vyrobkd, napt. zdravotnickych prostfedku je tak Siroka, Ze jeji vymezeni pro danou kategorii,
tak aby pokryla vSechny zamyslené ptipady a zaroven, aby se nepiekryvala s jinou kategorii
vyrobkl, je nadmiru obtizné. Kvalifikace totoznych produkti v jednotlivych clenskych
statech se liSi a je zcela odvisla od narodnich autorit jednotlivych clenskych statt, ktera
reflektuje aspekty a potieby své zemé, a to predevSim jiz zminéné ekonomické aspekty.
Z tohoto diivodu nelze spravedlivé ocekavat, ze vSichni vyrobci ¢lenskych zemi budou ke
kvalifikaci vyrobki piistupovat jednotng.*"

Prace je zaméfena na 1éCivé pripravky, proto se budu koncentrovat na hrani¢ni ptipady mezi
1éCivymi ptipravky a zdravotnickymi prostiedky, kdy rozhodnym kritériem je mechanismus
ucinku. Zdravotnické prostiedky nesmi primarné pusobit farmakologickym, imunologickym
¢i metabolickym U¢inkem. V piipadé, ze existuji pochybnosti, Ze urcity vyrobek s ohledem na
své vlastnosti odpovida jak definici 1éCivého ptipravku, tak definici jiné kategorii vyrobki,
m4a piednost kvalifikace 16¢ivého pripravku.”'* Proces kvalifikace u 1é&ivych pripravki je
dokoncen registraci, u zdravotnickych prostiedkli se piisluSné spravni organy seznamuji
s danymi vyrobky teprve jejich uvedenim na trh, nebo dokonce i pozdéji.Podle ust. § 13 odst.
2 zékona o 1é¢ivech v kompetenci SUKLu je rozhodovani o povaze vyrobku, zda se jedna o
1éCivy pripravek nebo o l1écivou latku nebo o 1€Civy ptipravek podléhajici registraci nebo o
jiny ptipravek, poptipadé, zda jde o homeopaticky ptipravek, a to na zadost nebo z vlastniho
podnétu. SUKL rozhoduje, zda uréity vyrobek neni 1é¢ivym piipravek, coz oviem

;v e ’ . ’ v 21
neznamend, e je tento vyrobek zdravotnickym prostfedkem.?"

Kdokoli miize podat zadost
SUKLu o rozhodnuti, zda ma byt ur¢ity zdravotnicky prostiedek piekvalifikovan na 1é¢ivy
ptipravek. Pokud SUKL nazna, Ze se jedna o 1é¢ivy pripravek a ma byt mezi 1é¢ivé p¥ipravky
zafazen, fizeni preru$i a udini podnét COI, ktera jako jedina autorita rozhodne o
neopravnéném piipojeni oznateni CE.*'® V ptipadé, ze COI rozhodne o neopravnéném

piipojeni ozna¢eni CE, SUKL vyda rozhodnuti, Ze vyrobek je 16¢ivy ptipravek. Nasleduje

212 KRAL Jakub. Farmaceutické pravo, 1. vydani. Praha: Erudikum, 2014. ISBN. 978-80-905897-0-4.

213 Smérnice Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prostedcich, v konsolidovaném znéni. [online]. Finan&ni spréva. [cit. 5. 5.
2015]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/aktualni-legislativa-cr.

214 (1. 2 odst. 2 Smérnice o 16¢ivych piipraveich.

215 UST-30 verze 4 — Zakladni principy rozliovani humannich 16¢ivych piipravki od jinych vyrobkd — v &asti. 3.2. Rizeni o
zadosti, kde se uvadi, ze v pfipadé posuzovani vyrobkd, ktery je uvadén na trh jako zdravotnicky prostiedek, je tfeba pied
rozhodnutim, ze dany vyrobek je 1é¢ivym piipravkem, provést fizeni o neopravnéném pfipojeni znacky CE, které provadi
Ceska obchodni inspekce (dale také i jako ,,COI“). Je tomu tak z divodu, e oznadeni CE v této souvislosti vytvaii
domnénku, Ze se jedna o zdravotnicky prostfedek. Pfed jeho kvalifikaci je tak vyzadovano vyvraceni této domnénky.

V piipadech, kdy bude mit SUKL za to, Ze posuzovany vyrobek je 1é¢ivym piipravkem, preda véc COI k fizeni o
neopravnéném piipojeni oznaceni CE a v ndvaznosti na to podle ust. § 64 odst. 1 pism. ¢) bod 1 spravniho fadu pierusi fizeni
o uréeni povahy vyrobku a vy&ka na rozhodnuti COI o této predb&zné otzce.

16 Jedna se o formélni oznadeni produktu, kterym jeho vyrobce deklaruje splnéni viech relevantnich pozadavki obsazenych
v dotéenych pravnich ptedpisech Evropské unie.
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zruSeni certifikdtu zdravotnického prostiedku notifikovanou osobou’'’ a sjednani napravy
vyrobcem. V opaéném piipadé SUKL vyda koneéné rozhodnuti o tom, Ze vyrobek nepatii
mezi 1éCivé pripravky a tim celd véc konc¢i. Shrnuto: Pokud byl notifikovanou osobou vydan
vyrobku certifikdt o tom, Ze je zdravotnickym prostiedkem, muaze jej zruSit az po
pravomocném rozhodnuti SUKLu, event. soudu,”'® Ze je 1é¢ivym ptipravkem. Z toho vyplyva,
ze nikdy nemuize rozhodnout na zdklad¢ vlastniho uvézeni a ani pokynu spravniho orgéanu,
ktery neni k tomu opravnén.?"’ Mezi jednotlivymi &lenskymi staty pretrvavaji rozdily tykajici
se kvalifikace vyrobkl jako lécivych piipravkid nebo potravin. Okolnost, ze vyrobek je
vjiném cClenském staté kvalifikovan jako potravina, tak nemtze clenskému stitu dovozu
zakazovat, aby mu pfiznal povahu 1é&ivého piipravku, pokud vykazuje jeho vlastnosti.**’
Soudni dvir EU dovodil, Ze kvalifikace vyrobku provedend piisluSnym organem vefejné
spravy ma zasadné odliSny charakter od zmény kvalifikace provedend legislativni cestou.
Pokud se zatazeni vyrobka fidi pravnimi pfedpisy, ma se za to, ze vyrobky byly kvalifikovany
spravné. Vyuzit Ize i odborna stanoviska a konzultace se SUKLem.

Vhled do uvedené problematiky ptinasi judikatura Soudniho dvora EU, ktera bdi nad zasadou
volného pohybu zbozi na vnitinim trhu, unifikovanou vramci ¢lenskych zemi EU, za
souCasné¢ho respektovani zdsady ochrany vefejného zdravi, ktera je zajiStovana v ramci
pravnich pfedpist jednotlivych Clenskych statii. Z judikatury jednoznaéné vyplyva, ze zdravi
obcanli EU ma pfednost. Zakladnim vychodiskem jakychkoliv postupli v dané oblasti musi
byt ochrana vefejného zdravi. Tento zavér vyplyva z ucelu zédkona o lécivech a Smérnice
2001/83/ES, ktery tvoti zakladni vychodisko pro jakoukoliv interpretaci a aplikaci pravnich
norem vztahujicich se k problematice 1é¢iv. V daném okruhu regulace nelze uptednostiiovat
jiné zajmy nad ochranou vefejného zdravi, nebot’ lidsky Zivot je v pravnim staté¢ hodnotou
cenénou nade vSe ostatni.

Soudni dvir EU na otazku, zda objektivné existuji ptipady, kdy i v rdmci jedno ¢lenského
statu existuji z hlediska vlastnosti totozné vyrobky, z nichz jeden je zatazen do kategorie jako
l1écivy ptipravek a druhy jako zdravotnicky prostiedek, pfinesl nasledujici stanovisko.

Vyrobek, ktery a¢ neni totozny s jinym vyrobkem kvalifikovanym jako 1é¢ivy piipravek,

27 Ust. § 5 pism. h) zakona &. 286/2014 , Notifikovanou osobou osoba, kterd byla oznimena &lenskym statem organim Unie
a ostatnim ¢lenskym statim jako osoba povéfend k ¢innostem pti posuzovani shody zdravotnickych prostiedki.*

218 Na nezavisly soud se mize obratit vyrobce, pokud by mu spravni organ branil napi. v uplatnéni snizené sazby DPH.
V souladu s ¢l. 13 odst. 1 smérnice o ZP mize ¢lensky stat predat fddné odvodnénou zadost, aby pfijala nezbytna opatfeni
v ptipadech, kdy se tento Clensky stat domniva, ze je tieba rozhodnout, zda konkrétni vyrobek nebo skupina vyrobkt spada
pod nékterou z definic €l. 1 odst. 2 pism. a) az e).

21 Novy zakon o zdravotnickych prostiedcich &. 218/2014 Sb. stanovuje kompetenci organu dozoru nad trhem vyslovné
rozhodovat, zda uréity vyrobek je zdravotnickym prostfedkem &i neni. Timto organem je SUKL.

220 Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie, sp. zn. C-211/03 ze dne 9. 6. 2005, ve véci predbézné otazky v fizeni HLH
Warenvertriebs GmbH a Ortica BV proti Némecku (spojena fizeni C-299/03, C-316/03 a C -318/03).
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nicmén¢ obsahuje stejnou slozku a ma stejné ucinky jako tento vyrobek, nelze uvnitt jednoho
a téhoz Clenského statu uvadét na trh jako zdravotnicky prostiedek podle smérnice o ZP,
ledaze jiné vlastnost takového vyrobku, relevantni s ohledem na ¢l. 1 odst. 2 pism. a) uvedené
smérnice vyzaduje, aby byl kvalifikovan a uvadén na trh jako zdravotnicky prostfedek.*! Ze
shora uvedeného vyplyva, ze v jednom ¢lenském stat€¢ nemohou byt dva vyrobky se stejnou
latkou a stejnym mechanismem zafazend do riznych kategorii. Klasifikace vyrobku
provedend jinym ¢lenskym statem neni pro Ceskou republiku bez dalsiho zdvazna. K tomuto
zavéru dospél SD EU v bodu 56 rozsudku ze dne 9. 6. 2005, HLH Warenvertriebs GmbH a
Orthica BV, C-211/03, C-299/03, C-316/03, C-317/03 a C-318/03, Sb., rozhodnuti, s. [-5141
(déle jen ,,rozsudek C-211/03%): ,,Za soucasného stavu prava Spolecenstvi je stale mozne, zZe
pretrvavaji rozdily mezi clenskymi staty ohledné kvalifikace vyrobkii jako lécivych pripravki
nebo potravin. Okolnost, Ze vyrobek je v jiném clenskem statu kvalifikovan jako potravina, tak
nemuize clenskému statu dovozu zakazovat, aby mu priznal povahu lécivého pripravku, pokud
vykazuje jeho viastnosti. “ Rozhodnuti v souladu s ust. § 13 odst. 2 pism. h) zdkona o 1é¢ivech
ma deklaratorni povahu. Rozhodujicim zakladnim kritériem, jak jiz bylo feceno vyse, je pro

danou oblast ochrana vetejného zdravi, jako hodnoty nejvyssi.
2.7.3 Klinicka hodnoceni lé¢ivych pripravki

Klinické hodnoceni je systematické testovani jednoho nebo nékolika hodnocenych 1éCivych
ptipravkl s cilem ovéfit bezpe€nost a Gcinnost l1éCivého piipravku na jednom nebo vice
mistech v ramci Ceské republiky, poptipadé i v jinych ¢lenskych zemich za tielem zji§téni
nebo ovéfeni klinickych, farmakologickych nebo farmakodynamickych ucinkd, zjisténi
nezadoucich uginkd, absorpei, distribuci, metabolismu nebo vylucovani.**> V Ceské republice
jsou pfimo aplikovatelnymi pravnimi piedpisy zékon o 1é¢ivech a jeho provadéci vyhlaska o
spravné klinické praxi v aktudlni verzi, natizeni Evropské komise vztahujici se k 1é¢ivym
ptipravkéim. Souhlas (ve vztahu k Institucionalni hodnotici komisi - tato instituce v CR
neexistuje, je vSak analogickd k lokéalnim etickym komisim (LEK) /etickym komisim

ustanovenym pii zdravotnickych zafizenich) - Approval (in relation to Institutional Review

2! Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie, sp. zn. C-109/12 ze dne 3. 10. 2013, ve v&ci predb&zné otazky v fizeni
Laboratoires Lyocentre proti Laakealan turvallisuus-ja kehittamiskeskus a Sociaalija terveysalan lupa.ja valvontavirasto.

222 Ust. § 51 odst. 2 pism. ¢) zakona &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech: ,, Hodnocenym lécivym piipravkem 18kova forma lécivé latky
nebo pripravek ziskany technologickym zpracovanim pouze pomocnych latek (placebo), které se testuji nebo pouzivaji pro
srovnani v klinickém hodnoceni; hodnocenym lécivym pripravkem miize byt i jiz registrovany lécivy pripravek, pokud se
pouziva nebo zhotovuje (vietné zmén slozeni lékové formy nebo obalu) zpiisobem, ktery se lisi od registrované podoby
lecivého pripravku, nebo pokud se pouzivd pro neregistrovanou indikaci nebo za ucelem ziskani dalSich informaci o
registrované varianté lécivého pripravku.
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Boards - IRB),** je kladné rozhodnuti IRB uvadgjici, ze klinické hodnoceni bylo posouzeno a
muze byt provedeno za podminek ji a zdravotnickym zafizenim stanovenych, v souladu s
pravnimi predpisy, zvlasté se spravnou klinickou praxi. Tuto funkci v Ceské republice
vykonavaji etick¢é komise, bez souhlasu etické komise nemuize byt klinické hodnoceni
provedeno, i kdyz bylo schvaleno SUKLem a multicentrickou etickou komisi.

Pti klinickém hodnoceni huménnich 1é¢ivych ptipravki s Gcasti fyzickych osob se postupuje
podle pravidel spravné klinické praxe.”* Jednd se o soubor mezindrodné uznavanych
etickych®® a védeckych pozadavki na jakost, které musi byt dodrzovany nejen pfi navrhovani
klinickych hodnoceni 1éCivych ptipravki, provadéni, ale i dokumentovani, véetné zpracovani
zprav a hlaSeni o hodnocenich. Tato pravidla se vztahuji i na multicentricka klinicka
hodnoceni,”*® ne viak na neinterven&ni poregistraéni studie. Plati zasada, Ze prava, bezpe¢nost
a kvalita zivota osoby ucastné na klinickém hodnoceni, musi pfevazovat nad zajmy védy a
spoleCnosti. Za zahijeni fizeni, popfipad¢ financovani klinického hodnoceni odpovida
zadavatel.”?’*** Zadavatelem je osoba s bydlistém v Ceské republice nebo je na uzemi Ceské
republiky nebo v jiném clenském staté usazena. Klinické hodnoceni mize byt zahdjeno
zadavatelem pouze, pokud ke klinickému hodnoceni vydala etickd komise souhlasné
stanovisko a SUKL vydal povoleni k zahdjeni klinického hodnoceni, popiipadé nezamitl
klinické hodnoceni.

Etick4d komise je nezéavisly organ slozeny z odbornikli z oblasti zdravotnictvi bez vzdélani
z oblasti lékafstvi, jejichz povinnosti je chranit prava, bezpecnost a zdravi ucastnikl
hodnoceni.”**** Eticka komise se ve svém stanovisku vyjadiuje k protokolu klinického
hodnoceni, ke zkousejicim,”' k poskytovateli zdravotnich sluzeb, u kterého bude probihat

klinické hodnoceni, k metodam a dokumentim pouzivanym pro informaci ucastnikl

23 KLH-10 verze 1. Vymezeni zakladnich pojmii a zisady spravné klinické praxe. In: ASPI [pravni informa&ni systém)],
Wolters Kluwer CR [cit. 5.7 2015].

24yyhlagka & 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického hodnoceni 1&&ivych piipravkd. In:
ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

225 Clanek 3 smérnice Komise 2005/28/ES.

226 Ust. § 51 odst. 2 pism. b) zakona &. 378/2007 Sb., o 16&ivech: , multicentrickym klinickym hodnocenim takové hodnocent,
které je provadené podle jednoho protokolu, ale na nékolika mistech klinického hodnoceni (ddile jen "misto hodnoceni”), a
tudiz i nékolika zkousejicimi, pFicems mista hodnoceni se mohou nachdzet v Ceské republice, popripadé v dalsich élenskych
statech anebo i v tietich zemich.

27 KLH-16 verze 1. Zadavatel. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

28 Ust. 55 a nasl. zakona €. 378/2007 Sb.

29 Alespoti 1 z &lenit etické komise musi byt osobou bez zdravotnického vzd8lani a bez odborné védecké kvalifikace a
alespon 1 z ¢lend etické komise musi byt osobou, ktera neni v pracovnim pomeéru, obdobném pracovnépravnim vztahu nebo
v zavislém postaveni k poskytovateli zdravotnich sluzeb, ve kterém bude navrhované klinické hodnoceni probihat.
BOKILH-11 verze 1. Etické komise. In: ASPI [pravni informa&ni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

BIKLH-17 verze 1. Zkousejici. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].
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hodnoceni a ziskani informovaného souhlasu.”***** Etickou komisi je opravnén ustanovit

poskytovatel zdravotnich sluzeb.”****

Etickd komise muize na zdklad¢ pisemné dohody
uzaviené s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery ji neustavil, ptisobit i jako etickd komise
pro tohoto poskytovatele zdravotnich sluzeb. Etickou komisi je opravnéno ustavit také
Ministerstvo zdravotnictvi. V takovém piipadé jmenuje cCleny etické komise ministr
zdravotnictvi. Ten, kdo ustanovil etickou komisi je povinen i zajistit podminky jeji ¢innosti,
zvetejnit pravidla jednani a pracovnich postupi, seznam ¢lent a vysi ndhradu nakladd, pokud
je etickd komise vyzaduje v souvislosti s vyddnim stanoviska. Stanovisko i s odivodnénim je
eticka komise povinna vydat do 60 dnti ode dne doruceni zadosti, 1ze ji o 30 dnti prodlouzit v
pripadech klinickych hodnoceni 1é¢ivych piipravkii pro genovou terapii nebo somatickou
bunécnou terapii nebo 1é€ivych piipravki obsahujicich geneticky modifikované organismy. V
odivodnénych ptipadech 1ze takto prodlouzenou lhitu jesté prodlouzit o dalsich 90 dni. V
pripadé xenogenni bunécné terapie neni lhiita pro vydani stanoviska etick¢ komise omezena.
Eticka komise zajiStuje dohled nad kazdym klinickym hodnocenim, ke kterému vydala
souhlasné stanovisko, a to v intervalech ptfiméfenych stupni rizika pro subjekty hodnoceni,
nejméné vSak jednou za rok. Etickd komise uchovava zaznamy o své Cinnosti po dobu
nejméné tii let po ukonceni klinického hodnoceni u poskytovatele zdravotnich sluzeb. Pokud
se vyskytnou nové skutecnosti podstatné pro bezpecnost ucastniki hodnoceni nebo zadavatel
¢i zkouSejici porusi zadvaznym zplsobem podminky provadéni ¢i uspofadani klinického
hodnoceni, k nimZ etickd komise vydala své souhlasné stanovisko, miZze toto stanovisko
eticka komise do¢asné nebo trvale odvolat.*

Subjektem hodnoceni je fyzickd osoba, ktera se ucastni klinického hodnoceni, bud’ jako

B2 Py piipravé svého stanoviska eticka komise posoudi: opodstatnéni klinického hodnoceni a jeho uspofadani, zda je
hodnoceni ptedpokladanych piinost a rizik pfijatelné a zda jsou jeho zavéry odivodnéné, protokol, vhodnost zkousejiciho a
spolupracovnikd, soubor informaci pro zkousejiciho, vhodnost poskytovatele zdravotnich sluzeb, vhodnost a uplnost pisemné
informace pro subjekty hodnoceni a postupu, ktery ma byt uplatnén za ucelem ziskani informovaného souhlasu, a
odivodnéni vyzkumu na osobach neschopnych udélit informovany souhlas vzhledem ke specifickym omezenim stanovenym
pravnimi predpisy, zajisténi odskodnéni nebo pojisténi pro piipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v disledku klinického
hodnoceni, vSechna pojisténi odpovédnosti za Skodu uzaviena pro zkousejiciho a zadavatele, jehoz prostfednictvim je
zajisténo i odskodnéni v pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v piipad¢ $kody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v
disledku provadéni klinického hodnoceni, vysi a ptipadné zajisténi odmén ¢i kompenzace zkousejicim a subjektim
hodnoceni a relevantni aspekty vSech dohod uzavienych mezi zadavatelem a mistem hodnoceni, zpisob naboru subjekt
hodnoceni.

23 Eticka komise ustavena podle tohoto zakona miize vydavat sva stanoviska i pro jiné oblasti biomedicinského vyzkumu
nez klinické hodnoceni 1é¢ivych ptipravkd, pokud tim nejsou dotCena ustanoveni jinych zvlastnich pravnich predpist.

2% Etick4 komise neni spravni organ a na vydavéani stanoviska a postup etické komise se spravni fad nevztahuje. Provad&ci
pravni predpis stanovi pravidla pro ustaveni, sloZeni, ¢innost, zajisténi ¢innosti, zvetejiiované informace a ukonceni ¢innosti
etické komise.

233 Etick4 komice. Statut. [online]. FN Brno [cit. 5. 7. 2015]. Dostupné z: http://www.fnbrno.cz/statut/t3700.Zorj

28 provadéci pravni piedpis stanovi blizsi rozsah udaji uvadénych v odvolani souhlasného stanoviska.
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prijemce hodnoceného 1é&ivého piipravku, k ucasti je potfeba projev vile,”’ nebo jako &len
srovnavaci nebo kontrolni skupiny, kterému neni hodnoceny 1é¢ivy piipravek podavan.
Klinické hodnoceni (vyzkum) ma nékolik forem: ptedregistratni studie, poregistracni,
bioekvivalen¢ni studie a marketingové studie. Predklinicka faze zahrnuje nalezeni molekuly a
popis jejich vlastnosti v&etnd mutagenity, teratogenity a karcenogenity, toxicity”® na
zvitatech a testovani in vitro, tj. vyuziti bunéénych a tkanovych kultur lidskych nebo zvitecich
bunck, anebo specifickych organismi, za Ucelem nalezeni optimalni 1ékové formy a jeji
fyzikalné chemické vlastnosti (napf. rozpadavost tablet, stabilita) a biologické vlastnosti
(napf. biologicka dostupnost, drazdivost). Problematika testovani na zvifatech nabyva nejen
rozmérii medicinskych, pravnich, ale i etickych.”**?* Ta je zakotvena v Ceské republice
v zdkon& na ochranu zvifat proti tyrani.*' Alternativu preklinického hodnoceni testovani
1é¢ivych pripravka predstavuji pocitacové simulatory, anebo jiz zminéné testovani in vitro.
Usp&né zakonéeni preklinického hodnoceni je zakladnim predpokladem pro dalsi klinické
hodnoceni, podavani lidem a registraci. Klinické hodnoceni probihd na jednom 1 vice
pracovistich, popfipad€ i v nékolika ¢lenskych zemich Evropské unie. Jedna se o dlouhodoby
proces rozdeleny do Ctyt fazi.

Cilem prvni faze je hodnotit farmakologické vlastnosti latky v lidském organismu, sledovat
toleranci latky v lidském organismu, jeji vliv na jednotlivé organy, tj. farmakodynamiku a
farmakokinetiku,242 a to na n¢kolika desitkach dobrovolniki za finanéni odménu. Cilem druhé
faze je zjiStovani vlastniho 1é¢ivého potencidlu u ¢loveka. Zjistuje se davka a odezva na ni,
hledd se optimalni 1é¢ebnd davka a zjisStuje se zdkladni bezpecnostni profil 1é¢ivého
pripravku, a to na nékolika stovkach pacientii bez odmény. Jedna se o pilotni, terapeutické

studie na pacientech, pro jejichZ onemocnéni je 1é¢ivy piipravek indikovan. Vysledky druhé

57 Informovany souhlas ke klinickému hodnoceni musi mit tyto naleZitosti: pisemnou formu, opatfen datem a vlastnoru&nim
podpisem subjektu hodnoceni, uc¢inén svobodné po obdrzeni podrobnych informaci o povaze, vyznamu, dopadech a rizicich
klinického hodnoceni pfislusné zdokumentovan, ucinén osobou zpusobilou k jeho udéleni, nebo pokud tato osoba neni k
udéleni informovaného souhlasu zpusobild, jejim zdkonnym zastupcem; pokud zminénd osoba neni schopna psat, je
ptipustny Ustni souhlas ucinény za pfitomnosti alespoi jednoho svédka; o udé€leni takového ustniho souhlasu musi byt
pofizen pisemny zdznam;

text informovaného souhlasu musi byt srozumitelny a v jazyce, kterému subjekt hodnoceni dobfe rozumi; provadéci pravni
predpis stanovi rozsah tdaji uvadénych v informovaném souhlasu a zptisob jeho poskytnuti.

238 Schopnost vyvolat genetickou mutaci, vrozenou vyvojovou vadu vyvijejiciho plodu, rakovinu, otravu.

29 URBANKOVA, Martina. Pravni tiprava pokusii na zviratech. Brno, 2012. Diplomova prace. Masarykova univerzita,
Pravnicka fakulta [cit. 5. 7. 2015]. Dostupné z: http://is.muni.cz/thesis/.

240 MASON, John.; LAURINE, Greame. Law and medical ethics. 4. vydani, Oxford:Oxford univerzity Press, 2012. ISBN
978-0-19-922775-4. Mason, John; McCall Smith. Law & Medical Ethics. Oxford University Press, 2013, ISBN 978-0-19-
965990-6, 724 s.

241 7akon &. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7.
2015].

22 Farmakodynamika je oblasti farmakologie, kterd zkouméa mechaniku piisobeni 1é¢ivych piipravki, sleduji zavislost Giéinku
l1é¢iva na jeho mnozstvi. Farmakokinetika se zabyva zkoumanim a popisem osudu 1é¢ivych pfipravki v organismu od jejich
podani az po jejich vylouceni.
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faze jsou zakladem pro stanoveni hypotézy, ktera se testuje ve tieti fazi. Jedna se o fazi
stanovujici terapeutickou hodnotu na zaklad¢ statistického srovnani dvou i vice 1écebnych
skupin. Standardem jsou randomizované klinické studie na stovkach a tisicich pacientech na

nékolika specializovanych pracovistich a v mezinarodnim méfitku, které jsou nejnarocnéjsi a
finan¢né nejnakladnéjsi fazi klinického hodnoceni. V ramci této faze jsou sbirana nejcenné;si
data prokazujici terapeutickou Uc¢innost a bezpecnost 1écivého ptipravku, ktery se porovnava
jiz sb&n& pouzivanymi 16¢ivymi pripravky. ** Ziskana data slouzi pro zpracovani
dokumentace pro ndslednou registraci 1é¢ivého ptipravku, jez je podminkou u vétSiny
1é&ivych piipravka pro jejich uvedeni na trh.*** Existuji vyjimky, které budou uvedeny
v nasledujici subkapitole vénujici se registraci. Ctvrtd faze klinického hodnoceni je
oznadovana jako postregistraéni studie nebo postmarketingova studie.”*> Légivy piipravek se
hodnoti az po jeho uvedeni na trh. Cilem je ziskani udaji, které jeho uzivani optimalizuji.
V této fazi se pouZivaji randomizované studie, ale i farmakoepidemiologické studie.**® Tato
faze podléha pouze oznameni SUKLu na rozdil od prvni az tieti faze, k nimZ je potieba
schvaleni SUKLu.*"’

Prvofadym smyslem a cilem I¢katrského vyzkumu je zjisStovat nové poznatky, tento cil nesmi
byt nikdy nadfazen nad prava a zajmy zkoumanych jednotlived.**®*** Umluva na ochranu
lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti aplikaci biologie a mediciny diisledné
chrani lidské bytosti zapojené do vyzkumu. Urcuje podminky provadéni vyzkumu a
pfedevsim, jak jsem jiz ptredestiela, klade mimofadny diiraz na ochranu osob zapojenych do

250,251

vyzkumu. Dne 27. kvétna 2014 bylo v Ufednim véstniku EU vyhlaSeno Natizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 o klinickych hodnocenich humannich

2 7 droj ukazky: SPINAR, Jindfich; VITOVEC, Jifi; KUBECOVA, Lea; PARENICA, Jiti. Klinické studie v kardiologii. 100
nejvyznamngj§ich studii zroku 2001.1.vyd. Praha:Grada Publishing, spol. s.r.o., 2002. ISBN 80-247-0281-9. SPINAR,
Jindfich; VITOVEC, Jiti; KUBECOVA, Lea; PARENICA, Jiti. Klinické studie v kardiologii. 1.vyd. Praha:Grada Publishing,
spol. s.r.o0., 2001. ISBN 80-247-0113-8.

2% Wooding, W., M. Planning pharmaceutical clinical trials. John Wiley and Sons, 1994.

2HV-3 verze 3. Neintervenéni poregistraéni studie bezpetnosti huménnich 1é&ivych pripravki. In: ASPI [pravni informa&ni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

246 Randomizovana studie je studie, v niZ jsou jednotlivi pacienti rozd&leni do jednotlivych skupin zcela nahodile. Studie jsou
zaslepené a oteviené. Oteviena studie je takova studie, pfi niz zkouSejici i subjekt hodnoceni védi, zda je podavan
v konkrétnim piipadé podavan testovany léCivy pripravek, komparator, nebo placebo. Opakem je zaslepena studie.
Kontrolovana klinicka studie je studie, pfi niZ jsou porovnavany ruzné skupiny subjektti hodnoceni, pficemz z ¢asti je
podavan testovany 1é¢ivy ptipravek a zbylé uzivaji komparator ¢i placebo.

24T KLH-20 verze 5. zadost o povoleni/ohlageni klinického hodnoceni. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer
CR [cit. 5. 7. 2015].

28 WMA: Helsinsk4 deklarace. Etické zasady pro 1ékaisky vyzkum s ucasti lidskych bytosti. Prakticky Iékar, 2014; 94
(2):110-112.

2 KURE, Josef. Etické aspekty méfeni kvality Zivota v klinické praxi a vyzkumu. In PharmAround 2013: sbornik abstrakti
piispévki konference PharmAround 2013. 2013. ISBN 978-80-210-6449-2.

250 C1. 15-17 Umluva na ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny.

! MUNZAROVA, Marta. Lékarsky vyzkum a etika. 1.vyd.Praha: Grada Publishing, 2005. ISBN: 80-247-0924-4.
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1é&ivych pripravki a o zruSeni smérnice & 2001/20/ES.** Nafizeni je nutné adaptovat do
¢eského pravniho radu.

Za timto ucelem se pfipravuje novela zdkona o lé¢ivech. Termin pro implementaci nafizeni
EU je stanoveny na kvéten 2016. Cilem navrhu zédkona je zejména zajistit adaptaci nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich 1é¢ivych piipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES v podminkéach
Ceské republiky prostfednictvim novely zakona o 1é¢ivech. Dale je cilem navrhu zikona fesit
hrozbu akutni nedostupnosti 1é¢ivych piipravki pro potieby pacientt v Ceské republice za
ucelem ochrany jejich Zivota a zdravi, a to vytvofenim systému sledovani a vyhodnocovani
hrozby nedostupnosti 16¢ivych piipravkd pro potieby pacientii v Ceské republice a piijimani
pfisluinych opatieni omezujicich distribuci 1é¢ivych ptipravki mimo uzemi Ceské republiky

v téch ptipadech, kdy vyhodnoceni takové hrozby pfijeti takovych opatieni odiivodiiuje.
2.7.4 Registrace lécivych pripravki

Proces registrace 1€Civého ptipravku predstavuje slozity a piisné formalni proces, v némz se
posuzuje kvalita, uc¢innost a bezpecnost 1é€ivych piipravkil. V ramci registrace se rozhoduje o
zpisobu vydeje 1é¢ivého piipravku, zda bude vydavan na recept, bez lékatského receptu, nebo
mimo Iékarnu. Proces registrace je upraven piedevsim zakonem ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o IéCivech). Tento zdkon zapracovava

v R . r . 253 s I . v v roow .
ptislusné predpisy Evropské unie”” a upravuje je v ndvaznosti na piimo pouzitelné predpisy

22 Natizeni Evropského parlamentu a Rady &. 536/2014/EU ze dne 16. dubna 2014 o klinickych hodnoceni huménnich
1é&ivych piipravki. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 29. 11. 2015].

23 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoledenstvi tykajicim se
huménnich 1é¢ivych piipravkt, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, smérnice Komise
2003/63/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/24/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES,
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006, natizeni Evropského parlamentu a rady (ES) ¢. 2006/2004 ze dne
27. tijna 2004, natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007, smérnice Evropského parlamentu a Rady
2008/29/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/53/ES, smérnice Komise 2009/120/ES, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2010/84/EU a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
veterinarnich 1é¢ivych piipravkil, ve znéni smérnice 2004/28/ES.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpist
¢lenskych statd tykajicich se zavedeni spravné klinické praxe pii provadeéni klinickych hodnoceni humannich lé¢ivych
ptipravki, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006.

Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanovi zasady a podrobné pokyny pro spravnou klinickou
praxi tykajici se hodnocenych humannich 1é¢ivych ptipravki a také pozadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu takovych
ptipravkd.

Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi, pokud jde
0 humanni 1é¢ivé piipravky a hodnocené huménni 1é¢ivé piipravky.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a
bezpecnosti pro odbér, zkouseni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice
2001/83/ES.

Smérnice Komise 2004/33/ES ze dne 22. biezna 2004, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/98/ES, pokud jde o uréité technické pozadavky na krev a krevni slozky.
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Evropské unie.”>* Podle ust. § 1 pism. b) zakona o lé¢ivech upravuje registraci, poregistra&ni
sledovani, pfedepisovani a vydej 1é€ivych ptipravki, prodej vyhrazenych 1é€ivych ptipravki a
poskytovani informaci. SUKL v oblasti humannich 1é¢iv vydava rozhodnuti o registraci
1é¢ivych pripravkd, jejich zménach, prodlouzeni, pfevodu, pozastaveni a zruseni, rozhodnuti o
prevzeti registrace, rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu, rozhodnuti o zabrani 1é¢ivého
ptipravku (ust. § 13 odst. 2 pism. a bod 1.). SUKL kontroluje u provozovateli, dal§ich osob
zachézejicich s 1éCivy, drziteli rozhodnuti o registraci, osob provadégjicich zprosttedkovani
humannich 1éCivych piipravki (dale jen ,,zprostfedkovatel®), vyrobcil a dovozeii pomocnych
latek dodrzovani zédkona o 1é¢ivech (ust. § 13 odst. 2 pism. g). Samotna registrace 1é¢ivych
pripravkl a zalezitosti s jejich registraci souvisejicich jsou upraveny v hlavé III, konkrétné v
ust. § 25 az 50 zakona o 1éCivech. Podle tohoto zdkona nesmi byt 1é€ivy ptipravek uveden na
trh v Ceské republice, pokud mu nebyla udélena registrace SUKLem, jde-li o humanni 1é&ivy
pripravek, nebo Veterinarnim ustavem, jde-1i o veterindrni 1é¢ivy pripravek, nebo registrace
postupem podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie.”>> Pokud byla lé¢ivému
ptipravku jiz udé€lena registrace podle jednim ze shora uvedenych postupl, musi byt pro

jakékoliv dalsi sily, 1ékové formy, cesty podéani a pro dalsi druh zvifete, jde-li o veterinarni

Smérnice Komise 2005/61/ES ze dne 30. zafi 2005, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES,
pokud jde o pozadavky na sledovatelnost a oznamovani zavaznych nezadoucich reakci a udalosti. Smérnice Komise
2005/62/ES ze dne 30. zaii 2005, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o
standardy a specifikace Spolecenstvi vztahujici se k systému jakosti pro transfuzni zatizeni.

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. ¢ervence 1991, kterou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi
veterinarnich l1é¢ivych ptipravka.

Smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou se stanovi podminky pro pfipravu, uvadéni na trh a pouzivani
medikovanych krmiv ve Spolecenstvi.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. tinora 2004 o inspekci a ovéfovani spravné laboratorni praxe
(SLP).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. tinora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich pfedpist
tykajicich se zasad spravné laboratorni praxe a ovétovani pouziti téchto zasad u zkousek provadénych s chemickymi latkami.
Smérnice Rady 2001/18/ES ze dne 12. biezna 2001 o zdmérném uvolnovani geneticky modifikovanych organismit do
zivotniho prostiedi, ktera zrusuje smérnici Rady 90/220/EHS.

Smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o opatfenich k monitorovani nékterych latek a jejich rezidui v zivych
zvitatech a v Zivo¢isnych produktech.

Smérnice Rady 2003/85/ES ze dne 29. zaii 2003, kterou se stanovi opatieni Spolecenstvi pro tlumeni slintavky a kulhavky,
zruSuji smérnice 85/511/EHS a rozhodnuti 89/531/EHS a 91/665/EHS a meéni smérnice 92/46/EHS. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 7. 7. 2015].

2% Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi lé¢ivymi piipravky a kterym se zaklada Evropska 1ékova
agentura, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o 1é¢ivych piipraveich pro pediatrické
pouziti a 0 zmén¢ natizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004.
Natizeni Rady (ES) €. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o 1éCivych piipravcich pro vzacna onemocnéni. Nafizeni Rady
(EHS) €. 2377/90 ze dne 26. ¢ervna 1990, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni maximalnich limitd zbytkta v
potravinach zivocisného pivodu pro veterinarni 1é¢ivé pripravky, ve znéni pozdéjSich predpist. Nafizeni Rady (EHS) ¢.
339/93 ze dne 8. tnora 1993 o kontrolach shody s ptedpisy o bezpe¢nosti vyrobkil v ptipad¢ vyrobkli dovazenych z tetich
zemi. Narfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplitkkovych latkach pouzivanych
ve vyzivé zvifat. Nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a
veterinarnich 1é¢ivych piipravki.

2% Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit.
7.7.2015].
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1éCivy pripravek, ud€lena registrace opét jednim ze shora uvedenych postupii. VSechny tyto
registrace se oznacuji jako souhrnnd registrace. Registraci nepodléhaji podle zakona o
1é¢ivech 1é¢ivé pripravky pfipravované v 1ékarné nebo na pracovistich, kde lze ptfipravovat
1é¢ivé pripravky™® na zaklads lékatského piedpisu pro jednotlivého pacienta, v souladu s
Ceskym lékopisem, nebo na zakladé technologického piedpisu zpracovaného osobou
opravnénou k ptipraveé, pokud pro pfipravovany lécCivy pfipravek neni uveden piislusny
¢lanek v Ceském lékopisu. Provadéci pravni piedpis stanovi obsah a zpiisob zpracovani
technologického piedpisu, rozsah a zpusob piipravy na jednotlivych zdravotnickych
pracovistich, véetné spravné lékarenské praxe. Registraci nepodléhaji 1é¢ivé ptipravky urcené
pro ucely vyzkumné a vyvojové; meziprodukty urcené k dalSimu zpracovéani vyrobcem
1é¢ivych piipravkl; radionuklidy ve formé uzavienych zaticl; plna krev, plazma nebo krevni
buiiky lidského pivodu a transfuzni ptipravky, s vyjimkou plazmy vyrobené metodou
zahrnujici primyslovy postup; medikovand krmiva; veterinarni autogenni vakciny;
radiofarmaka pfipravena v souladu s pokyny drzitele rozhodnuti o registraci vyhradné z
registrovanych radionuklidovych generdtord, kitd nebo radionuklidovych prekursorit pro
bezprostiedni pouziti na pracovistich nuklearni mediciny poskytovateli zdravotnich sluzeb
opravnénych vykonavat ¢innost podle zvlastniho pravniho piedpisu,®’ dale 16¢ivé piipravky
pro moderni terapii>® povolené v rAmei nemocniéni vyjimky=>"2%

Registrace se pozaduje i pro radionuklidové generatory, kity pro radionuklidy, radionuklidové
prekurzory radiofarmak a primysloveé vyrabéna radiofarmaka. Pro Gcely registrace 1é¢ivych
pripravkl se rozumi referen¢nim 1é¢ivym ptipravkem léCivy ptipravek registrovany ve smyslu
uvedenym vyse a na zéklad¢ podané zadosti.

Generikem je 1éCivy piipravek, ktery méa shodné kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud jde

o léc¢ivé latky, a shodnou lékovou formu s referencnim 1écivym piipravkem a u kterého byla, s

256 Ust. § 79 odst. 2 zakona &. 378/2007 Sb. o 1é&ivech, se 1é&ivé piipravky mohou piipravovat pouze v 1ékarng, na pracovisti
nuklearni mediciny poskytovatele zdravotnich sluzeb, jde-li o radiofarmaka nebo na imunologickém nebo mikrobiologickém
pracovisti poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo u poskytovatele zdravotnich sluzeb vykonavajicim ¢innost podle zvlastniho
pravniho ptedpisu (zdkona €. 258/2000Sb., ve znéni pozdéjsich predpist), jde-li o humanni autogenni vakciny.

#77.3kon &. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zakon) a o zmé&né a doplnéni
nékterych zakontl, ve znéni pozdgjsich piedpist. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 7. 7. 2015].
28 Natizeni EU parlamentu a Rady (ES) & 1394/2007 o 16&ivych piipraveich pro moderni terapii a o zmén& smérnice
2001/83/ES a

natizeni (ES) ¢. 726/2004. Smérnice Komise 2009/120/ES, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkl, pokud jde o 1é¢ivé piipravky pro moderni
terapii. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 7. 7. 2015].

2% Nemocniéni vyjimka pro 16&ivé piipravky pro moderni terapii je institutem umozZitujicim vyrobu a pouziti ur&itého typu
LP definovanych v § 49a zékona o lé¢ivech jako neregistrované LPMT (genova terapie, somato-bunécnd terapie, piipravky
tkanového inzenyrstvi), které jsou z hlediska obecnych pozadavkli na vyrobu vyrabény nestandardné, avsak v souladu se
zvlastnimi standardy jakosti, které musi byt pouzity u poskytovatelti zdravotnich sluzeb Itizkové péce, a to s cilem dodrzet
individualni 1ékatsky pozadavek pro daného pacienta.

20UST-37 Zadost o nemocniéni vyjimku pro 1é&ivé piipravky pro moderni terapie.[online]. SUKL.[cit. 7. 7. 2015]. Dostupné
z: http://www.sukl.cz/sukl/ust-37?highlight Words=nemocni%C4%8Dn%C3%AD+v%C3%BDjimka.
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vyjimkou pfipadt, kdy lze dolozit, ze generikum spliluje pfisluSna kritéria stanovena
ptislusSnymi pokyny Komise a agentury, prokdzdna bioekvivalence s referenénim lécivym
piipravkem piislusnymi studiemi biologické dostupnosti.®®' Zadost o registraci’®* podavaji
fyzické nebo pravnické osoby jednotlivé pro kazdou 1ékovou formu i silu 1é¢ivého ptipravku
SUKLu, jde-li o humanni 16¢ivy piipravek, nebo Veterinarnimu Gstavu, jde-li o veterinarni
1é¢ivy pripravek. Registrace miize byt udélena pouze zadateli o registraci, ktery ma bydliste
nebo je usazen na Uzemi nékterého z &lenskych statd. Zadatel o registraci neni povinen
ptedlozit vysledky ptfedklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, a v ptipad¢ veterinarnich
lécivych piipravki dale vysledky zkousek bezpecnosti a rezidui, pokud mtze prokazat, ze
1éCivy piipravek je generikem referenc¢niho 1é¢ivého ptipravku, ktery je nebo byl registrovan
podle piedpisti Evropské unie po dobu nejméné 8 let v Clenském staté nebo postupem podle
pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie.’*?** Generikum registrované podle tohoto
ustanoveni nesmi byt uvedeno na trh, dokud neuplyne deset let od prvni registrace
referenéniho piipravku®®® v kterémkoli &lenském staté nebo v Evropské unii, nebo v piipadé
veterindrnich 1é¢ivych ptipravki registrovanych pro ryby, veely a dalsi druhy zvifat stanovené
Komisi, tfinact let od prvni registrace referencniho piipravku v kterémkoli ¢lenském staté
nebo Evropské unii. Tyto lhity Cini pouze Sest let v ptipad¢€, ze zadost o registraci takového
referen¢niho piipravku byla piedlozena prede dnem 30. fijna 2005 a nejde o referencni
piipravek registrovany postupem podle pfimo pouZitelného predpisu Spoledenstvi.**® Lhiita
deseti let podle se rozhodnutim prodlouzi pro humanni 1é€ivé ptipravky nejvyse na jedenact
let, jestlize drzitel rozhodnuti o registraci referencniho ptipravku ziskd béhem prvnich osm let
z téchto deseti let registraci pro jednu nebo vice novych lé¢ebnych indikaci, které jsou pii
védeckém hodnoceni pied jejich registraci povazovany za vyznamny klinicky piinos ve
srovnani se stavajicimi 1é¢ebnymi postupy. Je-li zadost o registraci piedlozena v Ceské
republice, SUKL nebo Veterinarni Gstav si vyzada od piisluiného organu jiného &lenského
statu potvrzeni, ze referencni 1éCivy prfipravek je nebo byl registrovan, a uplné slozeni
referencniho piipravku, ptipadné dal§i dokumentaci. Pokud je takové potvrzeni vyzadano

organem jiného ¢lenského statu, SUKL nebo Veterinarni tstav predd takové potvrzeni a dalsi

261 Ust. § 25 odst. 4 pism. b) zakona o 1é¢ivech.

262 Jst. § 26 zakona &. 378/2007 Sb.

26Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.

264/ takovém piipadé se neptedkladaji Gidaje podle § 26 odst. 5 pism. j) bodi 2 aZ 4 tj. vysledky 2. predklinickych zkousek
(toxikologické a farmakologické), 3. klinickych hodnoceni, a 4. zkousek bezpecnosti a rezidui, jde-li o veterinarni 1éCivy
ptipravek, a neni dotcena pravni ochrana primyslového vlastnictvi a obchodniho tajemstvi.

265 Jst. § 25 odst. 4 pism. a) zdkona o lé&ivech.

26 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004.
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informace ve 1hité jednoho mésice od doruceni vyzadani.”®’ Jedna-li se o zadost o registraci
nové indikace humanniho 1é¢ivého piipravku obsahujiciho dobfe zavedenou latku a byly
provedeny vyznamné predklinické zkousky a klinické studie ve vztahu k této nové indikaci,
nesmi vzit SUKL v Gvahu vysledky téchto studii pii posuzovéani zadosti predlozené jinym
zadatelem o registraci po dobu jednoho roku od ud€leni registrace pro jiny 1€Civy ptipravek s

.1 268
danou indikaci.

Zadatel o registraci neni povinen piedlozit vysledky piedklinickych
zkousek nebo klinickych hodnoceni a v pfipadé veterinarnich léCivych piipravkd dale
vysledky zkouSek bezpe€nosti a rezidui, pokud muize prokézat, ze 1éCivé latky 1écivého
pripravku maji dobfe zavedené 1écebné pouziti v Evropské unii po dobu alesponl deseti let s
uznanou ucinnosti a pfijatelnou urovni bezpecnosti. Rozsah a zpisob dolozeni dobie

r £ v r voeor ’ r1x 7 ’ ’ ¥ - 269 I . . v
zavedeného lécebného pouZiti stanovi provadéci pravni piedpis.” V ramci registracniho

27y ptipadech, kdy 1é&ivy pripravek neni generikem nebo pokud nelze bioekvivalenci prokazat studiemi biologické
dostupnosti nebo v ptipadé zmén 1é¢ivé latky nebo 1éCivych latek, 1é¢ebnych indikaci, sily, 1ékové formy nebo cesty podani
ve srovnani s referenénim 1é¢ivym piipravkem, se SUKLu nebo Veterinarnimu tustavu piedlozi vysledky piislusnych
predklinickych zkouSek nebo klinickych hodnoceni a, jde-li o veterindrni 1é¢ivé ptipravky, dale vysledky pfislusnych
zkousek bezpecnosti a rezidui. Pokud se riizné soli, estery, ethery, izomery, smési izomerd, komplexy nebo derivaty 1é¢ivé
latky vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti, popfipadé ucinnosti vyznamné odlisuji, musi zadatel ptedlozit dopliujici tidaje
poskytujici dikaz o bezpecnosti, popfipadé ucinnosti riiznych soli, esterti nebo derivati dané 1é¢ivé latky. Pokud biologicky
1é¢ivy pripravek, ktery je podobny referencnimu biologickému 1é¢ivému ptipravku, nesplituje podminky vymezeni generika,
zejména kvuli rozdilim v surovinach nebo rozdilim v postupech vyroby takového biologického 1é¢ivého pripravku a
referenéniho biologického 1é¢ivého piipravku, musi byt pfedlozeny vysledky pfislusnych ptredklinickych zkouSek nebo
klinickych hodnoceni tykajici se téchto podminek. Vysledky jinych pfedklinickych zkousek a klinickych hodnoceni
obsazenych v registraéni dokumentaci referenéniho biologického 1é¢ivého ptipravku se neptedkladaji. Provadéci pravni
ptedpis stanovi rozsah dopliujicich udaju, které je tieba ptredlozit. Tyto Gdaje musi byt v souladu se souvisejicimi pokyny
Komise a agentury.

268 Doba ochrany podle predchozi &asti véty nelze opakovat; roziifeni registrace veterindrniho 16&ivého pripravku, ktery je
registrovan pro alesponl 1 druh zvifat, od kterého jsou ziskavany zivocisné produkty urcené k vyzivé ¢loveka, o dalsi takovy
druh zvitat, pro které zadatel pfedlozil vysledky novych zkousek rezidui v souladu s pfimo pouzitelnym piedpisem Evropské
unie spole¢né s vysledky novych klinickych hodnoceni, vysledky téchto zkousek nesmi vzit Veterinarni Gstav v uvahu pti
posuzovani zadosti podle odstavce 1 pro jiného zadatele po dobu 3 let po udéleni registrace, pro kterou byly ptedlozeny.
2%V takovém pripadé se nepredkladaji udaje podle § 26 odst. 5 pism. j) bodii 2 az 4, tj. vysledky 2. piedklinickych zkousek
(toxikologické a farmakologické), 3. klinickych hodnoceni, a 4. zkouSek bezpecnosti a rezidui, jde-li o veterinarni 1é¢ivy
ptipravek, namisto vysledkd predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni se piedlozi piislusna védecka literatura a neni
dotéena pravni ochrana primyslového vlastnictvi a obchodniho tajemstvi. V pfipadé veterinarnich 1écivych ptipravki lze,
zejména pro dolozeni bezpe€nosti, pouzit hodnotici zpravy zvefejnéné agenturou v souvislosti s hodnocenim zadosti o
stanoveni maximalnich limitt rezidui v souladu s pfimo pouzitelnym ptedpisem Evropské unie. V ptipadé 1é¢ivych piipravkia
obsahujicich 1é¢ivé latky, které jsou sloZzkami registrovanych 1é¢ivych piipravkd, ale které dosud nebyly v kombinaci pouZity
pro 1écebné ucely, musi byt piedloZzeny vysledky predklinickych zkouSek nebo klinickych hodnoceni, a v ptipadé
veterinarnich 1é¢ivych pripravka dale vysledky zkousek bezpecnosti a rezidui tykajici se této kombinace podle § 26 odst. 5
pism. j), tj. vysledky 1. farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemické, biologické ¢i mikrobiologické), 2. ptedklinickych
zkousek (toxikologické a farmakologické), 3. klinickych hodnoceni, 4. zkouSek bezpe€nosti a rezidui, jde-li o veterinarni
lécivy pripravek, ale neni nutné predkladat vysledky predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni tykajici se kazdé
jednotlivé 1écivé latky. Pro tcely posouzeni zadosti tykajicich se jinych lécivych pfipravkll majicich stejné kvalitativni a
kvantitativni slozeni, pokud jde o 1é¢ivé latky, a stejnou lékovou formu, mize drzitel rozhodnuti o registraci po udéleni
registrace dat souhlas s vyuzitim farmaceutickych, predklinickych a klinickych podkladii obsazenych v registraéni
dokumentaci 1é¢ivého piipravku. V ptipad€ veterinarnich 1é¢ivych piipravka dale mlze drzitel rozhodnuti o registraci dat
souhlas i k vyuziti podkladd tykajicich se bezpegnosti a rezidui. Zadatel o registraci neni povinen piedlozit, jde-li o
imunologické veterinarni 1é¢ivé piipravky, vysledky nékterych hodnoceni provadénych u cilovych druhti zvitat v terénnich
podminkach, jestlize tato hodnoceni nemohou byt provedena s ohledem na piedpisy Evropské unie tykajici se nékterych
zavaznych nakaz zvifatl. V takovém pfipadé se nepredkladaji idaje podle § 26 odst. 5 pism. j) bodti 2 az 4, tj. vysledky 1.
farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemicke, biologické ¢i mikrobiologicke), 2. predklinickych zkousek (toxikologické a
farmakologické), 3. klinickych hodnoceni, 4. zkousek bezpecnosti a rezidui, jde-li o veterinarni 1é¢ivy ptipravek a Zzadatel
uvede v Zadosti diivody, pro¢ takové vysledky nebyly piedlozeny.

90



fizeni 1ze pouZit zjednoduseny postup registrace humannich 1é¢ivych piipravki.?’

V registraénim fizeni SUKL nebo Veterinarni ustav posoudi tplnost zadosti o registraci a
nejpozdéji do tficeti dnli od jejiho doruceni sdéli vysledek tohoto posouzeni zadateli o
registraci.””' Je-li zadost o registraci tplnd, SUKL nebo Veterinarni ustav o ni rozhodne ve
lhiteé sto padesat dnti ode dne, kdy bylo sd€leno zadateli o registraci, ze jeho zadost byla
shledana uplnou, v ostatnich pfipadech ve lhiité dvé st& deset dni. Pokud SUKL nebo
Veterinarni tstav, u kterého byla podana zadost o registraci, zjisti, ze zddost o registraci téhoz
1é¢ivého ptipravku je jiz posuzovana v jiném cClenském staté, zadost neposuzuje a fizeni
zastavi. Informuje zadatele o registraci o tom, ze je tfeba postupovat v souladu s ustanovenimi
0 vzajemném uznavani registraci.’’> Je-li SUKL nebo Veterinarni Gstav informovén, Ze v
jiném clenském staté jiz byl zaregistrovan 1écivy ptipravek, jenz je pfedmétem zadosti o
registraci podané SUKLu nebo Veterinarnimu dstavu, zamitne tuto zadost, pokud nebyla
predlozena v souladu s ustanovenimi o vzajemném uznavani registraci. Pii posuzovani zadosti
predlozené s piihlédnutim ke zvlastni povaze homeopatickych pfipravkti a tradicnich
rostlinnych piipravkil registrovanych zjednodusenym postupem, SUKL nebo Veterinarni

ustav ovétuje, zda jsou predlozené tdaje a dokumentace v souladu se zdkonem, a posuzuje,

Pro registrace uvedené v odstavcll 1 az 5 nemusi byt v souhrnu udaji o pfipravku zahrnuty ty &asti souhrnu udaju
referenéniho 1é¢ivého piipravku tykajici se indikaci nebo 1ékovych forem, které byly v dob& uvedeni generika na trh jeste
chranény patentovym pravem. Provéadéci pravni predpis stanovi rozsah a tpravu udaju, které jsou obsahem souhrnu tudajt o
pripravku. Zadatel o registraci zajisti, aby byly podrobné souhrny podle § 26 odst. 6. sestaveny a podepsany odborniky s
pfislusnymi technickymi nebo odbornymi kvalifikacemi, které se uvedou ve stru¢ném zivotopisu. Osoby, které maji
technické nebo odborné kvalifikace odivodni kazdé pouziti védecké literatury. Cilem podrobnych souhrnt je shrnout
farmaceutické, predklinické a klinické tidaje formou piehledii. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah podrobnych souhrn.
210 ziednodusenému postupu registrace, v ramci kterého se nevyzaduje ditkaz 16¢ebné uéinnosti, podléhaji pouze humanni
homeopatické pfipravky spliiujici nasledujici podminky; jsou podavany usty nebo zevn€, v oznaceni na obalu humanniho
homeopatického ptipravku ani v jakékoli informaci, ktera se ho tyka, neni uvedena 1é¢ebna indikace, fedénim lze zaruit
bezpecnost humanniho homeopatického piipravku; provadéci pravni ptedpis stanovi postup pro fedéni humdanniho
homeopatického pripravku. Zadost o zjednoduseny postup registrace se miize vztahovat i na vice humannich homeopatickych
ptipravkll odvozenych fedénim od téze zdkladni homeopatické latky nebo smési latek a lisicich se pouze stupném fedéni.
Tato zadost se piedklada pro kazdou lékovou formu jednotlivé. Zadost o zjednoduseny postup registrace musi obsahovat
udaje o zadateli, dale tdaje upfestujici predmét zadosti a jeji odivodnéni; k zadosti se prilozi dokumentace dokladajici
bezpec¢nost humanniho homeopatického ptipravku, farmaceutickou jakost a homogenitu mezi jednotlivymi Sarzemi. V
ptipadé humannich homeopatickych piipravki registrovanych zjednodusenym postupem registrace musi byt, kromé tdaja,
uvedena na obalu informace "Homeopaticky piipravek bez schvalenych 1ééebnych indikaci;* stejna informace musi byt
uvedena v piibalové informaci. Specifické humanni homeopatické ptipravky jsou homeopatické piipravky urcené k podéani
usty nebo zevné ke zmirnéni nebo 16€bé méné zavaznych piiznakli nebo méné zdvaznych onemocnéni, které nevyzaduji
dohled nebo zasah lékate. K zadosti o registraci specifického humanniho homeopatického piipravku se pfilozi udaje a
dokumentace a vysledky farmaceutickych zkousek, kvalitativni a kvantitativni slozeni pfipravku s uvedenim védeckého
nazvu zakladni latky nebo zakladnich latek, za kterym nasleduje stupenn fedéni vyjadfeny lékopisnym symbolem. U
specifickych humannich homeopatickych pfipravkti neni zadatel o registraci povinen piedkladat vysledky predklinickych
farmakologickych a toxikologickych zkousek za piedpokladu, Ze je schopen dolozit bezpe€nost zakladnich homeopatickych
latek védeckymi daty prokazujicimi bezpeCnost na zakladé publikované védecké literatury. Zjednodusenému postupu
registrace podléhaji veterinarni homeopatické piipravky za splnéni zdkonem stanovenych podminek. Tradi¢ni rostlinné
1é¢ivé pripravky podléhaji zjednodusenému postupu registrace podle tohoto ustanoveni pouze v ptipadé, ze nesplituji kritéria
registrace podle § 25 az 28 zakona o lécivech. Tradi¢nimi rostlinnymi 1éCivymi pfipravky jsou takové humanni rostlinné
1écivé piipravky.

21 TESINOVA, Jolana; ZAREK, Roman; POLICAR, Radek. Medicinské pravo. 1. vyd. Praha: Nakladatelstvi C. H.
Beck,2011.s. 281 ISBN 978-80-7400-050-8.

272 Ust. § 41 zakona &. 378/2007 Sb.
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zda jsou splnény podminky pro vydéani rozhodnuti o registraci 1éCivého piipravku. Zejména
zda léCivy piipravek lze posoudit v souladu s ptfedloZzenou dokumentaci jako uc€inny,
dostatecné bezpecny a jakostni. Posuzuje prospéch z pouziti 1é¢ivého piipravku za podminek
vymezenych souhrnem udajii o pfipravku, zda prevySuje rizika spojend s jeho pouzitim.
Zkoumad, zda byly splnény podminky spravné klinické praxe, spravné laboratorni praxe a
spravné vyrobni praxe. Posuzuje, zda ndzev léCivého ptipravku neodporuje jeho slozeni a
1é¢ivym uCinklim a neni zaménitelny s ndzvem jiné¢ho 1é€ivého piipravku jiz registrovaného,
nebo o jehoZ registraci jiz byla poddna SUKLu nebo Veterinirnimu ustavu Zadost, ktera
nebyla pravomocné zamitnuta, nebo ktery ma byt v souladu se zdmérem oznamenym agentuie
predmétem zadosti o registraci postupem Evropské unie. Pfi posuzovani ndzvu lécivého
ptipravku se také zkoumad, zda neptsobi klamavym nebo zavadéjicim dojmem ve vztahu k
cilové skuping pacientl a souhrnu udaji o piipravku. SUKL nebo Veterinarni Gistav mize
podrobit 1é¢ivy pripravek a jeho vychozi suroviny, a je-li potfeba, jeho meziprodukty nebo
jiné slozky, laboratorni kontrole za ucelem zjisténi, Ze kontrolni metody pouzité vyrobcem a
popsané v piedloZzené dokumentaci jsou dostatecné. Pti posuzovani mize v ptipad¢ zjisténi
nedostatkli vyzvat zadatele o registraci, aby doplnil predlozené udaje a dokumentaci, ptipadné
predlozil vzorky pro laboratorni kontrolu. SUKL nebo Veterinarni ustav dale ovéfuje, zda
vyrobci 1é¢ivych piipravki, véetné osob dovazejicich 1€¢ivé pripravky ze tretich zemi, maji
vytvofeny podminky nebo uskute&iiuji vyrobu v souladu s Gdaji ptedlozenymi®” a kontrolu
podle metod popsanych v zékon&.””* SUKL nebo Veterinarni ustav mize povolit, aby vyrobei
1é¢ivych ptipravkd, vcetné osob dovazejicich 1€Civé pripravky ze tretich zemi, v
odiivodnénych ptipadech zadali provedeni urc¢itych stupiii vyroby nebo kontrol jinym
osobam. V takovych ptipadech SUKL nebo Veterinarni ustav podle své piisobnosti provéii
prislusna zatizeni téchto osob, pfi kterém posuzuje klasifikaci 1écivého ptipravku pro vyde;.
Posuzuje oznaceni vnéjsiho a vnitiniho obalu a udaje v pribalové informaci a uklada v piipadé
potieby zadateli o registraci povinnost uvést na vnitinim nebo vnéjSim obalu, pfipadné v
ptibalové informaci, dalsi tdaje nezbytné s ohledem na bezpecnost 1é€ivého ptipravku nebo
ochranu zdravi, vcetné zvlaStnich upozornéni tykajicich se pouzivani 1é€ivého piipravku s
ohledem na udaje ziskané v ramci farmakologického zkouSeni a klinického hodnoceni
1éCivého piipravku nebo v ramci praktického pouzivani 1écivého ptipravku po udé€leni

registrace. Veterindrni ustav posuzuje, jde-1i o veterinarni 1é¢ivy ptipravek, zda analytické

273 Ust. § 26 odst. 5 pism. d) zakona &. 378/2007 Sb.
214 Ust. § 26 odst. 5 pism. h) zakona &. 378/2007 Sb.
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metoda vyuzivana ke zjistovani rezidui, kterou piedlozil Zadatel je dostate¢na.””> V ramci
tohoto posouzeni si miize Veterindrni ustav vyzadat stanovisko ptisluSné referencni laboratote
Evropské unie nebo narodni referenéni laboratore.”’® Od ovéfeni skutetnosti mize SUKL
nebo Veterinarni Ustav upustit, jestlize jde o vyrobce z ¢lenskych statd nebo statd, s nimiz
byla uzaviena piislu§nad mezinarodni dohoda,””” popiipads o vyrobce ze treti zemé&, u nghoz
skutecnosti dle stanovené zdkonem ovéfil pfisluSny orgdn Clenského statu. Jde-li o 1éCivy
piipravek obsahujici geneticky modifikovany organismus,””® vyzadd si SUKL nebo
Veterinarni Gstav stanovisko Ministerstva Zivotniho prostfedi k posouzeni rizika pro zivotni
prosttedi podle zvlastniho pravniho predpisu.’” Ministerstvo Zivotniho prostiedi vyda
stanovisko ve lhtt¢ 90 dnti ode dne, kdy zadost obdrzelo. Od vyzadani tohoto stanoviska Ize
upustit v pfipad¢, ze takové stanovisko bylo piedloZzeno zaroven se zadosti o registraci nebo
zarovei se zadosti o registraci byla pfedloZena zprava o posouzeni rizika pro Zivotni prostredi
provedeném piislusSnym organem Evropské unie. Jde-li o humanni imunologické 1écivé
piipravky, vyzada si SUKL stanovisko Ministerstva zdravotnictvi, a jde-li o radiofarmaka,
vyzada si SUKL nebo Veterinarni ustav stanovisko Statniho titadu pro jadernou bezpeénost.
Ministerstvo zdravotnictvi a Statni Gfad pro jadernou bezpecnost vydaji stanovisko ve lhaté
60 dnt od dorudeni vyzadani. SUKL nebo Veterinarni ustav vypracuje zpravu o hodnoceni
1éCivého pripravku obsahujici hodnoceni registracni dokumentace s ohledem na vysledky
farmaceutickych a pfedklinickych zkousek a klinickych hodnoceni. Jde-li o humanni 1é¢ivy
ptipravek, vypracuje SUKL zpravu o hodnoceni i s ohledem na systém fizeni rizik a
farmakovigilan¢ni systém daného 1éCivého piipravku. Jde-li o veterinarni 1éCivy piipravek,
vypracuje Veterinarni ustav zpravu o hodnoceni i s ohledem na vysledky zkouSek bezpecnosti
a rezidui. Zpravu o hodnoceni 1é¢ivého piipravku SUKL nebo Veterinarni ustav aktualizuje,
kdykoliv je jim zndma nové informace dilezitda pro hodnoceni jakosti, bezpecnosti nebo
ucinnosti daného 1é¢ivého piipravku. V ramci registracniho fizeni se neposuzuji prava k
ochran¢ priimyslového vlastnictvi a obchodniho tajemstvi a skute¢nost, ze registrace byla

udélena nebo zménéna. SUKL nebo Veterinarni Gstav zadost o registraci zamitne, jestlize se v

273V souladu s ust. § 26 odst. 5 pism. j) bod 4 zakona &. 378/2007 Sb.

%70 Ust. § 51a zdkona &. 166/1999 Sb., ve znéni zdkona ¢. 131/2003 Sb.

217 Naptiklad dohoda o vzajemném uznavéani ve vztahu k posuzovani shody, osvédgeni a oznadeni mezi Evropskym
spoledenstvim a Australii (Ut. vést. L 229, 17. 8. 1998, s. 3), dohoda o vzijemném uznévani ve vztahu k posuzovani shody
mezi Evropskym spoleGenstvim a Novym Zélandem (Uf. vést. L 229, 17. 8. 1998, s. 62), dohoda o vzajemném uznavéni
mezi Evropskym spoledenstvim a Kanadou (Ut. vést. L 280, 16. 10. 1998, s. 3), dohoda o vzajemném uznavani mezi
Evropskym spolecenstvim a Japonskem (UE. vést. L 284, 29. 10. 2001, s. 3), dohoda mezi Evropskym spolecenstvim a
Svycarskou konfederaci o vzajemném uznavani ve vztahu k posuzovani shody (UK. vést. L 114, 30. 4. 2002, s. 369).

218 7akon &. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi produkty, ve znéni zakona ¢&.
346/2005 Sb. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 8. 7. 2015]

*7 Zakon &. 78/2004 Sb., ve znéni zakona &. 346/2005 Sb.
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pribshu registraéniho fizeni po ovéfeni Gdaji a dokumentt®’ zjisti, ze pomér rizika a
prospesnosti 1é¢ivého piipravku nelze povazovat za ptiznivy. V rozhodnuti o registraci281
mtze SUKL ulozit, aby Zadatel o registraci ve stanovené lhuité piijal opatfeni pro zajisténi
bezpecného uzivani 1é¢ivého piipravku, jez budou obsazena v systému fizeni rizik, provedl
poregistracni studie bezpecnosti, zaznamenaval a hlésil podezieni na nezddouci Gc¢inky, které
jsou piisn€j8$i nez podminky stanovené zakonem. Daéle je vyzvan k tUpravé

C fenrs 282
farmakovigilanéniho systému,

k provedeni poregistracni studie ucinnosti, pokud
pochybnosti tykajici se n€kterych aspektl ucinnosti 1é¢ivého piipravku nelze odstranit pred
jeho uvedenim na trh, nebo k plnéni dalSich povinnosti nebo omezeni, jsou-li nutné pro
zajisténi bezpecného a ucinného uzivani 1€civého piipravku. Drzitel rozhodnuti o registraci
musi provadét veskeré zmény potiebné k tomu, aby bylo mozné 1éCivy piipravek vyrabét a

kontrolovat obecné uzndvanymi védeckymi metodami. Tyto zmény podléhaji ohlaSeni nebo

20Ust. §§ 26 a 27 zakona &. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech.

8! Rozhodnuti o registraci obsahuje vzdy nazev 1é¢ivého pripravku, registraéni &islo 1é¢ivého pripravku, udaj o drziteli
rozhodnuti o registraci, poptipadé o osobé, kterou drzitel rozhodnuti o registraci zmocni, aby ho zastupovala ve vécech
upravenych timto zakonem. Rozhodnuti o registraci dale vzdy obsahuje tidaj o klasifikaci humanniho 1é¢ivého pfipravku pro
vydej nebo o klasifikaci veterinarniho lé¢ivého piipravku pro vydej a pouziti, o tom, zda 1éCivy piipravek obsahuje
navykovou latku nebo prekursor. Pfi vydani rozhodnuti o registraci SUKL nebo Veterinarni Gstav informuje drZitele
rozhodnuti o registraci o schvaleném souhrnu tdajii o pfipravku. Jde-li o homeopatické ptipravky registrované, ptilohou
rozhodnuti o registraci neni souhrn udajti o ptipravku. Rozhodnuti o registraci plati 5 let ode dne nabyti jeho pravni moci. Za
vyjimeénych okolnosti mohou byt v rozhodnuti o registraci ulozeny povinnosti tykajici se bezpecnosti 1é¢ivého ptipravku,
oznamovani veskerych mimotradnych udélosti v souvislosti s jeho pouzitim SUKLu nebo Veterindrnimu tistavu a opatieni,
kterd maji byt pfijata. Registrace mize byt udélena, pouze pokud zadatel o registraci prokaze, ze neni z objektivnich divodu,
které lze ovéfit, schopen poskytnout uplné udaje o uGcinnosti a bezpecnosti piislusného 1é¢ivého ptipravku za béznych
podminek pouziti. PInéni ulozenych povinnosti se kazdoroéné posoudi. SUKL nebo Veterinarni ustav na zékladg vysledki
takového posouzeni mize rozhodnuti o registraci zménit nebo zrusit. V rozhodnuti o registraci mize byt dale ulozena
povinnost predkladat v ptipad¢ imunologickych 1é¢ivych ptipravkii nebo krevnich derivatd pred uvedenim do ob&éhu vzorky
kazdé Sarze nerozplnéného nebo koneéného 1é¢ivého pripravku k piezkouseni SUKLem nebo Veterindrnim ustavem a
povinnost predkladat periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti 1é¢ivého pripravku ve stanovenych lhttach, nebo jina
povinnost, jejimz ucelem je zabezpeleni jakosti, bezpecnosti nebo uéinnosti 1é¢ivého pifipravku. Soucasné s vydanim
rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veterinarni tstav piidéli 16¢ivému piipravku kéd, ktery je elektronicky zpracovatelny,
umozni jednoznacnou identifikaci kazdé varianty 1é¢ivého ptipravku a slouzi pro Gcely evidence a, jde-li o humanni lé¢ivy
ptipravek, dale pro ucely ptipadné identifikace pfi stanovovani cen a thrad z vefejného zdravotniho pojisténi. Tento kod
SUKL nebo Veterindrni Gistav oznami Zadateli a zvefejiiuje jej jako soudast seznamu registrovanych 1é&ivych piipravki ve
svém informacnim prostiedku.

22 Dryitel rozhodnuti o registraci musi za GGelem plnéni svych ukol v oblasti farmakovigilance provozovat
farmakovigilanéni systém odpovidajici farmakovigilanénimu systému Ceské republiky, prostiednictvim kterého a)
shromazd’uje informace o rizicich 1é¢ivych piipravku, u kterych je drzitelem rozhodnuti o registraci, vyhodnocuje informace
podle pismene a) a zvazuje moznosti snizeni rizika a jeho prevenci, v pfipadé potieby ¢ini vhodna opatfeni. Drzitel
rozhodnuti o registraci je povinen vést a na zadost SUKLU do 7 dnd zpiistupnit kopii zakladniho dokumentu
farmakovigilanéniho systému, neprodlené informovat SUKL o zméné zékladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému,
pokud se nachazi na tizemi Ceské republiky, pro kazdy 16¢ivy p¥ipravek provozovat a aktualizovat systém Fizeni rizik, ktery
musi byt pfiméfeny zjisténym a moznym rizikim takového 1écivého pfipravku a potiebé ziskavani poregistra¢nich tdaji o
bezpecnosti, sledovat dopad opatieni pro snizeni rizik, ktera obsahuje plan fizeni rizik nebo ktera jsou stanovena jako
podminky registrace a dal$i zvlastni povinnosti, sledovat farmakovigilanéni tdaje s cilem uréit, zda se neobjevila nova rizika,
nezménila diive zjisténa rizika nebo nedoslo ke zméné v pomeéru rizika a prospéSnosti 1é¢ivych pripravki, f) uchovavat
dokumentaci vztahujici se k farmakovigilanci nejméné po dobu 10 let od pofizeni této dokumentace; provadéci pravni
ptedpis stanovi obsahové nalezitosti, zptisob vedeni a dobu uchovavani dokumentace vztahujici se k farmakovigilanci.
Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen provadét pravidelny audit svého farmakovigilanéniho systému. Pokud vysledky
auditu nasvédcuji tomu, Ze je tfeba provést napravna opatfeni, drzitel rozhodnuti o registraci tyto vysledky spolu s planem
napravnych opatfeni zaznamena do zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému a napravna opatieni provede. Po
provedeni napravnych opatfeni je opravnén tento zaznam odstranit. Drzitelé rozhodnuti o registraci se v oblasti
farmakovigilance ¥di pokyny Komise, agentury a Ustavu.
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schvaleni SUKLem nebo Veterinarnim tstavem. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené
poskytne pfislusnému ustavu veskeré nové informace, které by mohly vést ke zmén¢ udaji a
dokumentace ptfedlozenych v rdmci registracniho fizeni. Jedna se zejména o informace o
kazdém zakazu nebo omezeni ulozeném prislusnymi organy kteréhokoli statu, ve kterém je
1éCivy pripravek uveden na trh, a o sd€leni veSkerych jinych novych informaci, které by

mohly ovlivnit hodnoceni prosp&snosti a rizik doty&ného 16¢ivého piipravku.”

28 7a takové informace se povazuji kladné i zdporné vysledky klinickych hodnoceni nebo jinych studii pfi viech indikacich a
u v8ech populaénich skupin a rovnéZ udaje o takovém pouziti 1é¢ivého ptipravku, které neni v souladu s podminkami
registrace. Drzitel rozhodnuti o registraci humanniho 1é¢ivého ptipravku dale zajisti, aby informace o pfipravku byly
aktualizovany tak, aby odpovidaly aktudlnim védeckym poznatkim vcetné zavért hodnoceni a doporudeni zvefejnénych
podle p¥imo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho postup pii registraci a dozoru nad 1é¢ivymi ptipravky. SUKL
muze kdykoliv pozadat drzitele rozhodnuti o registraci humanniho 1é¢ivého piipravku o poskytnuti kopie zakladniho
dokumentu farmakovigilanéniho systému a drzitel rozhodnuti o registraci je povinen do sedmi (7) dnti od doruceni zadosti
tuto kopii SUKLu poskytnout. Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen na zadost piislusného ustavu bezodkladné piedlozit
udaje prokazujici, ze pomér rizika a prospésnosti 1écivého pfipravku zlstava piiznivy. Po vydani rozhodnuti o registraci
drzitel rozhodnuti o registraci oznamuje SUKLu nebo Veterindrnimu Gstavu data skuteiného uvedeni lé&ivého piipravku
podle velikosti baleni a typti oball na trh v Ceské republice, a to nejpozdgji do dvou (2) mésicti po jeho skutedném uvedeni
na tento trh; stejnym zptisobem rovnéz oznami SUKLu nebo Veterindrnimu Gstavu nejméné dva (2) mésice predem pieruseni
nebo ukonéeni uvadéni 1é¢ivého piipravku na trh v Ceské republice, to véetng divodii takového preruseni nebo ukondeni. V
ptipad¢é vyjimeénych okolnosti Ize ucinit takové oznameni nejpozdéji soucasné s preruSenim nebo ukoncenim uvadéni
1é&ivého piipravku na trh v Ceské republice. Dojde-li k obnoveni uvadéni 1é¢ivého piipravku na trh, je drzitel rozhodnuti o
registraci povinen ozndmit neprodlené tuto skute¢nost SUKLu nebo Veterinarnimu tGstavu. Na Zadost SUKLu nebo
Veterinarniho ustavu poskytne drzitel rozhodnuti o registraci SUKLu nebo Veterindrnimu stavu udaje tykajici se objemu
dodavek 1é¢ivého piipravku a udaje tykajici se objemu piedepisovani 1éCivého piipravku, které ma k dispozici. Drzitel
rozhodnuti o registraci je dale povinen zajistit, aby vlastnosti registrovaného 1é¢ivého pfipravku a aktualni dokumentace k
nému, véetné souhrnu Udaji o ptipravku, ptibalové informace, oznaceni na obalech a dokumentace vztahujici se k jeho
klasifikaci pro vydej, odpovidaly aktualnim adajim a dokumentaci, na zakladé kterych bylo vydano rozhodnuti o registraci,
ve znéni pozd&jsich zmén; dale je povinen vést evidenci o dodavkach 1é€ivych ptipravki do distribuce nebo do 1ékarny, a to
pomoci kodi pridélenych SUKLem nebo Veterindrnim ustavem a pii dodavkach homeopatickych piipravki registrovanych
zjednoduSenym postupem registrace a radiofarmak jejich evidenci zpisobem, ktery umozni jejich dohledatelnost, mit k
dispozici pro kazdou $arzi 1é¢ivého piipravku doklad o kontrolach jakosti 1é¢ivého piipravku provedenych v souladu s
registracni dokumentaci, provést v pfipadé vzniku rizika pro zdravi lé¢enych osob nebo zvifat veskera dostupna opatieni
sméfujici k zajisténi napravy a k omezeni nepfiznivého plisobeni registrovaného 1écivého piipravku na nejnizs$i moznou miru;
tato opatfeni oznami SUKLu nebo Veterinarnimu ustavu; zjisti-li dritel rozhodnuti o registraci zdvadu v jakosti huméanniho
1é¢ivého piipravku nebo je-li takova zavada zjidténa a oznamena mu SUKLu, drzitel rozhodnuti o registraci, nenaiidi-li mu
SUKL jiné opatieni, provede opatieni k zajisténi moznosti vymény 1é&ivého pripravku pro pacienta kteroukoli lékarnou za
lé¢ivy ptipravek bez takové zavady v jakosti a neni-li takovy lécivy piipravek k dispozici nebo neni-li mozné takovou
vyménu zajistit, zajisti uplné stazeni 16¢ivého piipravku z trhu a jeho odstranéni, poskytovat na vyzadani SUKLu nebo
Veterinarniho ustavu potfebnou soucinnost, vetn¢ poskytovani vzorkil registrovaného lécivého piipravku za ucelem
laboratorni kontroly, referen¢nich latek v mnozstvi odpovidajicim poctu kontrolovanych Sarzi a pfipadné potiebé opakované
kontroly a piedlozit latky v mnozstvi dostacujicim pro provedeni kontrol ke stanoveni pfitomnosti rezidui piislusného
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a poskytnout nezbytnou soudinnost pii zavadéni analytické metody pro detekci rezidui
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd v narodni referen¢ni laboratofi stanovené podle pravnich piedpist, informovat neprodlené
SUKL nebo Veterinarni Gistav o zmén& tdajii nezbytnych pro zajisténi soudinnosti SUKLu nebo Veterinarniho Gstavu s
drzitelem rozhodnuti o registraci; tyto zmény se nepovazuji za zmény registrace, zajistit zavedeni a udrzovani systému
zarucujiciho evidenci kazdého reklamniho vzorku 1é¢ivého ptipravku, jeho sledovatelnost a dodrzeni podminek skladovani,
véetné prepravy v souladu se souhrnem tdajti o pfipravku, jde-li o humanni l1é¢ivy piipravek 1. zfidit a provozovat verfejné
ptistupnou odbornou informac¢ni sluzbu o lé¢ivych piipravcich, pro néz je drzitelem rozhodnuti o registraci, a o adrese a
piipadné zméné adresy této sluzby informovat Ustav, vefejné pristupna odborna informaéni sluzba nesmi slouZit k reklamé a
informace poskytované jejim prostiednictvim musi byt v souladu se souhrnem udaji o pfipravku, soucasti informaci
poskytovanych prostiednictvim vetejné ptistupné odborné informaéni sluzby jsou i aktualni informace o tom, zda je nebo
neni 1é¢ivy piipravek dodavan na trh v Ceské republice, 2. zajistit kvalifikaci obchodnich zastupcti odpovidajici povaze
lé¢ivého ptipravku, zajistit pfedani informaci ziskanych obchodnimi zastupci od navstivenych osob o pouZzivani
propagovanych 1é¢ivych piipravki, a to zejména informaci o vSech nezadoucich ucincich, a ovétovat, zda obchodni zastupci
plni své povinnosti podle zvlastniho pravniho ptedpisu, 3. zajistit po uvedeni lé¢ivého piipravku do obéhu 1écivy pripravek
pro potieby pacientii v Ceské republice jeho dodavkami v odpovidajicim mnozstvi a Gasovych intervalech; provadéci pravni
predpis stanovi zplsob zajisténi potieb pacientll ve vztahu k mnozstvi a ¢asovym intervalim dodavek 1é¢ivych pFipravki,
predlozit SUKLu nebo Veterindrnimu ustavu po nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci nebo po provedeni takové zmény,
ktera se projevila zménou vzhledu pfipravku nebo jeho obalu, pfed uvedenim ptipravku do obéhu 1 vzorek baleni ptipravku;
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Platnost registrace miize byt prodlouzena po péti letech na zdkladé prehodnoceni poméru
rizika a prospé&$nosti SUKlem nebo Veterinarnim ustavem. O prodlouZeni platnosti registrace
miize pozadat drZitel rozhodnuti o registraci SUKL nebo Veterinarni ustav nejméné devét
meésict pred uplynutim platnosti rozhodnuti o registraci. Jde-li o humanni 1é¢ivy pripravek,
poskytne drzitel rozhodnuti o registraci SUKLu spolu se Zzadosti nebo nejpozdéji devét mésict
pfed uplynutim platnosti registrace aktudlni souhrnnou dokumentaci vztahujici se k jakosti,
bezpec€nosti a ucinnosti, véetné hodnoceni tdaji obsazenych v hldSenich o podezieni na
nezadouci ucinky a v pravidelné aktualizovanych zpravach o bezpecnosti. Déle poskytne
informace o viech zmé&nich zavedenych od udgleni registrace.”™ Zadost o prodlouzeni
platnosti registrace musi obsahovat idaje o zadateli, dale tdaje uptesiiujici predmét zadosti a
jeho odivodnéni. Jakmile je platnost registrace jednou prodlouZena, je platnd po neomezenou
dobu. SUKL na zakladé divodid souvisejicich s farmakovigilanci, véetné expozice
nedostate¢ného poctu pacientl, mize rozhodnout o opétovném prodlouzeni platnosti
registrace na dalSich pét let. Provadéci pravni predpis stanovi rozsah tidajii a dokumentace
ptedkladanych s zadosti o prodlouzeni platnosti registrace. Na fizeni o prodlouzeni platnosti
registrace se obdobné vztahuji ustanoveni o registraénim fizeni. SUKL nebo Veterinarni tstav
rozhodne o takové zadosti nejpozdéji do devadesati dni od predlozeni uplné zadosti.
Rozhodujicim faktorem je, aby zadost obsahovala vSechny podstatné zalezitosti dané
pravnimi ptedpisy a byla z tohoto pohledu perfektni. Pokud je Zadost o prodlouzeni platnosti
registrace SUKLu nebo Veterinarnimu Gstavu ve Ihité devadesati doru¢ena, povazuje se
l1écivy piipravek za registrovany az do dne nabyti pravni moci rozhodnuti o zadosti o
prodlouZeni platnosti registrace. SUKL nebo Veterinarni Gstav zméni, pozastavi nebo zrusi
registraci 1é¢ivého piipravku, jestlize 1éCivy ptipravek je skodlivy, nema lécebnou tcinnost,
pomér rizika a prospéSnosti humdnniho 1é¢ivého piipravku neni pfiznivy (pfi pouZziti

veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v souladu s podminkami jeho registrace neni pomér rizika a

v odtvodnénych piipadech miize pfislusny ustav od tohoto pozadavku upustit, neprodlend oznamit SUKLu nebo
Veterinarnimu Ustavu podezieni z vyskytu zavady v jakosti 1éCivého ptipravku. Drzitel rozhodnuti o registraci, jde-li o
huménni 16&ivy piipravek, je povinen neprodlené oznamit SUKLu a dotéenym ¢lenskym stattim kazdé opatieni, které pfijal,
aby pozastavil uvadéni 1é¢ivého piipravku na trh v Ceské republice, stahl 1é¢ivy pripravek z trhu v Ceské republice, pozadal
o zruSeni registrace nebo nepozadal o prodlouZeni platnosti registrace, spolecné s diivody pro toto opatieni. Toto oznameni
drzitel rozhodnuti o registraci uéini i tehdy, byla-li opatieni pfijata ve tfeti zemi. V pfipadé, ze drzitel rozhodnuti o registraci
zmocni jinou osobu, aby ho zastupovala ve vécech upravenych timto zdkonem, uvédomi o této skutetnosti SUKL nebo
Veterinarni ustav. Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za $kodu zptisobenou v disledku uéinkd 1é¢ivého piipravku
neuvedenych v souhrnu daji o piipravku, pfi¢emz této odpovédnosti se nemiize zprostit; za Skodu zpisobenou v dusledku
ucinkti 1é¢ivého ptipravku v souhrnu udaji o piipravku uvedenych odpovida drzitel rozhodnuti o registraci jen tehdy,
prokaze-li se, ze vznik takové Skody zavinil.

2 Jde-li o veterinarni 16¢ivy pripravek, poskytne Veterindrnimu tistavu souhrnny seznam veskerych udaji a dokumentace
predloZené s ohledem na jakost, uc¢innost a bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku spolu s zadosti o registraci nebo
nasledné v ramci zmén registrace. Jde-li o veterinarni 1éCivy pripravek, mize Veterinarni ustav rozhodnout pouze o jednom
prodlouzeni platnosti registrace na dalsich 5 let, a to na zakladé opravnénych duvodu tykajicich se farmakovigilance.
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prospésnosti priznivy nebo veterinarni 1éCivy piipravek nema Ié¢ebnou ucinnost u druht
zvitat, pro které je urcen), kvalitativni a kvantitativni sloZeni 1é¢ivého piipravku neodpovida
dokumentaci pfedlozené v ramci registracniho fizeni a v rdmci néslednych zmén registrace
(ochranna lhita veterinarniho 1é¢ivého pripravku neni dostatecna k tomu, aby zajistila, ze
potraviny ziskané od zvirat, kterym byl veterinarni 1éCivy piipravek podan, neobsahuji latky,
které by mohly ptfedstavovat riziko pro zdravi spotiebitele, veterinarni 1€civy ptipravek je
nabizen k pouZiti, které je zakdzano nebo omezeno zvlastnim pravnim piedpisem,’*
veterinarni imunologicky pfipravek naruSuje provadéni veterindrnich opatfeni s ohledem na
tlumeni nebo zdolavani nakaz zvitat), udaje predlozené s zadosti o registraci jsou nespravné
nebo nebyly zménény, nebyly piedlozeny doklady o kontrolach, nebyla splnéna néktera ze
zékonnych povinnosti,”*® SUKLu nebo Veterindrnimu ustavu nebyly sd&leny potiebné
informace,”®’ nebo vyroba humanniho 1é&ivého piipravku neni v souladu s udaji*® nebo
kontroly nejsou provadény kontrolnimi metodami uvedenymi v jejich popisu.”® SUKL nebo
Veterinarni ustav pozastavi nebo zrusi registraci pro skupiny léCivych ptipravki nebo pro
viechny 16¢ivé piipravky daného vyrobce, pokud vyrobce neplni dolozené podminky **’a
povinnost k nahldseni zmény.

Pozastaveni registrace 1é¢ivého piipravku uplatni SUKL nebo Veterinarni ustav v téch
piipadech, kdy ziskané informace nejsou uplné nebo jsou zjistény takové nedostatky, které
jsou odstranitelné povahy. ZruSeni registrace lé&ivého pripravku®' uplatni SUKL nebo
Veterinarni Ustav v téch piipadech, kdy ziskané informace nejsou uplné nebo jsou zjiStény
takové nedostatky, které nejsou odstranitelné povahy. SUKL nebo Veterinarni ustav v
rozhodnuti o pozastaveni registrace 1éCivého piipravku stanovi prava a povinnosti drZzitele
rozhodnuti o registraci po dobu trvani pozastaveni registrace. Po odstranéni divodi, které
vedly k pozastaveni registrace, SUKL nebo Veterinarni tstav rozhodne o ukondeni
pozastaveni registrace. Pokud nedoslo k odstranéni divodu, které vedly k pozastaveni
registrace, ve stanoveném terminu nebo nejpozdé¢ji do tii let ode dne nabyti pravni moci
rozhodnuti o pozastaveni registrace, pokud termin k jejich odstranéni nebyl stanoven,
rozhodne SUKL nebo Veterinarni ustav o zrudeni registrace 1é&ivého piipravku. Odvolani

proti rozhodnuti o pozastaveni registrace 1é¢ivého ptipravku nema odkladny tcinek.

285 7:4kon &. 166/1999 Sb.

28 podle ust. 31a, § 32 odst. 3, § 32 odst. 4 pism. ¢) nebo § 32a. zakona &. 378/2007 Sb.
27 podle ust. § 33 odst. 1 nebo § 33 odst. 3 pisn. ¢) zdkona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech.
288 podle ust. § 26 odst. 5 pism. d) zakona &. 378/2007 Sb., o 1éivech.

28 podle ust. § 26 odst. 5 pism. h) zakona &. 378/2007 Sb.

20 podle ust. § 63 odst. 1 zakona & 378/2007 Sb., o 1é¢ivech.

2! podle ust. 34 odst. 4 nebo 5 zakona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech.
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Registrace 1€Civého piipravku zanika smrti drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li o osobu
fyzickou, nebo zanikem drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li o osobu pravnickou, v ptipadé,
7e zanikla bez pravniho nastupce.””® Osoba, ktera byla drZitelem rozhodnuti o registraci je
povinna po nabyti pravni moci rozhodnuti o zruseni registrace nebo v pfipadé, Ze registrace
zanikla uplynutim doby jeji platnosti, neprodlen¢ stdhnout léCivy ptipravek z obéhu. O
zpisobu stazeni 1éCivého ptipravku a o dobé nutné k provedeni tohoto stazeni je povinna
informovat SUKL nebo Veterinarni ustav v ramci fizeni o zruseni registrace a v ptipadé, ze
registrace zaniké uplynutim doby jeji platnosti, nejpozdé€ji patnacti dni pfed timto zanikem. V
pripad¢ ohrozeni zdravi lidi nebo zvifat v disledku neprodleného stazeni 1é¢ivého pripravku z
ob&hu rozhodne SUKL nebo Veterinarni tstav o postupném stazeni 1é¢ivého piipravku z
obéhu. V takovém piipadé¢ ma osoba, kterd byla drzitelem rozhodnuti o registraci, po dobu
ptitomnosti 1é¢ivého piipravku na trhu nadéale povinnosti, jako by byla drzitelem rozhodnuti o
registraci. Pokud doslo k zaniku drzitele rozhodnuti o registraci a neexistuje jeho pravni
nastupce, zajisti stazeni z obéhu SUKL nebo Veterinarni Gstav. Rozhodnuti o registraci

293

pozbyva platnosti,”” pokud ve lhtté tii let ode dne nabyti jeho prdvni moci neni léCivy

ptipravek uveden na trh v Ceské republice; pokud jde o generikum, tato lhiita za¢ina bézet az
ode dne, kdy skon¢i doba, po kterou nesmi byt uvedeno na trh.**

Pokud registrovany 16¢ivy piipravek uvedeny na trh v Ceské republice neni po dobu tii po
sobé jdoucich let pfitomen na trhu v mnozstvi nejméné jednoho baleni tohoto léCivého
ptipravku, jde-li o humanni lé¢ivy ptipravek, nebo v mnozstvi nejméné jedné varianty tohoto
1é¢ivého pripravku (jde-li o veterinarni 1éCivy pripravek, pozbyva rozhodnuti o registraci
takového 1écCivého pripravku platnosti, pfi¢emz tato lhita pocind bézet prvnim dnem roku
nasledujiciho po roce, ve kterém byl tento 1é¢ivy p¥ipravek uveden na trh v Ceské republice).
SUKL nebo Veterinrni istav miize za vyjimeénych okolnosti a s ohledem na ochranu
vetejného zdravi nebo ochranu zdravi zvifat nebo z diivodu existence prav tretich osob na
zaklad¢ odlivodnéné zadosti drzitele rozhodnuti o registraci predlozené nejdiive Sest mésicti a
nejpozdéji tii mésice prede dnem ukonceni lhiity anebo z moci tfedni rozhodnout o udéleni.
Je-li 1é&ivy ptipravek uveden na trh v Ceské republice nebo je obnovena jeho piitomnost na
tomto trhu az po podani zadosti o udéleni vyjimky, drzitel rozhodnuti o registraci je povinen
neprodlend oznamit SUKLu nebo Veterinarnimu ustavu tuto skute¢nost s uvedenim nazvu

1é¢ivého pripravku, jeho kodu, Sarze, distributora, data jeho uvedeni na trh nebo obnoveni

22 Ust. §118 a nasl. zakona &. 89/2012 Sb.
23 podle § 34a zdkona &. 378/2007 Sb., o 16&ivech.
24 podle § 27 odst. 1 zakona &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech.
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jeho pFitomnosti na trhu a poétu baleni. Rozhodnuti o udéleni vyjimky vydd SUKL nebo
Veterinarni ustav pred uplynutim lhity. Rozhodnuti o udéleni vyjimky, vcetné jeho
odtivodnéni nebo informaci o pozbyti platnosti rozhodnuti o registraci zveiejni SUKL nebo
Veterinarni ustav ve svém informacnim prostfedku. Neni-1i 1é¢ivy ptipravek uveden na trh
nebo pfitomen na trhu ani do Sesti mésicii po zaniku diavodi pro udéleni vyjimky, mize
ptislusny ustav z moci Ufedni rozhodnout o zruSeni rozhodnuti o udéleni vyjimky. Ptehled
zrusenych a neprodlouzenych registraci zvefejituje SUKL pravidelné na webové strance
SUKL.*?

Prevzetim registrace z jiného ¢lenského statu (dale jen "pievzeti registrace") se rozumi uznani
platnosti registrace humanniho 1éCivého pfipravku udélené v jiném clenském staté
rozhodnutim SUKLu s tim, Ze pravni disledky pfevzaté registrace jsou shodné s pravnimi
disledky rozhodnuti o registraci provedené v souladu s ust. § 32 zakona o 1éCivech. Prevzeti
registrace je mozné pouze za situaci mimotadné potieby, kdy neni pro ucinnou IéCbu
pacientti, v€etné profylaxe nebo stanoveni diagndzy, humanni 1€¢ivy ptipravek registrovan v
Ceské republice nebo podle pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie a ani neni v Ceské
republice piedloZzena zadost o jeho registraci. Pfevzeti registrace je odiivodnéno ochranou
vetejného zdravi. Pokud jde o prevzeti registrace 1écivého ptipravku registrovaného v
Clenském staté¢ v souladu s pravem Evropské unie, musi byt splnény nésledujici podminky:
1é¢ivy piipravek je uréen v Ceské republice pouze k vydeji na lékaisky piedpis, oznaéeni
1é¢ivého piipravku a piibalova informace jsou v &eském jazyce. SUKL v§ak miize rozhodnout
o tom, Ze tyto podminky nemusi byt splnény, jestlize tim nedojde ke zvySeni rizika pro lidské
zdravi v souvislosti s pouzitim 1é¢ivého ptipravku. O prevzeti registrace rozhoduje SUKL na
zéikladé zadosti. Zadatelem o pievzeti registrace miize byt fyzickd nebo pravnicka osoba,
kterd neni drzitelem rozhodnuti o registraci daného 1é¢ivého piipravku v ¢lenském staté ani
osobou s nim obchodné propojenou. Zadost musi obsahovat udaje o Zadateli, dale udaje
upfesnujici predmét zadosti a jeho odivodnéni. Provadéci pravni piedpis stanovi rozsah
téchto idajii a piislusnou dokumentaci. O 7adosti SUKL rozhodne na zékladé stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi CR k potiebnosti daného 1é¢ivého piipravku s ohledem na ochranu
vefejného zdravi, nejpozdéji do Sedesati dnt ode dne jejiho doruéeni. Vyzada-li si SUKL od
zadatele o prevzeti registrace doplnéni informaci nebo dals$i podklady, fizeni se ptrerusi.
SUKL pozada organ daného &lenského statu o poskytnuti kopie zpravy o hodnoceni daného

lé¢ivého piipravku a platného rozhodnuti o registraci daného 1é¢ivého piipravku, jehoz

2 Pprehled zruSenych a neprodlouzenych registraci. SUKL [online]l. SUKL.[cit. 8. 7. 2015]. Dostupné z:

http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-5 a http://www.sukl.cz/pripravky-kterym-skoncila-platnost-rozhodnuti-o-registraci.
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registrace ma byt pfevzata, a vyzada si stanovisko Ministerstva zdravotnictvi CR, které toto
stanovisko vydd ve lhaté tficeti dnd. Trva-li pferuSeni fizeni déle nez sto osmdesat dni,
SUKL fizeni zastavi. SUKL adost zamitne, pokud se v pribéhu Fizeni zjisti, Zze podle
stanoviska Ministerstva zdravotnictvi CR nejde o 1é¢ivy piipravek potiebny s ohledem na
ochranu vetejného zdravi, nejsou splnény podminky shora uvedené nebo zadatel o pievzeti
registrace dostate¢né nedolozil schopnost plnit povinnosti uvedené nize.”® Pievzeti registrace
1écivého piipravku, jakoz i ukonceni platnosti rozhodnuti o pfevzeti registrace oznamuje
SUKL Komisi s uvedenim obchodni firmy a sidla drzitele rozhodnuti o prevzeti registrace,
jde-li o pravnickou osobu, nebo jména, poptipad¢ jmen, pfijmeni a mista podnikani drzitele
rozhodnuti o pfevzeti registrace, jde-li o fyzickou osobu. Informaci o prevzeti registrace
SUKL zvefejni ve svém informaénim prostfedku. Pro 1é¢ivy piipravek s pfevzatou registraci
se uplatni souhrn udajui o pfipravku, jehoz registrace byla prevzata, s tim, ze v ném nemusi
byt uvedeny tdaje, na néz se vztahuje v Ceské republice ochrana podle zvlastnich pravnich
predpist.”’Sougasti rozhodnuti o prevzeti registrace miize byt ulozeni podminek vztahujicich
se k dodavkam léCivého ptipravku. Rozhodnuti o pievzeti registrace plati pét let ode dne
nabyti jeho pravni moci a Ize jej na zdklad¢ Zadosti na stejnou dobu opakované prodlouzit.
Rozhodnuti o prevzeti registrace podléhd kazdorocné piehodnoceni, zda podminky, za nichz
bylo udéleno, zlstavaji v platnosti. V ptipadé, kdy podminky pfevzeti registrace jiz nejsou

< . F po < ‘o ; 298
splnény, SUKL rozhodnuti o pievzeti registrace zrusi, zméni nebo pozastavi.

2% Ust. § 44 odst. 9 zakona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech.

27 Naptiklad zékon & 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozd&jsich predpisi, zakon &. 441/2003
Sb., o ochrannych znamkach a o zméné zakona ¢&. 6/2002 Sb., o soudech, soudcich, ptisedicich a statni spravé soudu a o
zméné¢ nékterych dal§ich zdkonl (zédkon o soudech a soudcich), ve znéni pozdéjSich predpisd, (zdkon o ochrannych
znamkach), ve znéni pozdgjich predpisi. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 8. 7. 2015].

28 7 ditvodii stanovenych v ust. § 34 odst. 4 nebo 5 obdobn& zakona &. 378/2007 Sb.
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3 REGULACE CEN A UHRAD LECIVYCH PRIPRAVKU A
POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY

Védecky pokrok ve zdravotnictvi je stile vyraznéji ovlivitovan novymi poznatky a vysledky
zdravotnického vyzkumu. Svétova zdravotnickd organizace oznacuje vyzkum ve svém
programu ,,Zdravi 21”7 za jeden z nejcennéjSich a nejdilezitéjSich nastrojt, ktery vede ke
kvalitn&j§im strategiim, jejichZ cilem je zlepSeni poskytovani zdravotnich sluzeb.*”’

Lékatska véda a tada fascinujicich objevli, z nichZ mnohé se staly samoziejmosti, objev
antibiotik, antikoncepce, zobrazovacich metod, transplantace, ultrazvuku, umélych kloubnich
nahrad, umélého oplodnéni, kontaktnich cocek, laserové technologie a mnoho dalsich
souvisejicich objevii s diagnostikou onemocnéni a 1éEbou pacientl. Medicina se v novém
tisicileti mize pochlubit modernimi technologickymi metodami a excelentnim technickym a
ptistrojovym vybavenim. A je to prave 1ékarskéd véda a technika, na kterych medicina stoji a
napomahd tak spolu s Iékafskym umem jejimu prvotnimu cili - pé¢i o hodnotu nejvyssi -
zdravi. V souvislosti s védeckym pokrokem, technickym rozvojem a lékatskym umem se do
mediciny promitaji i rostouci komeréni zajmy zajmovych skupin,’® z nich? mnohé stoji nad
zajmy lékatského umu. Pravé dynamicky technicky rozvoj a stitem regulovana cena léciv
zasadnim zplsobem ovliviiuji celkové podminky pro podnikdni v oblasti poskytovani
zdravotni sluzeb.””’

Stanoveni cen a thrad 1é¢ivych piipravki ma piimy a podstatny vliv na ndklady 1é¢ivych
ptipravkl, které ovliviiuji celkové néklady ve zdravotnictvi. Dopad regulace cen a thrad
1é¢ivych pripravkl na kvalitu zdravotni péce se odrazi zejména v jejich dostupnosti, ve vyvoji
a vyzkumu, ktery se pfesouva do zemi s ptiznivou cenovou a tthradovou politikou. Svou roli
zde rovnéz hraje vyvoj jednotlivych skupin léCivych piipravkil v zavislosti na ocekavané
uhradé. Néaklady na léCivé pfipravky jsou ovliviiovany jejich vySi thrad, sledovanim
preskripce poskytovatelli zdravotnich sluzeb, vytvofenim preskripéniho omezeni (limitit),

zavedenim systému ucelné farmakoterapie pro nékteré medicinské obory vytvorenim

2Nérodni strategie plynule navazuje na Program zdravi 21, vychézi z jeho zkuSenosti a zahrnuje doporudeni obsaZend v
dokumentu Svétové zdravotnické organizace Zdravi 2020, ktery schvalilo svétové zdravotnické shromazdéni v roce 2013.
Narodni strategie ochrany a podpory zdravi bude v pfistim roce, ve spolupraci s odbornymi spole¢nostmi, zastupci statni a
podnikové sféry a s nevladnimi organizacemi rozvedena do realizacnich postupi a stane se podkladem pro uplatnéni narokt
CR na vyuziti evropskych strukturalnich fondg.

390Blize DARMOPILOVA, Zuzana. Viiv zdjmovych skupin na reformu zdravotnictvi. 1. vyd. Brno: Masarykova univerzita,
2010. ISBN 978-80-210-5406-6.

31 KONECNA, Jana. Technicky rozvoj a pravo. Technicky rozvoj a cenova regulace 1é¢iv. In. Vojacek, L; Saldk, P;
Valdhans, J. (eds.), DNY PRAVA 2014 — DAYS OF LAW 2014. Masarykova univerzita, Brno. 2015. s. 135-149. ISBN 978-
80-210-7900-7.
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guidelines, tj. diagnosticko- terapeutickych pokynil, a v neposledni fadé¢ zavedenim gate-
keeping mechanismi, napt. poplatek za névstévu poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo

poplatek za recept. >

3.1  Pravni regulace

Pro zvolené téma mé prace jsou zdkladem pravni predpisy upravujici danou problematiku a to
jak vnitrostatni, tak i mezindrodni. Tato subkapitola bude vénovana pravnim ptedpistim, jejich
systematice a tfidéni od obecné roviny ke konkrétnim ptedpistim, upravujicim regulaci cen a
uhrad. Pravni teorie déli prameny prava na normativni pravni akty, normativni smlouvy,
precedenty a obyceje. V kontinentalni pravni kultufe jsou vyuzivany normativni pravni akty a
normativni smlouvy, ostatni prameny prava jsou typické pro anglosaské zem&.*®* Pravni
predpisy v Ceské republice jsou uspotfadany hierarchicky podle pravni sily. Nejvy$§im
pravnim predpisem je Ustava CR, soudasti tstavniho pofadku je Listina zékladnich prav a
svobod, nasleduji zdkony a podzdkonné pravni piepisy, mezi néz se fadi nafizeni a
vyhlagky.**~° Vyhlagené mezinarodni smlouvy, k jejichZ ratifikaci dal Parlament souhlas a
jimiz je Ceska republika vazana, jsou soudasti pravniho fadu; stanovi-li mezinarodni smlouva

n&co jiného nez zakon, pouzije se mezinarodni smlouva.*”’
3.1.1 Mezinarodni prameny

Zakladnimi mezinarodnimi prameny pro regulaci léCivych ptipravkil jsou mezinarodni
smlouvy, nafizeni, pfislusné smérnice a dal$i pravni akty EU zajiStujici koordinaci a
harmonizaci pravni upravy v ramei Evropské unie.”® Natizeni jsou vieobecné zavazné pravni
akty, ur€ené pro bezprostiedni uplatnéni organy ¢lenskych zemi, pravidla natizeni se uplatiiuji

pfednostné pted neslucitelnymi pravidly vnitrostatniho prava clenskych statd, jak predpoklada

392 KONECNA, Jana. Regulaéni poplatky ve zdravotnictvi. [online]. Prdvni labyrint. Vydavatelstvi Advokatni kancelaf
JUDr. Jan Havlicek, Jihlava. 2015. Dostupné z: http://www.pravnilabyrint.cz/regulacni-poplatky-ve-zdravotnictvi/. ISSN
2464-4730.

393 Nalez Ustavniho soudu ze dne 20. 5. 2008, sp. zn. P1. US 1/08. Nalez ustavniho soudu ze dne 20. 6. 2013, sp. zn. P1. US
36/11. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

3% HARVANEK, Jaromir et. al. Teorie prdva. 1.vyd.. Plzen: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales Cengk, s.r.o., 2008. 501s.
ISBN 978-80-7380-104-5, s. 247.

395 PRUDIL, Luk43. Umluva o biomedicing a jeji aplikace v Ceské republice. Zdravotnictvi v Ceské republice, Praha:
Asociace pro rozvoj socialniho lékatstvi, 2000. 3,1-2s. 73-74. ISSN 1213-6050.

39 MACH, Jan a kol. Zdravotnictvi a prdavo - komentované predpisy. 2. vydani. Praha: Vydavatelstvi LexisNexis CZ s.r.o.,
2005. ISBN 978-80-861999-31. MACH, Jan. Zdravotnictvi a pravo - komentované predpisy. 1. vyd.. Praha. Nakladatelstvi
Orac, s.r.0., 2003. ISBN. 80-86199-50-9.

397 Ust. § 10 zakona &. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 8.
7.2015].

3% KREPELKA, Filip. Evropské zdravotnické pravo. 1.vyd. Praha. LexisNexis CZ s.r.o., 2004. ISBN 80-861199-82-7.
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pfima Smlouva ES.*”Smérnice jsou pravni akty uréené &lenskym statim, které jim uréuji,
jakou pravni Upravu maji ve svém vnitrostatnim pravu zavést. Pro implementaci smérnice
urcuje lhitu pro piijeti a zvefejnéni implementacni pravni upravy a lhiitu pro jeji t€innost.
Pravni formu implementace si voli Clensky stat. V ¢eském pravnim fadu jsou to vétSinou
zékony, v men$i mife vyhlasky.’"

Podle Ustavy Ceské republiky maji ratifikované mezinarodni smlouvy®'" piednost pii jejich
aplikaci pred b&Znymi zikony Ceské republiky a zakony se témto smlouvam musi
ptizpisobovat. Nejvyznamnéj$i mezinarodni smlouvou tykajici se oblasti ochrany zdravi a
problematiky, kterou by bylo mozno vztdhnout k otdzkdm medicinského i farmaceutického
prava, je Umluva na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci
biologie a mediciny &. 96/2001 Sb. (déle jen ,,Umluva o biomedicing“), ktera je zakladnim
dokumentem Rady Evropy.*'? Tato imluva byla piijata &lenskymi staty Rady Evropy v roce
1997 a Ceska republika ji ratifikovala o Gtyfi roky pozd&ji v roce 2001.°" K Umluvé o
biomedicin&®'* byl dodate¢n& sjednan Dodatkovy protokol o zékazu klonovani lidskych

' a Dodatkovy protokol o transplantacich. Z ustanoveni Umluvy o biomedicing, ktera

bytost
se véené a prakticky vztahuji k problematice medicinského prava, je tfeba zminit zejména
nasledujici zésady. Pravo na rovnou dostupnost zdravotni péce patti¢né kvality pro vSechny
obCany s tim, aby byla provadéna s ptislusSnymi profesnimi povinnostmi a standardy. Podle ¢l.
5 Umluvy o biomediciné mize byt proveden zakrok v oblasti péée o zdravi pouze za

podminky, e k nému dotena osoba poskytla svobodny a informovany souhlas.>'**!” Tato

osoba musi byt pfedem fadn¢ informovana o ucelu a povaze zakroku, jakoz i o jeho

399 7:akladem prava EU jsou jednotlivé ziizovaci smlouvy. Nalezi mezi n&¢ Smlouva ES (Rimskd smlouva, Maastrichtska
smlouva, Amsterdamské smlouva, Niceskd smlouva a smlouvy o piistupu novych ¢lenskych statt.

310 KREPELKA, Filip. Evropské zdravotnické pravo. 1.vyd. Praha. LexisNexis CZ s.r.o., 2004. ISBN 80-861199-82-7.

€1 10a zékona &. 1/1993 Sb.

312 Status Umluvy v pravnim #adu Ceské republiky je definovana ¢lankem 10 Ustavy, podle ného? ratifikované y vyhlasené
mezinarodni smlouvy o lidskych pravech a zékladnich svobodéch, jimiZ je CR vézana, jsou bezprostfedné zavazné a maji
prednost pied zakonem. Vyssi pravni sila Umluvy a jeji prednost pred domécim zakonem jsou aktualni pfedevim v piipads
rozporu mezi nimi. Pfednost vS§ak neznamena, ze zakon nebo jiny pravni ptedpis odporujici imluve ztraci ipso facto platnost
a uginnost. Umluva nema piednost pied Ustavou a tistavnimi zakony.

313 Ceska republika. Umluva na ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a
mediciny: Umluva o lidskych pravech a biomedicing. In Sbirka mezinarodnich smluv. 2001. 96/2001 Sb. m. s. Dostupné také
z URL <http://aplikace.mvcr.cz/sbirka-zakonu/ViewFile.aspx?type=c&id=3563>.

314V literatufe je mozné setkat se s oznatenim jako Oviedsk4 imluva nebo Oviedska konvence podle mista jejiho podpisu.

315 Dodatkovy protokol k Umluvé na ochranu lidskych prav a dastojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a
mediciny o zakazu klonovani lidskych bytosti ¢. 97/2001 Sb.m.s. Sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 8. 7. 2015].

318 KONECNA, Jana. Informovany souhlas /Informa&ni povinnost/ Pouceni /Souhlas oetiovaného/. Casopis pro pravai védu
a praxi. Masarykova univerzita, Brno. 2015. roénik XXII, ¢islo 4/2014. s 367-376. ISSN 1210-9126 (Print), 1805-2789
(Online). MK CR E 6667, s. 367-376.

317 KONECNA, Jana. Informovany souhlas / Informaéni povinnost/ Pougeni / Souhlas/ oSetfovaného. Casopis pro préivni
védu a praxi. Masarykova univerzita, Brno. 2015. ro¢nik XXII, ¢islo 4/2014. s 367-376. ISSN 1210-9126 (Print), 1805-2789
(Online). MK CR E 6667, s. 367-376. Pro srov. s dfiv&jsi upravou: KONECNA, Jana. Souhlas obou rodi¢t u nezletilého
pacienta jako jedna znovinek ve zdravotnické legislativé. Casopis Diagnéza v oSetiovatelstvi. Vydavatel
PROMEDIAMOTION, s.r.0., 3/2012 a 4/2012 ro¢nik VIIL. s. 24. ISSN 1801-1349.
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diisledcich a rizicich.*'® Dot&ena osoba miize kdykoli souhlas odvolat. Umluva o biomedicing
se také zabyva ochranou osob neschopnych dat souhlas a ochranou osob s dusevni poruchou.
Zakrok na osobé¢, kterd neni schopna dat souhlas, 1ze provést pouze, je-li to k jejimu pfimému
prospéchu. Jestlize neni nezletilad osoba zpisobila k udéleni souhlasu se zadkrokem, nemutze
byt zakrok proveden bez svoleni jejiho zdkonného zéstupce nebo organu, ktery je k tomu ze
zakona zmocnén. Nazor nezletilé osoby musi byt zohlednén jako faktor, jehoz zdvaznost
naristi imérné s vékem a stupném vyspélosti.’'® Stejné tak, pokud dospéld osoba neni
schopna dat souhlas se zakrokem z diivodu dusevniho onemocnéni ¢i jin¢ho postizeni, 1ze
zakrok provést pouze se souhlasem zakonného zastupce nebo soudu. Zastupny souhlas lze
kdykoli odvolat, pouze je-li to v nejlepSim zajmu dotéené osoby (rozdil oproti zastupnému
souhlasu u nezletilé osoby, kde tato podminka stanovena neni). Ve stavu nouze vyzadujici
neodkladné fesSeni, kdy nelze ziskat souhlas, 1ze zakrok provést okamzité, pokud je nezbytny
pro prospéch zdravi dotéené osoby. Umluva o biomedicing stanovi, Ze bude bran zietel na
diive vyslovena piani pacienta ohledné l€karského zakroku, pokud pacient v dobé zakroku
neni ve stavu, kdy mutze vyjadfit své ptani. Kazdy ma pravo na ochranu soukromi a na
informace. Pravo na ochranu soukromi mé v rozsahu informaci o svém zdravi. Kazdy je
souCasn¢ opravnén znat veskeré informace shromazd’ované o jeho zdravotnim stavu. Toto
pravo lze ve vyjimec¢nych ptipadech v zajmu pacienta omezit. Pravo ob¢ana nebyt informovan
je viak nutno respektovat. Umluva o biomediciné se zabyva ochranou lidského genomu,
zésadami védeckého vyzkumu a zejména ochranou osob zapojenych do védeckého vyzkumu,
vcetné osob neschopnych dat souhlas k vyzkumu. Déle problematikou odbéru organi a tkani
zijicich darci a pravem osob, které utrpély Gjmu zpiisobenou zdkrokem na spravedlivou

] g ‘ . . 320321 44 , . C
nahradu Skody za podminek stanovenym zdkonem.”””“" Clanek 4 Umluvy o biomediciné

318 K tomu judikat Nejvyssiho soudu CR k obsahu a rozsahu informovaného souhlasu pacienta s lékaiskym vykonem. ,,P7i
posouzeni existence pricinné souvislosti mezi nedostatecnym poucenim a vznikem skody je nutno vyhodnotit, jakého pouceni
se pacientovi dostalo, popripade mélo dostat. Pouceni musi byt takové, aby i laik mohl zvaZit rizika zakroku a rozhodnout se,
zda jej podstoupi ¢i nikoli. Odpovédnost zdravotnického zarizeni v uvedenych pripadech nastava jen tehdy, prokadze-li
pacient, Ze pri znalosti rozhodnych skutecnosti (o nichz mél byt poucen) bylo redlné pravdepodobné, zZe by se rozhodl jinak,
tj. Ze zdkrok nepodstoupi. V mnoha pripadech (zejména tam, kde neprovedeni zdkroku predstavuje vétsi riziko poSkozent
zdravi nez jeho neprovedeni) totiz bude platit, Ze i kdyby pacient byval onu chybéjici informaci pred zdakrokem mél, rozhodl
by se zcela stejné, tedy Ze vykon podstoupi. Pak je ovSem spravedlivé, aby disledky lege artis provedeného zdkroku i riziko
jeho pripadného nezdaru nesl sam. To je v souladu s tradicni zdsadou, Ze poskozeny nese ndsledky nahody, kterd jej
postihla..“Rozsudek Nejvyssiho soudu Ceské republiky sp.zn. 25 Cdo 1381/2013, ze dne 29.4.2015. [In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 10. 2015].

319 KONECNA, Jana. Vedeni a nakladani se zdravotnickou dokumentaci v pediatrické praxi. Pediatrie pro praxi. Vydavatel
Solen. 4/2015,16 (4), 268-271. ISSN 1213-0494 (print), ISSN 1803-5264 (online).

320 KONECNA, Jana. Novy ob&ansky zékonik po roce ¢innosti pohledem kritické analyzy. Zasah do integrity pacienta po
jeho smrti. KYSELOVSKA, Tereza: KADLUBIEC, Vojtéch; PROVAZNIK, Jan; SPRINGINSFELDOVA, Nelly;
VIRDZEKOVA, Alica (eds.) Cofola 2015: Sbornik z konference. 1. vyd. Brno: Masarykova univerzita, Pravnicka fakulta,
2015. 208 -219s. Rada teoreticka, Ed. Scientia, ¢ 532. ISBN 978-80-210-7976-2 [eBook]. Dostupné z: <
http://www.law.muni.cz.

32 STOLINOVA, Jitka; MACH, Jan. Pravni odpovédnost v medicing. 1. vydani. Praha: Galén, 1998. ISBN 80-85824-88-4.
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stanovi, ze jakykoli zakrok v oblasti péCe o zdravi, v€etné¢ védeckého vyzkumu, je nutno
provadét v souladu s pfislusSnymi profesnimi povinnostmi a standardy. Je zde definovédno
obecné pravidlo, podle kterého neni vykon ¢innosti zdravotnického pracovnika vyrazem jeho
libovtle, ale tim, Ze musi byt respektovany standardy vykonu povolani. Podstatné ustanoveni,
ktera se tykaji vyzkumu, jsou ochrana subjektii klinick¢ého hodnoceni a jejich dobrovolny
pfistup na ucasti ve vyzkumu a nélezita informovanost.

Némecky filozof Karl Jaspers se vyjadfil k humanizaci a dehumanizaci v mediciné takto:
,Cim rozsdhlejsi je védecké pozndni a moznosti vykonnéjsich technologickych,
diagnostickych a terapeutickych metod, tim obtiznéji naleznete skutecné dobrého lékare, ba
vitbec lékare v pravém slova smysiu. “3%*

Umluva o pravech ditéte, piijata v CR pod & 104/1991 Sb.** se vztahuje i k nékterym
usektim poskytovani zdravotnich sluzeb nezletilym pacientliim. Ta mimo jiné stanovuje pravo
kazdé dotcené osoby vyjadrit se k otdzkam tykajicich se poskytovani zdravotnich sluzeb,
pokud je dité na takové rozumové Grrovni, ze je schopno tvofit si samo nazory. Pravni ochrana
nezletilého ve vztahu k poskytovani zdravotnich sluzeb je zakotvena i v Umluvé o
biomedicing, jak bylo popsdno vyse. Umluva o ochrané lidskych prav a zikladnich svobod
zroku 1951 (dale jen ,,Umluva®), piijata v CR pod &. 209/1992 Sb., obsahuje ve znéni
dodatkovych protokolii pfijimanych Radou Evropy, lidsk4 prava uznavana signatafi Umluvy.
Zakladni lidskd prava a povinnosti obsaZena v této Umluvé jsou podrobn&ji upravena
v Umluvé o biomedicing. Evropska socialni charta z roku 1961, ktera byla piijata v CR pod &.
14/2000 Sb., upravuje mimo jiné i pravo na ochranu zdravi a dostupnou Iékatskou pomoc.
Umluva o zavodnich zdravotnich sluzbach, piijata v CR pod &. 145/1998 Sb., obsahuje
zavazky Clenskych statl pti zajiStovani zdravotni péce pro zaméstnance.

Pro samotnou oblast léCivych pfipravkd je vyznamnym mezindrodnim ndastrojem
kriminalizujicim obchod s padélanymi 1é¢ivy Umluva Rady Evropy o padélani 1éGivych
pripravki a obdobnych trestnych &nech ohroZujicich vefejné zdravi, tzv. Medicrime.***
Navrh vychazi zjiz existujicich predpisi EU a WHO. Umluva byla pfedstavena Radou
Evropy v prosinci 2010. Kdy a jakymi stity a kdy bude navrh Umluvy pfijat nelze

322 GREGOR Ota. Vede pokrok védy a techniky v medicing k jeji dehumanizaci? [online]. Vesmir 79, 305, 2000/6. Obor
medicina. [cit. 5. 7. 2015]. Dostupné z: http://casopis.vesmir.cz/clanek/vede-pokrok-vedy-a-techniky-v-medicine-k-jeji-
dehumanizaci.

323 Sdéleni federalniho ministerstva zahraninich véci & 104/1991 Sb., Umluva o pravech ditste, v platném zn&ni (1991). In:
ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

324 Council of Europe Convention on the counterfeiting of medical products and similar crimes involving threats to public
health. Council of Europe Treaty Series - No. 211. Moscow, 28. X. 2011. Medicrime [online].[cit. 5. 7. 2015]. Dostupné z:
http://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/211.
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predjimat.’® Cilem Umluvy Medicrime je omezit pad&lani 1é&ivych p¥ipravka, jejichZ identita
a zdroj nebyly spolehlivé ovéfeny. Mezinarodni smlouva vytvafi trestnépravni ramec pro
prevenci a boj proti hrozbam pro vetfejné zdravi tim, Ze poskytuje nastroje k boji proti
padélanym 1é¢ivym piipravkim a obdobnym trestnym ¢inim. Padélkem je 1 originalni
pripravek, jehoz obal je faleSnou napodobeninou. Padélky mohou obsahovat spravnou i
nespravnou ucinnou latku anebo ji neobsahovat viibec, pfipadné ji neobsahovat deklarované
mnozstvi. Zakon o 1é¢ivech definuje padélany 1éCivy ptipravek tak, ze se jednd o jakykoli
humanni 1é¢ivy ptipravek, na némz jsou uvedeny nepravdivé tidaje o jeho totoznosti, véetné
obalu a oznaceni na obalu, nazvu nebo slozeni z hlediska kterékoli jeho slozky vcetné
pomocnych latek a sily téchto slozek. Padélkem je i 1éCivy piipravek, na némz jsou uvedeny
nepravdivé tdaje o jeho ptivodu, véetn¢ vyrobce, zemé vyroby, zemé piivodu nebo drzitele
rozhodnuti o registraci, nebo ktery je doprovazen dokumentaci obsahujici nepravdivé udaje o
jeho historii, v&etnd zdznamt a dokumentd tykajicich se vyuzitych distribu¢nich kanala.**®
WHO definuje padélky jako 1éCiva, kterd jsou zamérné chybné znacena s ohledem na identitu
nebo zdroje. Podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU je padélkem
jakykoliv 1éCivy ptipravek s nepravdivym uvedenim daji o jeho totoznosti, v€etné obalu a
oznaceni na obalu, ndzvu nebo slozeni z hlediska, kterékoli slozky véetné pomocnych latek a
sily téchto slozek; ptavodu, vcetné vyrobce, zemé vyroby, zemé¢ puvodu nebo drzitele
rozhodnuti drzitele o registraci, nebo historie, véetné¢ zadznaml a dokumentd tykajicich se
vyuziti distribuénich cest.**” Diivodem piijeti smérnice je nartst vyskytu padélanych 1é¢ivych
pripravki.’”® Mezinarodni federace farmaceutickych vyrobetl a asociaci (IFPMA) vydala
vzhledem k realnému riziku i ve vyspélych evropskych zemich a nékterym dohadim zasady,
tzv. ,,10 zasad k pad&lanym 1&&ivim.<**

Podstatnym posunem v ramci evropské regulace byla postupna harmonizace farmaceutického
prava, jejimz hlavnim ucelem je odstraovani prekazek obchodu a posilovani principu

volného pohybu zbozi na jednotném vnitinim trhu Evropské unie. V této souvislosti byl

325 Umluva Medicrime [online].[cit. 5. 7. 2015]. Dostupné z:
http://www.coe.int/t/DGHL/StandardSetting/MediCrime/Default_en.asp.

326 Ust. § 5 odst. 14 zakona &. 378/2007 Sb.

327 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. &ervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES ze dne
6. 11. 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravkl, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych
1é&ivych piipravki do legalniho dodavatelského fetézce. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 1.
2015].

387 ACHOVALOVA, Jana. Pravni uprava tykajici se pad&lki a ilegélnich piipravki. Konference padélky ve farmacii.
Vyzkumny ustav pro farmacii, 2014.

32 IJFMA’S 10 PRINCIPLES ON COUNTERFEIT MEDICINES. [online]. [cit. 5. 7. 2015]. Dostupné z:
http://www.ifpma.org/subtopics/counterfeit-medicines/.
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v roce 1985 piijat Novy piistup k technické harmonizaci a normam®*° a v roce 1989 byl vydan

331

tzv. Globalni pfistup k posuzovani shody.”” Nasledné¢ vroce 1993 byl zaveden systém

modult, ktery se pouziva za ucelem posouzeni shody.™ Vyrobek, u n&hoZ je prokézana
shoda s pozadavky stanovenymi pfislusnymi smérnicemi, je opatien oznatenim CE.******

Vyznamnou v rdmci harmonizace byla smérnice o vSeobecné bezpecnosti vyrobka a smérnice
o poskytovani informaci pro oblast norem a technickych predpist.**> V prib&hu nasledujicich
nckolika let vzniklo velké mnozstvi smérnic k regulaci a sblizovani pravnich tUprav
jednotlivych ¢lenskych zemi v oblasti vyroby, distribuce a pouzivani lécivych ptipravkl za
ucelem dosazeni hlavniho a podstatného cile, ochrany vetejného zdravi. Pro ucely této prace
uvadim zakladni smérnice. Jedna se predevSim o smérnice o sblizovani pravnich predpist
tykajicich se 16&ivych piipravkd,**® smérmice o sblizovani pravnich predpist &lenskych zemi
tykajicich se analytickych, farmakologickotoxikologickych a klinickych kritérii a protokolt
s ohledem na zkouSeni 1é&ivych pripravkd,”’ smérnice o sblizovani pravnich a spravnich
predpist tykajicich se hromadn& vyrabénych 1é&ivych piipravka,”® smérice o distribuci
1é¢ivych pripravki,™ smémice o klasifikaci 1é&ivych piipravki pro vydej,*** smémice o
reklamé na 16&ivé pripravky,”' smérice o oznadeni na obalu 1éGivych piipravkia a
ptibalovych informaci.*** Vysokou miru harmonizace piinesla smérice o 1é¢ivych
pripravcich, ktera zahrnuje regulaci 1é¢ivého piipravku od jeho vyvoje az po jeho vyde;,

vcetné reklamy, farmakovigilance, dozoru a sankce. Ta je doplnéna fadou dalSich smérnic a

330 Usneseni Rady &. 85/C136/01, o novém piistupu k technické harmonizaci a normalizaci. In: ASPI [pravni informa&ni
systém]. Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

3! Usneseni Rady ¢.90/C10/01, o globalnim pfistupu k posuzovani shody. In: ASPI [pravni informa&ni systém], Wolters
Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

332 Rozhodnuti Rady 93/465/EHS, o modulech pro riizné faze postupii posuzovani shody a o pravidlech pro piipojovani a
pouzivani oznaceni shody CE, které jsou urCeny k pouziti ve smérnicich technické harmonizace.In: ASPI [pravni informacni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

333 CHENG, Michael. Medical device regulations: global overview and guiding principles. 1. vyd. Geneve: World Health
Organization, 2003. s. 43. ISBN 92-4-154618-2.

3% Ozna&eni CE. [online].[cit. 5. 7. 2015]. Dostupné zhttp://europa.eu/youreurope/business/product/ce-mark/index_cs.htm,
335 Smérnice Rady 92/59/EHS, o vieobecnou bezpecnost vyrobki, v konsolidovaném znéni. Smérnice Rady 83/199/EHS o
postupu pii poskytovani informaci pro oblast norem a technickych postupt, v konsolidovaném znéni. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

336 Smérnice rady 65/65/EHS, o sblizovani pravnich a spravnich predpisii tykajicich se 16¢ivych piipravki. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

337 Smeémice Rady 75/318/EHS, o sblizovani pravnich predpisti &lenskych statdi tykajicich se se analytickych,
farmakologickotoxikologickych a klinickych kritérii a protokolti s ohledem na zkouseni 1é¢ivych pfipravka. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

338 Smérnice Rady 75/319/EHS, o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se hromadné& vyrab&nych 1é¢ivych
pripravki. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR. [cit. 5. 7. 2015].

339 Smérnice Rady 92/25/EHS, o distribuci humannich 1é&ivych pripravki. In. ASPI [pravni informaéni systém], Wolters
Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

340 Smérnice Rady 92/26/EHS, o klasifikaci humannich 1é&ivych piipravkd pro vydej. In: ASPI [pravni informaéni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

3! Smé&rnice Rady 92/8/EHS, o reklamé na huménni 16¢ivé pripravky. In: ASPI [pravni informa&ni systém], Wolters Kluwer
CR [cit. 5. 7. 2015].

32 Smérnice Rady 92/27/EHS, o oznadeni na obalu huménnich 1é&ivych piipravki a pribalovych informaci. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015]
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nafizeni, které fesi specifické aspekty regulace 1éCivych pripravk, jako je smérnice o spravné
laboratorni praxi,”**smérnice o spravné vyrobni praxi,”* smérnice o spravné klinické praxi,*®
wr ’ S, s ’ ’ <+ 346 w7 ’ . . rxco
nafizeni o lé¢ivych pfipravcich pro moderni terapii,” nafizeni o registraci lé¢ivych
“r . T A7 ui e oo o ; oy ior 34
pripravki, dozoru a ziizeni EMA,** natizeni o 1é&ivych piipravcich pro pediatrické pouziti,***
v ’ S wr ’ / ’ v 7349 v ’ v 7 7
nafizeni o 1éCivych piipravcich pro vzacna onemocnéni,”" nafizeni o dopliikovém ochranném
osvédéeni.’”” Nejedna se o vycerpavajici vycet evropské regulace, ale jak jsem jiz uvedla
vyse, jde o zakladni vycet, jenz poklddam pro ulely této prace za dostacujici. DalSimi
dilezitymi mezinarodnimi dokumenty jsou: smérnice Evropské unie o uznévani kvalifikace
osob vykonavajicich zdravotnické povolani, ktera soucasné stanovi pravidla pro jednotnou

' a natizeni

kvalifikaci jednotlivych zdravotnickych profesi v ramci celé Evropské unie,”
Evropského parlamentu a Rady, které zajiStuje pravo pojisténct Clenskych stati Evropské
unie na zdravotni pé¢i hrazenou z vetejného zdravotniho pojisténi ve stejném rozsahu, jako

maji ob&ané jednotlivych ¢lenskych stati.*>

3.1.2 Vnitrostatni uprava

Dovolim si fici, ze zdkony a vyhlasky se rychle méni, ovSem zakladni principy medicinského,
potazmo farmaceutického prava, zlstavaji stejné. Medicinské pravo je velmi Siroké a je
rozdrobeno do mnoha pravnich pfedpisti. Smyslem této kapitoly je poskytnout piehled

pravnich predpisti z pohledu jejich pravni sily.

3 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES, o inspekci a ov&fovani spravné laboratorni praxe; smérnice
Evropského parlamentu s Rady 2004/10/ES, o harmonizaci pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se pouzivani zasad
spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani pti zkouskach chemickych latek. In: ASPI [pravni informacni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

¥ Smérice Komise 2003/94/ES, kterou se stanovi zasady a pokyny pro sprivnou vyrobni praxi pro huménni 18¢ivé
piipravky a hodnocené huménni 16¢ivé pripravky. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

3 Smérnice Komise 2005/28/ES, kterou se stanovi zasady a podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici se
hodnocenych 1é¢ivych ptipravki a také na pozadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu takovych piipravki. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

346 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2 o 16&ivych piipraveich pro moderni terapii a o zmén& smérnice
2001/83/ES a natizeni (ES) &. 726/2004. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

347 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spoledenstvi pro registraci
huménnich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky.
In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

8 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1901/2006 o 1éSivych piipravcich pro pediatrické pouziti a zménd
nafizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/EHS, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

39 Natizeni Komise (ES) &. 847/2000, kterym se stanovi provadéci pravidla ke kritériim pro stanoveni 1é¢ivého piipravku
jako 1é¢ivého ptipravku pro vzacna onemocnéni a definice pojmu ,,podobny 1é¢ivy ptipravek™ a ,klinicka nadfazenost.“ In:
ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

330 Natizeni Rady (EHS) & 1768/92, tykajici se vytvofeni doplitkového ochranného (patentového) osvédeni. In: ASPI
[préavni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

! Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze dne 7. zafi 2005 o uznavéni odbornych kvalifikaci. In: ASPI
[pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

32 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 883/2004 ze dne 29. dubna 2004 o koordinaci systémi socialniho
zabezpedeni, v platném znéni. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].
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Nejvyznamnéj§im pravnim piedpisem je Ustava a Listina zakladni prav a svobod (dale jen
,Listina®). Ustava Ceské republiky neobsahuje konkrétni ustanoveni, které by pfimo fesilo
oblast medicinského prava. Oviem z¢&lanku 2 odst. 4 Ustavy Ceské republiky vyplyva
podstatnd zasada pro zdravotnické pracovniky a jejich vzdjemnych prav a povinnosti ve
vztahu k pacientim a jinym osobam, podle které muze kazdy obc¢an Cinit to, co neni zdkonem
zakéazéano, a nikdo nesmi byt nucen ¢init, co zdkon neuklada. Ustava hovoii o tom, Ze pouze
zakon miiZze ukladat obcantim prava a povinnosti a pravni pfedpisy mohou pouze tato prava a
povinnosti upiesiovat.

Listina obsahuje néktera zakladni prava, kterd maji dopad a vyznam pro oblast medicinského
prava. Clanek 6 Listiny stanovi, ze kazdy ma pravo na ochranu Zivota. Lidsky Zivot je hoden
ochrany jiz pfed narozenim. Prdvo na ochranu Zivota je tfeba vykladat i jako pravo na
nalezitou zdravotni péci v pfipadé ohrozeni Zivota zdvaznym onemocnénim. V ¢lanku 7 je
zakotvena zasada nedotknutelnosti osoby. Zaru¢uje mimo jiné, ze kromé¢ pripadt stanovenych
zakonem, nelze proti vili obCana vykonavat na jeho téle jakékoli zdravotni zékroky ci
vykony. Clanek 8 Listiny stanovi, Ze osobni svoboda je zaru¢ena. Ustavni zdravotni pée bez
souhlasu je mozna jen na zakladé zdkona a piipad drzeni osoby bez jejiho pisemného
souhlasu v tstavni zdravotni péc¢i je nutno do 24 hodin hlasit soudu, ktery rozhodne o
zékonnosti takového drzeni do sedmi dni.*>® Clanek 10 Listiny stanovi ochranu osobnich
udajii. V piipade neopravnéného uziti nebo zneuziti osobnich udajii obcana o jeho zdravotnim
stavu, jde o poruSeni Gstavniho prava.>* V &lanku 31 Listiny je zakotvena ochrana zdravi a
bezplatna zdravotni péce na zaklad¢ verejného pojisténi za podminek, které stanovi zakon.
Zam¢iim se na posledné jmenovanou zasadu Listiny, a sice bezplatnost zdravotni péce
v ndvaznosti na zdkonnou tpravu. Nelze samoziejme odhlédnout od toho, Ze zdravotni sluzby
jsou poskytovany v ramci urCité ekonomické reality, kterou lze formulovat tak, ze neni
k dispozici tolik penéz, aby bylo zaplaceno vse, co moderni medicina umoznuje. VétSina zemi
hleda takovou upravu financovani zdravotni péce, kterd by vyvazila potieby existujicich a
potencialnich pacientii, moznosti mediciny a moznosti ekonomiky.”>> V relativnd nedavné

novelizaci zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byly definovany varianty zdravotnich

33 KONECNA, Jana. Informed dissent ‘‘Reverse negative.”’[online]. Kontakt Volume 17, Issue 3, Pages el31-¢182
(September 2015). Faculty of Health and Social Studies of University of South Bohemia in Ceské Budgjovice. Published by
Elsevier Sp. z 0.0. [cit. 5. 7. 2015]. Dostupné z: journal homepage: http://www.elsevier.com/locate/kontakt.

334 Ust. § 180 odst. 1 zékona & 40/2009 Sb. ,Kdo, byt i z nedbalosti, neopravnéng zvefejni, sd&li, zpiistupni, jinak
zpracovava nebo si piisvoji osobni udaje, které byly o jiném shromazdéné v souvislosti s vykonem vefejné moci, a zptisobi
tim vaznou Gjmu na pravech nebo opravnénych zajmech osoby, jiz se osobni udaje tykaji, bude potrestan odnétim svobody az
na tfi 1éta nebo zakazem ¢innosti.

355 PRUDIL, Lukés. Prdvo pro zdravotnické pracovniky. 1. vyd. Praha: Linde Praha a.s. 2014, s. 18. ISBN 978-80-7201-929-
8.
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sluzeb, a to zakladni a ekonomicky naro¢néjsi varianta zdravotnich sluzeb neboli tzv. standard
a nadstandard. Toto déleni sluzeb nebylo pfili§ rozumné a piineslo fadu nefeSitelnych
problémi jak pro zdravotnické pracovniky, tak i pro pacienty. Napftiklad, jak mél
zdravotnicky pracovnik fesit situaci, kdy byl pfesvédcen, ze jim nabizena zdravotni sluzba,
ktera patii do skupiny ekonomicky naro¢néjsi varianty, je lege artis, ale pacient nebyl schopen
nebo ochoten takovou zdravotni sluzbu uhradit. Nadto je tfeba uvést, ze dalS§i podminky
stanovenych variant mé¢ly byt feSeny provadécim predpisem, to znamena podzadkonnou pravni
normu, coZ je zcela vrozporu sustavnim potdadkem Ceské republiky. Pokud jde o
problematiku standardu a nadstandardu, vysel Ustavni soud ve svém hodnoceni z prechazejici
judikatury, v niz se dané problematice jiz vénoval (néalezy sp. zn. P1. US 35/95, P1. US 14/02 a
Pl. US 1/08).*° Ustavni soud konstatoval, Ze jiz v minulosti nevylou&il moznost rozd&leni
péce na standardni, tedy hrazenou z vetejného zdravotniho pojisténi a nadstandardni, tj.
castecné C¢i zcela hrazenou pacientem. Pro toto rozdéleni vSak plati urCité limity plynouci
piedevsim z Cl. 31 Listiny zékladnich prav a svobod. Tim zcela zakladnim je vyhrada zakona,
obsazend v tomto ustanoveni Listiny. Ustavni soud dospél k zavéru, Ze zikonodarce
pozadavku upravy v zdkoné nevyhovél, byt obecny zdklad varianty zakladni (standard) i
ekonomicky naro¢néjsi (nadstandard) je obsazen ptimo v zédkoné¢ (rozsah nadstandardni péce

pak toliko v provaddci vyhlasce). Z pohledu Ustavniho soudu je viak podstatné,*>’

zda Giprava
v zdkon¢ sama o sobé¢, tedy i1 bez provadéci vyhlasky, je adresatim dostate¢né srozumitelnd a
zda by byla sama o sob¢ aplikovatelnd. Provadéci predpis mlze totiz stanovit pouze detaily.
Ustavni soud uzaviel, Ze témto hlediskiim sou¢asna pravni iprava nevyhovuje, nebot’ teprve z
vyhlasky samotné je zfejmé, co je zékladni variantou a za jaké zdravotni vykony, pomticky,
prostfedky a material je nutno dopldcet nad rdmec uhrady. Zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi tak ucinil pouze prvni krok, druhy, ten podstatnéjsi, spocivajici ve vymezeni
ekonomicky naro¢néjsi varianty, byl vSak obsazen v provadécim pravnim piedpise, ackoliv
ustavni poradek vyzaduje formu zékona.

Ust. § 15 odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi, Ze v kazdé
skupin€ 1écivych ptipravkll uvedenych v ptiloze ¢. 2 zdkona, se z vefejného zdravotniho

pojisténi vzdy pln¢ hradi nejméné jeden 1é¢ivy piipravek nebo potravina pro zvlastni 1ékaiské

336 Nalez Ustavniho soudu ze dne 20. 5. 2008, sp. zn. P1. US 1/08. Nalez tstavniho soudu ze dne 16. 3. 1995, sp. zn. P1. US
35/95. Nalez Ustavniho soudu ze dne 18. 7. 2002, sp. zn. PI. US 14/02. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer
CR. [cit. 5. 7. 2015].

357 Nalez Ustavniho soudu ze dne 20. 6. 2013, sp. zn. P1. US 36/11 (publikovéno ve Sbirce zikonii pod & 218/2013Sb. In:
ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].
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ucely. Ze zdravotniho pojisténi se také hradi individualné ptipravované 1€Civé piipravky,
radiofarmaka a transfuzni piipravky ve vysi stanovené SUKLem opatienim obecné povahy.
Ze zdravotniho pojisténi a pifi poskytovani ustavni péce se pln¢ hradi 1éCivé piipravky a
potraviny pro zvlastni Iékatské tucely, individudln¢ pfipravované 1éCivé piipravky,
radiofarmaka a transfizni pfipravky, a to v provedeni ekonomicky nejméné narocném,
v zavislosti na mife a zdvaznosti onemocnéni. PojiSténec se na jejich thradé€ nepodili.
Humanni 1é¢ivé ptipravky jsou regulovany zakonem €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zmé&nach
nékterych souvisejicich zdkond (zakon o 1écivech), ktery reguluje i veterinarni 1écivé
pripravky. Dale vymezuje definice, upravuje registraci, vyrobu, dovoz distribuci, kvalifikaci,
farmakovigilance, dozor a sankce.

Oblast cenové regulace je obsaZena v zdkoné &. 265/1991 Sb., o piisobnosti organii Ceské
republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpist, v zadkoné ¢. 526/1990 Sb., o cenéch, ve
znéni pozd¢jsich predpist, a v jiz zminéném zakoné ¢. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim
pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonti, ve znéni pozdéjsich predpisu.
Souvisejicimi predpisy upravujici nékteré aspekty farmaceutického prava je zakon C¢.
167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nekterych dalSich zakont, ve znéni pozd¢jsich
predpistt a zédkon ¢. 372/2011Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich ptedpisii. Dalsi souvisejici pravni
predpisy, napt. zakon ¢. 137/2006 Sb., o vetejnych zakazkach, ve znéni pozdé¢jsich predpist
(dale jen ,,zakon o vetejnych zakazkach®).

Z provadécich predpist je tieba zminit ty nejpodstatnéjsi, kterymi jsou vyhlaska ¢. 228/2008
Sb., o registraci 1éCivych ptipravkl, ve znéni pozd¢jsich predpist, vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o
zpisobu ptedepisovani 1écivych piipravkl, udajich uvadénych na Iékafském piedpisu a o
pravidlech pouzivani 1ékaiskych predpist, ve znéni pozdéjsich predpist, vyhlaska €. 236/2015
Sb., o stanoveni podminek pro pfedepisovani, piipravu, distribuci, vydej a pouzivani
individualné ptipravovanych 1écivych ptipravki s obsahem konopi pro lécebné pouziti,
vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1éciv, vyhlaska ¢. 106/2008 Sb., o spravné
praxi prodejci vyhrazenych 1é¢ivych ptipravkli a o odborném kurzu prodejcti vyhrazenych
1é¢ivych ptipravki, vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizsich podminkach
klinického hodnoceni 1écivych ptipravki, ve znéni pozd¢€jSich pripravkil, vyhlaska ¢. 84/2008
Sb., o spravné Iékarenské praxi, blizSich podminkich zachdzeni sléCivy v lékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateld a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé ptipravky,

ve znéni pozdéjsich predpist.
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3.1.2.1 Obecné zakony a pravni piedpisy

Obecné zdkony a pravni predpisy, jejichZ nékterd ustanoveni souvisi s problematikou prava
v medicin€ a pravni odpovédnosti v medicing. Zakon ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ktery
mimo jiné upravuje problematiku prav a poskytovani zdravotnich sluzeb, odpovédnost za
ujmu a rozsah ptipadné jeji nadhrady, odpovédnost za zasah do prav na ochranu osobnosti.
Zakon ¢. 99/1963 Sb., obfansky soudni tad, ktery mimo jiné upravuje postup v soudnim
fizeni a podrobné upravuje oblast o piipustnosti drzeni osoby u poskytovatelti zdravotnich
sluzeb luzkové péce. Zakon €. 292/2013 Sb., o zvlastnich fizenich soudnich, ktery upravuje
fizeni o podplrnych opatienich a ve vécech svépravnosti, o pfivoleni k zadsahu do integrity, ve
veécech ptipustnosti pievzeti nebo drzeni v tGstavech, ve vécech péce soudu o nezletilé a jina.
Zakon €. 40/2009 Sb., trestni zakonik, upravujici mimo jiné problematiku oznamovaci
povinnosti zdravotnickych pracovniki, odpovédnosti za ublizeni na zdravi z nedbalosti nebo
usmrceni z nedbalosti, neposkytnuti prvni pomoci, neopravnéné nakladani s osobnimi udaji,
trestné Ciny souvisejici s neopravnénym nakladanim s lidskymi tkanémi, tézké ubliZzeni na
zdravi zdravotnickému nebo podobnému pracovnikovi, tyrani svéfené osoby, ohrozeni pod
vlivem navykové latky, nedovolend vyroba a jiné nakladani s omamnymi a psychotropnimi
latkami a s jedy, aj.>>® Zakon &. 141/1961 Sb., trestni fad, upravujici mimo jiné, za kterych
okolnosti 1ze bez souhlasu pacientli sd¢lovat idaje organtim ¢innym v trestnim fizeni, a dale
pravidla trestniho fizeni od ozndmeni podezieni ze spachani trestného Cinu, trestniho stihani,
podani obzaloby az po samotné fizeni pted soudem. Zakon ¢&. 500/2004 Sb., spravni tad,
upravuje prava a povinnosti ucastnikti spravniho tizeni, véetné pripadu, kdy je vedeno spravni
fizeni mezi spravnim organem - krajskym tfadem (odbor zdravotnictvi), SUKLem, MZ CR,
organem veiejného zdravi a jinymi na strané€ jedné, a poskytovatelem zdravotnich sluzeb na
stran¢ druhé, kdy lze ukladat pokuty za spravni delikty, v€etné obrany proti témto sankcim,
kterymi jsou opravné prostiedky (namitky, stiznost, odvolani, rozklad, podnét k prezkoumani,
atd.).

Zakon €. 150/2002 Sb., soudni fad spravni, pojednava o vzdjemnych pravech, povinnostech a
pravidlech fizeni pfed soudy, které rozhoduji o Zalobdch tucastnikii proti rozhodnutim
spravniho organu (napf. zdravotnicky pracovnik podava Zalobu proti rozhodnuti MZ CR o
nepfiznani specializované zpuasobilosti nebo proti uloZzeni pokuty apod.). Zakon C¢.

95/2004Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zplsobilosti a specializované

338 HIRT, Miroslav; VOJTISEK, Tomas. Medicina a trestni prdvo. 1. vyd. Brno: Masarykova univerzita, 2011. ISBN 978-
80-210-5508-7.
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zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékaie, zubniho 1€kare a farmaceuta a zékon ¢.
96/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uznavani zptlsobilosti k vykonu nelékaiskych
zdravotnickych povoldni a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o
zmén¢ nékterych souvisejicich zdkond (zédkon o nelékatrskych zdravotnickych povolanich),
upravujicich podminky ziskdvani zpiisobilosti k vykonu zdravotnického povolani, vzdélavani,
uznavani zpusobilosti. Zikon ¢. 262/2006 Sb. zakonik prace, ktery upravuje prava a
povinnosti zaméstnavateli a zaméstnancii, vcetné povinnosti zaméstnavatele vytvofit
zaméstnanci pfiznivé pracovni podminky a povinnosti zaméstnance ptredchazet Skoddm a
oznamovat zaméstnavateli moznost hrozici Skody, o problematice bezpecnosti a ochrany
zdravi pfi praci, délce pracovni doby, pracovni pfesCasy apod. Zakon ¢. 36/1967 Sb., o
znalcich a tlumoénicich, upravujici postaveni znalcti a vykonu znalecké &innosti v Ceské
republice. Zékon ¢. 359/1999 Sb., o socidlné¢ - pravni ochrané déti, upravujici povinnost
poskytovatelti zdravotnich sluzeb poskytnout i bez ohledu na povinnou ml¢enlivost nalezitou
soucinnost organtim socialné - pravni ochrany déti a hlasit t€émto organtim piipady porusovani
rodi¢ovské zodpovédnosti a neplnéni rodi¢ovskych povinnosti a zanedbavani zdravotni péce o
nezletilé déti.**® Zakon & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zmén& a doplnéni zdkona ¢&.
468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich
predpist, vymezuje mimo jiné reklamu na humanni 1é¢ivé pripravky, definuje reklamu i
ptipady, kdy je reklama zakazana.

Existuje pochopitelné celd fada obecné zavaznych pravnich predpist, které upravuji prava a
povinnosti zdravotnickych pracovniki v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb. Dalsi

podstatné budou zminény v této praci i s odkazy pro jejich nalezeni.

3.2 Cenova regulace

Cenova regulace uplatiiovana stitem vytvati horni limitaci cen pro kone&né spotiebitele,*® tj.

predevSim pro pacienty, jejimz cilem je minimalizace spolutiCasti pacienta na doplatcich
16¢ivych piipravka.’®' Uhradova regulace stanovuje vysi a podminky thrady z vefejného
zdravotniho pojisténi, jejimz cilem a snahou je zajiSténi spravedlivého prerozdéleni

prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi tak, aby prispévek byl co nejvyssi, nejlépe

3% KONECNA, Jana. Vedeni a nakladani se zdravotnickou dokumentaci v pediatrické praxi. Pediatrie pro praxi,
Vydavatelstvi Solen, s.r.o. 4/2015,16 (4), 268-271. ISSN 1213-0494.

360 podle ust. § 419 zikona & 89/2012 Sb., obansky zékonik je spotfebitelem kazdy &lovek, ktery mimo rdmec své
podnikatelské ¢innosti nebo mimo ramec samostatného vykonu svého povolani uzavira smlouvu s podnikatelem nebo s nim
jinak jedna.

381 Jsou ustanoveny novelou stejného zdkona &. 48/1997 Sb., nejsou v kompetenci Statniho ustavu pro kontrolu 1&¢iv. Vyse
zapoditatelnych doplatkii je stanovovana a publikovana Ministerstvem zdravotnictvi CR.
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stoprocentni. **

V Ceské republice existuje dvoji regulace cen, a to jednak regulace thradova, tedy Gastka,
kterou uhradi zdravotni pojisStovna za poskytnuté zdravotni sluiby,363 za predepsany léCivy
pripravek, a cenova regulace, kterd urcuje, za jakou nejvyssi cenu mize vyrobce prodavat
1é&ivy pripravek na trhu v Ceské republice.

K regulaci cen léCivych piipravkll je mozné pfistoupit na zédklad€é ustanoveni § 2a odst. 1
zékona &. 265/1991 Sb., o piisobnosti organi Ceské republiky v oblasti cen,*®* dle kterého
vykonava ptisobnost pii uplatiiovani a regulaci cen Ministerstvo zdravotnictvi CR (,MZ CR*)
za podminek stanovenych v zdkoné o cenach.’® Paklize dojde k naplnéni alespoi jedné ze
zakonnych podminek, ma MZ CR moznost, nikoli povinnost, p¥istoupit k regulaci cen. Témi
podminkami jsou: trh je ohroZen Uc¢inky omezeni hospodarské soutéze, nastala mimotadna
trzni situace, vyZaduje to vefejny zdjem spocivajici vudrZzeni vyvdzeného postaveni
prodavajiciho a kupujicitho u zbozi dotovaného ze statniho rozpoctu nebo jiného verejného
rozpoétu, vyzaduji-li to predpisy Evropské unie. MZ CR uplatiiuje cenovou regulaci vyhradné
vuci lécivym piipravkiim, které jsou alespoii Castecné hrazeny z vefejného zdravotniho
pojisténi,*®® tzn. v souladu se shora uvedenou zakonnou podminkou.

Specifikem trhu s 1éCivymi piipravky je, Ze nema zadny realny ekvivalent, tudiz jeho spotiebu
neni mozné vynechat, a dale také, ze jsou hrazeny z verejného zdravotniho pojisténi. Pacient,
ktery potfebuje 1é¢ivy ptipravek, protoze je na n¢j odkazan, se nefidi trznimi mechanismy,
resp. nema moznost se jimi fidit.*” Navic oekavé, e za 16&ivy ptipravek nebude nic hradit.
Tato shora jmenovand specifika eliminuji hospodarskou soutéz. Nadto je tfeba uvést, ze
neexistuje zadny pravni predpis Evropské unie, ktery by zavazoval Clenské staty k cenové
regulaci, tudiz podminka shora uvedena, nenastane.**®

MZ CR na zékladé svého uvaZeni rozhodne, zda piistoupi k uplatnéni cenové regulace, v jaké

formé, vjakém rozsahu a jakym zplsobem. Mezi zpusoby mozné regulace stanovené

362 Ministerstvo zdravotnictvi k pravidelnému zvefejtiovani vysledki pierozdélovani pojistného na vefejné zdravotni
pojisténi. Tyto informace jsou poskytovany za ucelem snadné orientace vefejnosti v hospodateni zdravotnich pojistoven.
Udaje k dispozici v Gasové fadé tvorené jednotlivymi mésici obdobi od ledna 2013 do soudasnosti jsou uvedeny v piiloze
,Prerozdélovani pojistovna vysledek.“

Pierozd&lovani pojistného na vefejné zdravotni pojisténi. Ministerstvo zdravotnictvi CR.[online]. [cit. 5. 9. 2015]. Dostupny
z: http://www.mzcr.cz/obsah/prerozdelovani-pojistneho-na-verejne-zdravotni-pojisteni_3211 1.html.

3% Zakon €. 372/2011 Sb.

364 7akon & 265/1991 Sb., o pusobnosti organii v oblasti cen, ve znéni pozd&jsich piedpisti. In: ASPI [pravni informaéni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

357akon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve zndni pozdgjsich predpisi. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR
[cit. 5. 7.2015].

*%Z&kon ¢. 48/1997 Sb.

37 De JONCHEERE, Kees et al.Drugs and money. Prices, affordability and cost containment. 7. vydani, Amsterdam: ION
Pres, 2003. 158 s. ISBN 1-58603-334-4.

368 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo. 1.vyd. Praha: Erudikum, 2014, 176 s. ISBN 978-80-905897-0-4.
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v zakon¢ o cenach patfi stanoveni maximalni ceny lécivého ptipravku, vécné usmeériiovani
cen a cenové moratorium. Cenové usmérnovani znamend stanoveni zdvazného postupu pii
sjednavani ceny a Gasové omezeny zékaz zvySovani ceny znamena cenové moratorium.’® V
ust. § 4 a nasl. zdkona o cenach jsou uvedeny zakladni zpiisoby cenové regulace a jejich
&lenéni. Ufedné stanovené ceny jsou ceny uréené¢ho druhu zboZi stanovené cenovymi organy
jako maximdlni, pevné nebo minimdlni. Maximalni cena je cena, kterou neni pfipustné
ptekrocit; pevnd cena je cena, kterou neni piipustné zménit; minimalni cena je cena, kterou
neni pfipustné snizit. Pro uplatnéni jednotlivych forem regulace cen mohou cenové organy
stanovit dal$i vécné podminky vcetné pravidel a postupli pro stanoveni téchto cen a jejich
zmén. Cenové organy mohou stanovit u stejného zbozi soubézné¢ maximalni a minimalni
cenu.

Ustanoveni § 10 zédkona o cenach obsahuje zmocnéni pro cenové organy k vydavani cenovych
rozhodnuti, v némz je vymezen okruh cenové regulovaného zbozi, zpiisob a podminky cenové
regulace, stanoveni ceny a pravidla a postupy pro stanovovani a zmény téchto cen. Cenové

piedpisy MZ CR jsou zvefejiiovany ve Véstniku MZ CR.*™

Regulace cen statem (,,statni
regulace™) ma za cil stabilitu a racionalitu vyuzivani 1é¢ivych piipravka, kterd do jisté miry
muze omezovat i pusobeni jinak liberaln¢ trznich mechanismii a umoznit tak preferenci
medicinskych z4jma.*”!

Pted rokem 2008, tj. do 31. 12. 2007, tvorba maximalnich cen léCivych piipravkll byla
v piisobnosti Ministerstva financi CR (,MF CR*). Zakladnim pravnim piedpisem pro

. I w7 o . Ie ’ 2
cenovou regulaci 1é&ivych piipravka byl a je zékon o cenach.’’

Tento zakon upravuje
zpusoby regulace cen, povinnosti regulovanych subjektti pfedavat informace o cenach a vést o
nich evidenci, dale upravuje rozsah cenové kontroly, spravni delikty a sankce. Postup pfi
zpracovani navrhi maximalnich cen, nalezitosti navrhii na stanoveni maximalnich cen, postup
pii posuzovani navrhi maximalnich cen a postup pfi rozhodovani o navrzich ufedné
stanovenych maximalnich cen, byl stanoven vymérem Ministerstva financi CR.*”
V ptilohach tohoto vyméru byl publikovan seznam léCivych latek a jejich kombinaci

obsazenych v lécivych pfipravcich, které v uvedenych ATC skupindch a formach podéani

38 BELOHLAVEK Alexandr; HOTOVA Renéta. Cenovd regulace z pohledu tuzemské, komunitdrni a mezindrodni vipravy a
ochrany investic. 1.vyd. Ostrava. Sagit, 2008. 356 s. ISBN 978-80-7208-676-4.

370 Ministerstvo zdravotnictvi vydava Cenové predpisy, které definuji procesni stranku cenové regulace a Cenové rozhodnuti
"' BALOG, Petr; METYS, Karel. Marketing ve farmacii. 1. vyd. Praha: Grada, 2006. ISBN: 80-247-0830-2.

372 Z&kon &. 526/1990 Sb., o cenich, v platném znéni. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7.
2015].

3 Vymér MF (CV), vymér MF (CD) &. 1/16/2006 (CV), (CD), o postupu pfi zpracovani a posuzovani navrhu maximalnich
cen 1é¢ivych piipravka, dietnich potravin pro zvlastni 1ékatské ucely, zdravotnickych prostfedka, vykont optickych, aplikaci
ocnich protéz a sazeb taxy laborum platnych od 1. ¢ervence 2006 do 30. ¢ervna 2007 a pfi rozhodovani o nich.
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podléhali regulaci maximalnimi cenami, dale piehled o ndkladech a vynosech u 1éCiv a
zdravotnickych prostiedcich dodavanych z tuzemska a z dovozu na cesky trh, a v neposledni
fadé¢ struktura véty databazového souboru. Do konce roku 2007 byly tedy zakladnim pravnim
predpisem pro cenovou regulaci dva vyméry MF CR, z nichZ jeden obsahoval seznam zboZi a
sluzeb podl¢hajici cenové regulaci. LéCivé pripravky byly rozdéleny do dvou skupin - podle
ATC skupiny a latky a cesty podani. Skupina lécivych ptipravki podle ATC byla regulovana
maximalni cenou a druha skupina léCivych ptfipravkd podle latky a cesty podéni byla
regulovdna vécnym usmériovanim. Voditkem pro rozhodovéani slouzily v pfipadé
tuzemskych 1é¢ivych pfipravkt navrhované maximélni ceny vyrobcem na zaklad¢
odiivodnénych naklada a primefeného zisku. U dovazenych 1é¢ivych piipravka se vychazelo
znavrhu maximalnich cen vytvofeny podle cen obsazenych v nabidkovych cenicich
dodavatelii 1é¢ivych ptipravkl na trh. Takova uprava cenové regulace 1écivych piipravka
v zdkon& o cenach’™ byla netransparentni a vzbuzovala fadu pochybnosti mezi zajmovymi
skupinami. Zcela absentovala jasna kritéria pro posuzovani jednotlivych vlastnosti 1é¢ivych
ptipravki a pravidla pro posuzovani podkladl, na zakladé kterych byla stanovena cena tohoto
1é¢ivého pripravku. V koneéném disledku nebylo tedy jasné, jak se dospélo k vysledné cené.
Absentovala jednani o cenach, nebyla ustanovena zadnéa komise pro stanoveni cen a chybélo
mezinarodni srovndni cen. Netransparentnost bylo mozné spatiovat i v prodejnich cenach
1é¢ivych ptipravkl v 1ékdrnach.

V zdkoné¢ o cenach nebyla stanovena zadna pravidla pro hodnoceni, ktery zlécivych
ptipravki ma tak podléhat cenové regulaci. Ust. § 1 odst. 6 zdkona o cenach stanovuje pouze
obecné zmocnéni statniho organu k usmérnéni cen. ,,V pripadech, kdy je trh ohroZen ucinky
omezeni hospodarské soutéze nebo to vyzaduje mimoradna trzni situace a pro ucely odvodu

375 oy
h,””” mohou federdlni

spotrebni dané u tabakovych vyrobkii podle zakona o spotiebnich danic
ustredni organy statni spravy nebo prislusné organy republik usmérnit tvorbu cen podle
tohoto zakona (regulace cen).”“ Z ustanoveni vyplyva velmi citelny zasah statniho organu do
omezeni cenotvorby a nelze ho hodnotit jinak, nez ustanovenim nedostatecnym pro
transparentni tvorbu cen lé¢ivych piipravki. Podle zakona o cenach je impulsem pro tvorbu
cen ohrozeni trhu G¢inky omezeni hospodarské soutéze nebo mimoiadna trzni situace. OvSem

v zakon¢ o cendch zcela chybéla kritéria pro hodnoceni postupu takovych situaci a jejich

nasledné vyhodnoceni. Ministerstvo financi ve svém vyméru, uvedenym vyse, ktery

™ Zékon ¢. 526/1990 Sb.
375 Cé4st druh4 hlava V a &ast tieti zdkona &. §87/ 1992 Sb., o spotiebnich danich, ve znéni zédkona ¢. 141/2001 Sb. In: ASPI
[pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].
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obsahoval seznam zbozi a sluzeb, podl¢hajici cenové regulaci, nezakotvilo zadné konkrétni
pravidlo, které¢ by bliZze specifikovalo hodnoceni shora popsanych situaci, vyplyvajicich ze
zakonného ustanoveni. Tudiz ze zadného pravniho pfedpisu nevyplyvala povinnost sdélit
vyrobci odiivodnéni o tom, pro¢ to ¢i ono zbozi podléha nebo nepodléhad cenové regulaci a
podle jakych pravidel. Ne jinak tomu bylo, byt se tato prace jimi nezabyva, u zdravotnickych
prostfedkli a potravin pro zvlastni lékaiské ucely. Kritéria pro udé€lovani cen lécivych
ptipravki do konce roku 2007 byla obsazena ve druhém vyméru MF CR. Pfesto bylo obtizné
odhadnout, jakou cenu MF CR nakonec lé&ivému piipravku v zadosti stanovi. Uinnost
maximalni ceny byla vdzana na zatazovani cen do dodatkt, které byly vydavany pouze
Ctytikrat do roka. Tato frekvence méla jednoznacné negativni vliv na vstup 1é¢ivého ptipravku
na trh.

Tento netransparentni zptsob postupu pfi stanovovani cen 1é¢ivych piipravki mél za nasledek
nepiezkoumatelnost takového postupu. Piedevsim tlak jedné ze zajmovych skupin,
farmaceutickych spolecnosti, resp. farmaceutického pramyslu, na transparentni postup pii
stanovovani cen a na urceni, za jakych podminek podléhd dany léCivy piipravek cenové
regulaci,”’® vyrazn& piispél k urychleni zmén. Klidovym pravnim predpisem, ktery vnesl
urc¢ita pravidla pro oblast stanovovani cen 1é¢ivych piipravkld a zasadné tak ovlivnil tento
postup je tzv. transparenéni smérnice Evropské unie &. 89/105/EHS ze dne 21. 12. 1988. 77"
Od nové pravni Upravy se ocekavalo splnéni kritérii pro stanoveni vySe maximalni ceny ve
spravnim fizeni, ovSem tato ocekdvani nebyla zcela naplnéna, nebot’ nedosSlo k vymezeni
rozsahu cenové regulace. Ta ziistala v gesci cenovych rozhodnuti.

Lécivé pripravky, u nichZ je stanoven zpusob regulace maximdlni cenou, jsou obsazeny
v cenovém piedpise. Z ust. § 39a odst. 1 zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi se uvadi:
,,O maximalnich cenach hromadné vyrabénych lécivych pripravkii a potravin pro zviastni
lékarske ucely, o nichz je podle cenového predpisu stanoven tento zpiisob regulace cen,
rozhoduje Ustav.“ Cenovy piedpis je cenovym rozhodnutim podle zékona o cenach. Podle
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi cenovy piedpis vymezuje, které 1éCivé piipravky
podléhaji cenové regulaci a které cenové regulaci nepodléhaji. Ministerstvo zdravotnictvi CR

vydalo nékolik cenovych piedpisii ozna¢enych jako cenova rozhodnuti tykajici se 1éc¢ivych

376 Rozsudek NS CR sp. zn. 32 Odo 1166/2005 ze dne 20. fijna 2005. In. ASPI [pravni informa&ni systém], Wolters Kluwer
CR [cit. 5. 7. 2015].

377 Smérnice & 89/105/EHS o prithlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich 1&&ivych piipravki a jejich
zacClenéni do oblasti ptisobnosti vnitrostatnich systéma zdravotniho pojisténi. In. ASPI [pravni informacni systém], Wolters
Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

378 Ceska republika s implementaci transparenéni smérnice otalela. Tehdy MAFS, dnes AIFP podala stiznost k Evropské
komisi, kterd zahdjila s Ceskou republikou ¥zeni. Skupina senatorii podala k tistavnimu soudu stiznost. V lednu roku 2007
Ustavni soud zrusil ¢ast zékona &. 48/1997 Sb., s t¢innosti od 1. 1. 2008.
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pripravkil, potravin pro zvlastni 1ékatské ucely, zdravotnickych prosttedki a dalsi zdravotni
péle, ktera vymezovala, zda podléhaji cenové regulaci. Cenova rozhodnuti MZ CR
nevymezuji stejné jako vyméry MF CR rozsah cenové regulace, absentuje rozpracovani,
v éem spo¢ivda omezeni trhu 1é¢ivych pripravki. Cenové regulaci nepodléhaji 1écivé
pripravky, které jsou pln¢ nebo Castecné hrazeny z vetejného zdravotniho pojisténi. Hrazené
1é¢ivé piipravky jsou vymezeny dle ust. § 15 odst. 5 zdkonem o vefejném zdravotnim
pojisteéni takto:
»Ze zdravotniho pojisténi se hradi pfi poskytovani ambulantni zdravotni péce 1éCivé
ptipravky a potraviny pro zvlastni lékaiské ucely, pokud pro né Ustav rozhodl o vysi
uhrady. V kazdé skupiné 1éCivych latek uvedenych v piiloze ¢. 2 se ze zdravotniho
pojisténi vzdy pln€é hradi nejméné jeden lécivy piipravek nebo potravina pro zvlastni
1ékatské ucely. Dale se ze zdravotniho pojisténi hradi individualné pfipravované 1écivé
pripravky, radiofarmaka, transfizni pfipravky, 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii a
tkané a buiiky ve vy§i stanovené Ustavem opatfenim obecné povahy. Ze zdravotniho
pojisténi se pii poskytovani lizkové péce pIn¢ hradi 1écivé ptipravky a potraviny pro
zvlastni lékaiské ucely, individuadlné pfipravované 1éCivé piipravky, radiofarmaka,
transfizni pfipravky, zdravotnické prostfedky, 1éCivé piipravky pro moderni terapii a
tkan¢ a buiky, v provedeni nejméné ekonomicky naroéném, v zavislosti na mife a
zavaznosti onemocnéni, a pojisténec se na jejich tthrade nepodili.*
Toto ustanoveni je dosti zmatecné. Z dikce tohoto ustanoveni vyplyva, Ze regulaci maximalni
cenou by podléhaly i 1é¢ivé ptipravky, které maji jiz stanovenou thradu podle dosavadnich
pravnich pfedpist. Vyvstava otdzka, zda od 1. 1. 2008 zadatel o uhradu 1é¢ivého ptipravku by
mél podat 1 zadost 0 maximalni cenu? Z ustanoveni neni patrné, zda zadatel je povinen projit
spravnim fizenim o thrad¢ 1é¢ivého piipravku a po pravni moci tohoto rozhodnuti podat
zadost o maximalni cenu. Zakon s touto situaci nepoc€itd, to znamend, ze bude probihat
spole¢né fizeni, jehoz vysledkem bude rozhodnuti o stanoveni ceny a uhrady IéCivého
pripravku. V cenovém rozhodnuti MZ CR ze dne 20. 12. 2007 *” jsou stanoveny podminky
cenové regulace 1é¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni 1ékarské ucely.
Ministerstvo zdravotnictvi CR v piisobnosti stanovené v ust. § 2a odst. 1 zakona &. 265/1991
Sb., o piisobnosti organti Ceské republiky a v souladu s ust. § 10 zakona &. 526/1990 Sb., o
cenach, stanovuje podminky cenové regulace 1éCivych pripravkl, zptusoby regulace,
podrobnosti k cenové regulaci maximalni cenou, pravidla pro cenové usmérnéni a pravidla

pro stanoveni maximalni ceny za vykony obchodu s léCivymi piipravky. Ministerstvo

37 Cenova rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 20. prosince 2007. [online]. Véstnik MZ CR, roénik 2008, ¢astka 1
[cit. 5. 7. 2015]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/Legislativa/dokumenty/vestnik 3608 1774 11.html.
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zdravotnictvi CR vykonavé piisobnost pfi uplatiiovani a regulaci cen u 16¢ivych p¥ipravka,
kontrole cen vyrobkil, vykont, praci a sluzeb, a rozhoduje o opravnych prostifedcich proti
rozhodnuti SUKLu. SUKL v souladu s ust. § 2a odst. 2 zakona &. 265/1991 Sb., o ptisobnosti
organt Ceské republiky, vydava rozhodnuti o stanoveni maximalnich cen 1é¢ivych ptipravki
podle cenovych pfedpisti a provadi kontrolu cen u 1éCivych pfipravki. Cenové regulaci
podléha vyrobni cena a cena za vykony obchodu. Vyrobni cenou se rozumi cena, za kterou je
ptipravek dodavan prvni osobé podle zakona o 1é¢ivech. Do této ceny se nezapocitava cena za
vykony obchodu a dan zpfidané hodnoty. Lécivym piipravkim, které podléhaji cenové
regulaci, se vrozhodnuti stanovi ufedn¢ stanovena cena jako maximalni nebo vécné
usmérnéni ceny. Maximalni cenou jsou regulovany ceny hromadné vyrabénych 1é¢ivych
ptipravkll a vécné usmérnovany jsou ceny individualné piipravovanych 1é€ivych ptipravka,
radiofarmak, transfuznich ptipravkii. Osoba, kterd uvadi piipravek na trh, miize v pribéhu
roku zvysit vécné usmériiovanou cenu nejvyse tak, aby vécné usmériiovana cena nepiekrocila
v kalenddinim roce o vice nez 3% vécné usmérnovanou cenu platnou k 31. prosinci roku
pfedchéazejiciho. Podléhal-li pfipravek k 31. prosinci ptredchdzejiciho roku regulaci
maximalni cenou, lze zvysit v nasledujicim kalenddinim roce vécné usmériiovanou cenu
nejvyse tak, aby nepiekrocila o vice nez 3% tuto maximalni cenu.

Vyse uvedena smérnice EU piinasi celou fadu jasnych pravidel, kterd musi byt ¢lenskymi
staty Evropské unie dodrZovana v rdmci procesu stanovovani cen 1é¢ivych ptipravkl. Vedle
zminéné transparentnosti, ktera je zdkladnim pravidlem a ptfedpokladem cenotvorby, je
dilezity individualni pfistup, kdy v odiivodnéni rozhodnuti musi byt uvedena objektivni a
ovéfitelna data.”® V zavéru rozhodnuti musi byt uvedeno pouceni o moznosti podat opravny
prostredek.

Nadto je tfeba uvést, Ze vSechny léCivé piipravky historicky podléhaji cenové regulaci,
s prevahou regulace maximalni cenou (nakladovou, nabidkovou), s podilem hrazenych
1éCivych piipravkll z vefejného zdravotniho pojisténi. V névaznosti na evropské pravni
predpisy, at je zasadnim pravidlem volny pohyb zbozi a sluzeb,*' je cenova regulace mozna,
avsak za predpokladu existence jasnych pravidel uvedenych vyse.

Primarni pravo EU ponechava feSeni cenové a tthradové regulace 1é¢ivych ptipravkd v rezimu
vnitrostatni pravni Upravy. Shora citovand transparencni smérnice byla pfijata za ucelem

zpruhlednit cely proces tvorby cen a thrad. Pravni ptredpisy EU reguluji 1é¢ivé ptipravky,

3% C1. 3 bod. 2 Smérnice & 89/105/EHS.
381 Smérnice Evropského parlamentu a Rady2006/123/ES ze dne 12. prosince 2006, o sluzbach na vnitinim trhu.
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implicitng &ni tak v rimci modelu pro ochranu spotiebitelii.’®* Ve viech &lenskych statech
EU zakon reguluje vyvoj, vyrobu, poskytovani licenci, dovoz, distribuci, marketing a
maloobchodni prodej 1éCiv. VSe musi byt posuzovdno v kontextu vyvoje stéle
modernizovanych a homogennich pravidel na mezinarodni Grovni, zejména mezinarodni
konferenci o harmonizaci technickych pozadavk huménnich 1é¢ivych ptipravka (ICH).

V ramci regulace farmaceutickych vyrobkll na Grovni Evropské unie jsou zahrnuta opatieni,
jejichz cilem je obecné ochrana pacientll jako spotiebitelit 1éCivych piipravkl. Napiiklad
zahrnuje pozadavek na marketingové opravnéni pro nové 1éCivé piipravky, opatfeni pro
dohled nad bezpecnosti 1éCivych piipravkl, opatieni tykajici se oznaovani a baleni 1é¢ivych
pripravki a opatfeni o reklamé.”® Pozadavek na registraci ma za cil zajistit kontrolu kvality
pii vyvoji novych farmaceutickych vyrobki.’® Pozadavky a odpovédnost za vadné vyrobky,
postaveni vyrobcti a dodavateld ve vztahu k mimosmluvni odpovédnosti za Skodu, pravo na

nahradu $kody pacientim za §kodlivé u&inky 16¢ivych pripravka.”™

3.2.1 Cenova rozhodnuti a cenové predpisy

Od 1. ledna 2008 nabyla uc¢innosti novela zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi,**® kterou byl zaveden novy systém cenotvorby a thrady lé&ivych pripravka,
vlozenim nové casti Sesté. Novelou byla zavedena nova procesni pravidla pro stanoveni
maximalnich cen a thrady léCivych pfipravkii. Zmény, které pfinesla zminénd novela, se
dotkly zajmovych skupiny, predeviim pacienti, zdravotnich pojistoven, SUKLu, i
farmaceutickych spolecnosti.

Od roku 2008 Ministerstvo zdravotnictvi CR na zakladé zmocnéni obsaZeného v ustanoveni §
10 zdkona o cenach vydava cenova rozhodnuti a cenové predpisy. Tyto pravni piedpisy v
oblasti 1écivych ptipravkil upravuji zékladni zptsoby cenové regulace, regulace obchodni
ptirdzky, okruh 1é¢ivych piipravkd, jejichZ cena vyrobce podléhd regulaci maximalni cenou
stanovenou Statnim ustavem pro kontrolu 1é&iv (SUKL) ve spravnim fizeni. Cést Sestd zdkona

o vefejném zdravotnim pojisténi upravuje regulaci cen a thrad 1é¢ivych piipravki a potravin

382 SEE M. Brazier. Medicine, Patients and the Law (London: penguin, 3rd edn.2003), p 17. J.Montgomery. Health Care Law
(oxford:OUP, 2nd edn.2002), chapter 9. A. Grubb, ed, Principles of medical Law (Oxford:OUP,2004 forthcoming).

3% Sérnice Rady 84/450/EHS ze dne 10. za¥ 1984 o sblizovani pravnich a spravnich piedpisii &lenskych statd tykajicich se
klamavé reklamy, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 97/55/ES ze dne 6. fijna 1997, kterou se méni smérnice
84/450/EHS o klamavé reklamé tak, aby zahrnovala srovnavaci reklamu. In. ASPI [pravni informaéni systém], Wolters
Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

3% Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoleenstvi, tykajicim se
humannich 1é¢ivych pripravku.

3% TAMARA, K. Hevey; JEAN V. Mchale. Health law and the European Union. First published.Cambridge. Printed in the
United Kingdom at the Univerzity Press, Cambridge. 2004. ISBN 0 521 60524 5.

38 7mena zakona o vefejném zdravotnim pojisténi &. 261/2007 Sb.
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pro zvlastni ucely, resp. specifické spravni fizeni pted Statnim Gstavem pro kontrolu Ié¢iv. Na
tuto nejednotnost reagoval Nejvyssi spravni soud (NSS) nasledovné ,,zakon o cendach poklada
nastroje cenové regulace za pravni predpisy, byt pro jejich cast pouziva ponékud matouci
oznaceni cenové rozhodnuti.“’*” Soud mél za to, Ze celd konstrukce &asti Sesté zdkona o
vefejném zdravotnictvi, na niz je rozhodovani SUKLu o vysi a podminkach thrady ze
zdravotniho pojisténi postaveno, odporuje zdsadam pravniho stdtu a pravni jistoty
zakotvenym v &l. 2 odst. 2 Listiny.**® Ustavni soud CR (,US CR*) naopak konstatoval, Ze na
upravé obsazené v cCasti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o zplisobu postupu
tvorby cen neshledal nic protitstavniho a navrh NSS odmitl pro zjevnou neopodstatnénost.”™
Cenova rozhodnuti vymezuji okruh cenové regulovaného zbozi, uplatnény zpisob a
podminky cenové regulace, ufedné stanovené ceny a pravidla a postupy pro stanovovani a
zmény cen, tj. obsahujici rozsah regulovaného zbozi, v nékterych ptipadech i vysi Gfedné
stanovené ceny. Cenové predpisy definuji procesni stranku cenové regulace a jsou
zvefejiiovany ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi CR. Cenovymi piedpisy o regulaci
1é¢ivych piipravkl se stanovi, jaké 1é¢ivé ptipravky podléhaji regulaci a jaky zptisob regulace
se na n¢ vztahuje. Podstatné pro cenovou regulaci je, zda 1éCivy piipravek je hrazen z
prostiedkt vetfejného zdravotniho pojisténi. Cenové regulaci podléhaji i 1é¢ivé ptipravky
dosud nehrazené z vetejného zdravotniho pojiSténi za predpokladu, Ze byla poddna zadost o
stanoveni vySe a podminek uhrady nebo probihd fizeni v této véci. Cenové regulaci podléha
cena puvodce, tj. drzitele rozhodnuti o registraci lécivého piipravku, a obchodni pfirazka. K
regulaci obchodni ptirazky dochdzi u léCivych pripravki, pokud jsou hrazeny z vetrejného
zdravotniho pojisténi, s vyjimkou u pfipravovanych léCivych pfipravkti a radiofarmak,
transfuznich pfipravkd, 1éCivych piipravkit ur€enych pro moderni terapii a piipravované
parenteralni vyzivy, ty podléhaji vécnému usmériiovani ceny. Maximalni obchodni pfirazka
se stanovuje jako degresivni procentni sazba vychazejici z ceny skute¢né¢ uplatnéné ptivodcem

bez dané z ptfidané hodnoty (DPH). Pro regulaci cen piivodce se uziva stanoveni maximalni

3¥70dmitnuty navrh Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. 8. 2010, sp. zn. 3 Ads 48/2010 — 216. Usneseni ustavniho soudu
CR ze dne 15. 3. 2011, sp. zn. PL. US 42/10. Nésledné rozhodnuti Nejvy$§iho spravniho soudu ze dne 28. 4.2011, sp. zn. 3
Ads 48/2010-237. [online]. [cit. 6. 7. 2015]. Dostupné z:
http://www.nssoud.cz/mainOcol.aspx?cls=JudikaturaSimpleSearch&SimpleSearch=1&rtjz_id=10&rok=2010&senat=3 &cislo
=48&pagesource=0.

8 Usneseni piedsednictva Ceské narodni rady &. 2/1993 Sb., o vyhlaSeni Listiny zkladnich prav a svobod jako soucasti
tistavniho potadku Ceské republiky In. ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 6. 7. 2015].

3% Nalez Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. P1. US 36/05. [online]. Usneseni Ustavniho soudu ze dne 15. 3. 2011,
sp. zn. P1. US 42/10. [cit. 6. 7. 2015]. Dostupné z: http://nalus.usoud.cz/Search/Results.aspx.
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ceny ve spravnim fizeni podle pravidel stanovenych v zdkoné o vefejném zdravotnim

ceviv . .y . 390
pojisténi nebo vécném usmériovani ceny.
3.2.2 Vécné usmérnovani cen

Vécnému usmérnovani ceny, jak jiz bylo feceno, podléhaji pfipravované 1éCivé ptipravky,
pfipravovana radiofarmaka, transfizni ptipravky vyrdbéné v zatfizenich transfizni sluzby,
1é¢ivé ptipravky pro moderni terapii, pfipravované parenterdlni vyzivy, lécivé piipravky
patfici do ATC skupiny (Anatomicko—terapeuticko—chemické—skupiny) s pfislusnou cestou
podani deregulované cenovym rozhodnutim a 1éCivé pfipravky, jejichz cena je obsahem
pisemného ujednani uzavien¢ho ve vefejném z4jmu se zdravotni pojistovnou. Ministerstvo
zdravotnictvi vydava i cenova rozhodnuti, kterymi stanovi ATC skupiny, které nepodléhaji v

uvedené 1ékové form& cenové regulaci stanovenim maximalni ceny.*”!
3.2.3 Stitem uplatiiovana cenova regulace

U lé¢ivych piipravkll hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi je statem uplatiiovana

’ 392 / £y 1ot . . , / ’
cenova regulace,””” ktera vytvaii horni limitaci cen pro pacienty a thradova regulace, ktera
stanovuje vySi a podminky thrady z vefejného zdravotniho pojisténi, napt. preskripéni

7 393 y . .. . ;v .

omezeni.” - Smyslem cenové regulace je minimalizovat spolutiCast pacienta a smyslem
uhradové regulace je prerozdéleni prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi a tim pfispét
zcela nebo alespon ¢aste¢né pacientovi k tthrad¢€ zdravotnich sluzeb. V jejim dasledku jsou
poskytovatelé zdravotnich sluzeb povinni poskytovat zdravotni sluzby za thradu stanovenou

provadécim pravnim piedpisem.’**

Tato vyhlaska podrobné upravuje zdkladni pravidla
cenové a uthradové regulace timto vyctem: zdkladni vypocet thrady, zjistovani cenovych
referenci, zpiisoby stanovovani obvyklé denni terapeutické davky, zvlastni pravidla pro
vypocet uhrady tekutych nedé¢litelnych 1é¢ivych ptipravkl, bonifikace a malifikace thrad,
podrobnosti pfi stanovovani podminek thrad, zvlastni pravidla tykajici se vysoce inovativnich
1é¢ivych ptipravkl, pouzivani koeficientd, piepocitavani zahrani¢nich cen z cizi mény,

posuzovani dostupnosti 1é¢ivych ptipravka.

390 Ust. § 39a zakona &. 48/1997 Sb.

391 Cenové rozhodnuti &. 1/13-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin, které v uvedené 1ékové formé nepodléhaji
cenové regulaci stanovenim maximalni ceny. Ministerstvo zdravotnictvi CR. [online]. Odbornik/zdravotnik [cit. 6. 7. 2014].
Dostupné z: http://www.mzcr.cz/Odbornik/obsah/cenova-regulace 1953 3.html.

392 Cenovié i thradova regulace je spoleéna pro 16&ivé piipravky a pro potraviny pro zvlstni 1ékatské ugely.

393 Preskripcni omezeni urcuji, které 1ékaiské odbornosti mohou 1é¢ivy piipravek predepsat, tak aby byl uhrazen z prostiedki
vefejného zdravotniho pojisténi.

3% Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadgji néktera ustanoveni zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi. In: ASPI
[pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 6. 7. 2015].
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3.2.4 Uhradova regulace

Situaci nejednotnosti reflektuje, avSak v mnohem vyssi intenzité, 1 thradova regulace. Pied 1.
1. 2008 byl povinen drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku podat zZadost o zapis do
Seznamu hrazenych 1é¢iv. Poté nasledovalo spravni fizeni, jehoz vysledkem bylo rozhodnuti
o zafazeni nebo nezafazeni 1é¢ivého piipravku do Seznamu hrazenych 16¢iv. Uhradovou
vyhlaskou MZ CR byla stanovena konkrétni vyse uhrad lé¢ivych piipravkil z vefejného
zdravotniho pojisténi zafazenych do Seznamu hrazenych léciv, resp. uhrada za urcité
mnozstvi 1éCivé latky. Jednalo se sice o jednoduchy a nendro¢ny systém, ovSem zcela
netransparentni. LéCivé piipravky obsahujici stejnou léCivou latku mély dle thradové
vyhlasky stanovenou shodnou uhradu Iécivé latky, ta se pifepocetla na uhradu 1écivého
ptipravku. Systém, jak jiZ bylo naznaceno, byl netransparentni, chybéla pravidla, kterd by
ur¢ovala zpisob vypoctu uhrad, postup byl nepiezkoumatelny a subjekty nemély ucinné
prostiedky, jak vyjadrtit nesouhlas s vysi stanovené thrady 1é¢ivého pripravku.

Uhradovou regulaci dochazi ke zméné zptsobu stanoveni vyse a podminek thrad. Podle
novely zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ministerstvo zdravotnictvi CR vytvafi pravni
predpisy (zakony, provadéci predpisy) a slouzi jako odvolaci spravni organ. SUKL je
prvoinstanéni organ, ktery stanovuje vysi a podminky uhrady. Vyse a podminky uhrad jsou
stanovovany v ramci individualnich spravnich fizeni. Ve shora zminovaném zakoné jsou
stanovena kritéria pro rozhodovani o vysi a podminkach uhrady. K zah4jeni fizeni je tfeba
podat zadost, jejiz nalezitosti jsou stanoveny zdkonem. Lhita pro vydani rozhodnuti ve
spravnim fizeni je sedmdesat pét dni. Pro stanoveni thrady je nutné, aby byla maximalni
cena vyrobce stanovena nebo soucasné probihalo spravni fizeni o jejim stanoveni. Lhiita pro
spole¢né fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek tihrady je sto Sedesat pét dnil.
Pravomocné rozhodnuti SUKIu o vy3i a podminkach tihrady je dostateénym podkladem, proto

neni tieba zadat o zafazeni do &iselniku VZP**® nebo do jinych seznam.

395 Vieobecna zdravotni pojistovna CR vydava pravidelné aktualizace &iselniki maximalnich thrad HVLP, IVLP a PZT (s
oznacenim ,,0 na konci &isla verze, tj. naptiklad 660). Ciselniky VZP jsou pro smluvni partnery pojistovny dostupné piimo
na pobockach pojistovny, spole¢nost Lekis s.r.0. je svym uzivatelim (dle ustanoveni v servisni smlouve) nechava pristupné
ke stazeni z webovych stranek spolenosti Lekis s.r.o. www.lekis.cz .Ciselnik obsahuje udaje o maximalnich vyrobnich
cenach, stanovovanych MF CR. Zakladni verze vychazi s platnosti vzdy k 1. 7. v kalendainim roce. V priib&hu nasledujicich
12 mésict pak jesté MF vydava 2-3 dodatky tohoto ¢iselniku. Textovou formou ¢iselnik vychazi v Cenovém véstniku MF.
Ciselnik obsahuje kompletni seznam piipravki registrovanych v Ceské republice, tj. vetné homeopatik a veterinarnich
pripravki. Ciselnik je vytvaien na podkladu databazi SUKL a USKVBL. Ciselnik Taxy laborum obsahuje maximalni sazby
za ptipravu magistraliter podle platného vyméru MF CR. Ciselnik diagnéz patii mezi &iselniky vytvaiené VZP CR. Jedna se
o pomocny ¢iselnik, obsahujici seznam diagnoéz podle mezinarodni klasifikace nemoci uréeny k vykazovani poskytnuté péce.
Lékarna jej obdri s koupi systému. Ciselnik odbornosti patii mezi &iselniky vytvarené VZP CR. Jedna se pomocny &iselnik,
obsahujici seznam smluvnich odbornosti zdravotnickych pracovist ureny k vykazovani péce poskytnuté danym
pracovistém. Ciselnik 1ékait. Registr pojisténct. Ciselnik PDK je jednotnym &iselnikem zboZi, jeho zavedeni si vynutil
rozvoj systému modemového objednavani pfipravku.
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To znamena, ze uhrada ze zdravotniho pojiSténi mohla byt pfisouzena jen 1écivému pripravku,
u kterého byly splnény tyto podminky: byl registrovan, obsahoval 1é¢ivou latku ze skupiny
1é¢ivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a byla podana
74dost o jeho zapsani do Seznamu.’”° K tomu se nepiimo vyjadtil Ustavni soud v nalezu sp.
zn. Pl. US 36/05 tak, ¢ mohou byt hrazeny lé¢ivé piipravky, kterou jsou zapsany
v Seznamu. Zapis do Seznamu vyplyva ze zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, ale
nebylo jej mozno dovozovat ze zakona o cenach, ktery smétoval spiSe k opaku. Jak jiz bylo
zmifiovano, situaci vyfesil citovany ndlez Ustavniho soudu. Je pravdou, Ze v obecném
povédomi existuje domnénka, ze bez stanovené ceny nelze 1éCivy piipravek hradit z vefejného
zdravotniho pojisténi. Otdzkou vSak zlstdva, zda meélo toto tvrzeni oporu v pravnich
ptedpisech. Vlastni rozhodovéni o vysi thrad bylo stanovenou formou provadéciho ptredpisu
v intencich ust. § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterym byla uloZena
MZ CR povinnost stanovit vyhlaskou 1é¢ivé piipravky hrazené z vefejného zdravotniho
pojisténi, vysi uhrad, omezeni a symboly stanovujici podminky ptedepisovani 1é¢ivych
ptipravki. Ust. § 15 odst. 10 zikona o vefejném zdravotnim pojisténi bylo ndlezem Ustavniho
soudu zruseno ke dni 31. 12. 2007:
,Ustanoveni § 15 odst. 10 a ustanoveni § 15 odst. 5, ¢ast posledni véty za stfednikem
znéjici ,,vysi jejich thrady ze zdravotniho pojisténi stanovi provadéci pravni piedpis®
zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmén¢ a doplnéni nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdgjsich predpist, se zrusuji dnem 31. 12. 2007. K

™

témuz dni pozbyva platnosti vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 532/2005 Sb., o
thradach 1é¢iv a potravin pro zvlastni 1ékaiské Ggely, ve znéni pozdgjsich predpist.«”’

Tato Uprava byla s odkazem na transparencni smérnici ¢. 89/105/EHS v rozporu s principy
pravniho statu, predevSim s ¢ldnkem 36 Listiny. Ustanoveni z transparen¢ni smérnice se
pouziji tam, kde se vyuzivaji Seznamy s pozitivhim nebo negativnim vymezenim, coZ na
referenéni systém pouzivany v Ceské republice nedopada. Evropsky soudni dvir v piipadu
Komise versus Finska republika vyklada vSak ustanoveni smérnice extenzivné a dava ji tak

v 398
mnohem $irsi rozsah.

V soucasné dobé je tento Ciselnik vytvafen spolecnosti PharmData, s.r.o. [online]. [cit. 6. 7. 2015]. Dostupné z:
http://www.lekis.cz/Documents/Ciselniky LpW.pdf.

39 Zamboch, Jan; Biba, Vladimir. Aktualni situace v uhradg 1é&ivych piipravki ze zdravotniho pojisténi. Casopis Remedia
online. [online]. [cit. 6. 7. 2015]. Dostupné z: http://www. remedia.cz/Archiv-rocniku/Rocnik-2007/1-2007/Aktualni-situace-
v-uhrade-lecivych-pripravku-ze-zdravotniho-pojisteni/e-9p-9V-hn.magarticle.aspx.

397 Nalez Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 36/05 ze dne 16. 1. 2007. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR
[cit. 6. 7. 2015].

3% Rozsudek Soudniho dvora (Sestého senatu) C -229/00 ze dne 12. Gervna 2003. Komise Evropskych spole&enstvi proti
Finské republice. Nesplnéni povinnosti statem. [online]. [cit. 6. 7. 2015]. Dostupné z:
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?td=ALL&language=cs&jur=C,T,F &num=C-229/00.
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Ministerstvo zdravotnictvi CR bylo odpovédné podle zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
za posuzovani lé¢ivého piipravku pro jejich zafazeni mezi 1é¢iva hrazena z vetejného
zdravotniho pojisténi a stanoveni vySe a podminek thrady z tohoto pojisténi. K tomu tcelu
byla stanovena kategoriza¢ni komise jako poradni organ ministra zdravotnictvi podle zakona
0 pé&i o zdravi lidu.**® Ministr rozhodoval na zakladé navrhu kategorizaéni komise. Zakladem
byla referenéni uhrada podle ATC a DDD, specifikovana v pfedchozi subkapitole. MZ CR
vydavalo ptikazy upravujici pravidla pro kategorizaci 1éCiv, statut a fady pro kategorizaci a
pro odvolaci fizeni. Tyto pfikazy nemély Zadnou pravni silu, nebyly zdvaznym pravnim
predpisem, ktery by zajistil ucastnikiim fizeni pravni jistotu. Tyto ptikazy rovnéz nespliovaly
pozadavek, aby rozhodnuti obsahovalo odiivodnéni, na zaklad¢ jakych objektivnich kritérii
bylo rozhodnuto o zatfazeni lé¢ivého piipravku do systému uhrad a o urceni vySe jeho
thrady.*”

Ze zdravotniho pojisténi se hradi individualné ptipravované 1é¢ivé pripravky, radiofarmaka,
transfizni ptipravky, 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii, tkan¢ a buiiky ve vysi stanovené
SUKLem opatienim obecné povahy. Dale se ze zdravotniho poji§téni p¥i poskytovani lizkové
péce pln¢ hradi 1éCivé piipravky a potraviny pro zvlastni lékarské ucely, individudlné
pripravované 1éCivé ptipravky, radiofarmaka, transfuzni ptipravky, zdravotnické prostiedky,
1éCivé piipravky pro moderni terapii, tkan¢ a bunky, v provedeni nejmén¢ ekonomicky
naroném, v zavislosti na mife a zdvaznosti onemocnéni, a pojiSténec se na jejich tthradé

(17 401,402
nepodili.”™

Ze shora uvedeného vyplyva, ze pro nckteré piipady je zdkonem stanovena
thradové regulace formou individualnich spravnich aktd,*”® pro 16&ivé piipravky v ramci
hospitalizace je ex lege stanovena plnd uthrada a pro dalsi ptipady je uhradové regulace

stanovena formou opatfeni obecné povahy.
3.2.5 Stanoveni maximalnich cen lé¢ivych pripravki

Zmény, které nastaly novelou zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi, oznacovanou jako

technickou novelou zakona v oblasti stanoveni maximdlnich cen a vySe podminek thrady

399 7akon &. 20/1966 Sb. o pégi o zdravi lidu, v platném zn&ni, G&inny do 31. 3. 2012. In. ASPI [pravni informa&ni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 6. 7. 2015].

40 ygstnik 11-12/2005. MZ CR. [online]. [cit. 6. 7. 2015]. Pravidla pro kategorizaci 16¢iv a potravin pro zvlastni lékaiské
ucely. Statut a jednaci fad Komise pro kategorizaci 1é¢iv a potravin pro zvlastni ucely a Statut a jednaci fad Komise pro
odvolaci fizeni pii kategorizaci 1é¢iv a potravin pro zvlastni 1ékatské i€ely Ministerstva zdravotnictvi. Dostupné z:
http://www.mzcr.cz/Legislativa/dokumenty/vestnik_ 3579 1771 11.html.

1 Ust. §15 odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb.

402 yyhlagka & 63/2007 Sb., o uhradach 1é¢iv a potravin pro zvlastni 1ékatské udely. In: ASPI [pravni informaéni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 6. 7. 2015].

403 pRUCHA, Petr. Spravni prdvo, obecna &ast, 8., doplnéné a aktualizované vyd. Brno: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales
Cengk, s.r.0., 2012. ISBN 978-80-7239-281-0.
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1éCivym piipravkim, tykajicich se pravidel obsazenych ve spravnim fadu, mély za cil
odstranit nedostatky z ¢innosti spravnich orgdnd. Novela zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi ucinna od 1. 1. 2010 zavadi zcela novy typ spravniho fizeni, a to tzv. fizeni zkracené,
vlozené¢ do nového ustanoveni § 39p tohoto zékona (dale jen ,,zkracené fizeni*). Zkracené
fizeni predstavuje ustanoveni lex specialis k Upravé fizeni ve vécech cen a thrad 1é¢ivych
ptipravkii a PZLU obsazené mj. v § 39g a § 39h zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a k
obecné Upraveé spravniho fizeni zdkonem ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni novel (dale
jen ,,spravni fad*).***

Pro fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady bylo pted novelou zakona
zcela bézné nedodrzovani zdkonem stanovenych lhiity pro vedeni fizeni. Novela pfinesla
zkréaceni lhit pro ucastniky fizeni, a to v ¢asti navrhovani dikazl, kdy lhita byla zkracena o
polovinu, tj. z 30 dnti na 15 dnti. Ve 1hité 15 dnti mohou ucastnici spravniho fizeni navrhovat
a predkladat dikazy. Obecna lhita pro doruovani od 1. 12. 2011 byla zkracena na 5 dnii
z dosud platnych 30 dnti, kdy musi byt pisemnost vyvéSena na ufedni desce, aby mohla byt
povazovana za dorucenou. Dalsi pfinosnou zménou je, Ze lze soubézné vést individudlni
spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny nebo vySe a podminek tthrady 1é¢ivého piipravku a
revizi uhrad. Smyslem zmén bylo piedevsim dodrzovani zédkonem stanovené lhuty sedmdesat
pét dni, resp. sto Sedesat pét dnli pro vedeni fizeni a tim jeho zrychleni. K tomu vyrazné
ptispélo 1 vylouceni odkladného uc¢inku odvolani proti rozhodnuti o stanoveni, zméné, zruseni
maximélni ceny nebo vySe a podminek whrady 1é¢ivého piipravku. Udastnik Fizeni muZe
podat odvolani, nicmén¢ rozhodnuti spravniho organu v prvnim stupni je vykonatelné a on se
jim musi fidit, byt jesté¢ nenabylo pravni moci. Z mého pohledu se jedna o zésah do prav
ucastnika fizeni, ktery muize vyustit ke vzniku jeho Ujmy, které se lze domdhat zalobou
v Fizeni ob&anskopravnim.*”®> Obezfetngjsi musi byt tdastnik fizeni v ramci dokazovéni, nejen
pii dodrzovani zdkonem stanovené lhuty, ale také v tom, ze nese dikazni bfemeno
v prokazovani nespravné stanovené cenové reference, Cili opaku. Dals$i pozitivni zménou, jak
jiz bylo naznafeno v Gvodu, je zavedeni zkracené¢ho spravniho fizeni. Jedna se o fizeni o
uhrad¢ s pfepoc¢tem maximalnich cen nebo uhrad a pievzetim podminek uwhrady od
podobného pripravku. V této souvislosti byl definovan podobny 1é¢ivy pripravek v ust. § 39b
odst. 4 zdkona o veiejném zdravotnim pojisténi:

,»Podobnym piipravkem se rozumi 1é¢ivy ptipravek, ktery ma shodnou 1é¢ivou latku nebo

1é¢ivé latky a shodnou nebo obdobnou 1ékovou formu s hrazenym 1é¢ivym pripravkem, se

404 Novela zakona &. 369/2011 Sb.
405 74kon &. 89/2012 Sb.
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kterym je v zasad¢ terapeuticky zaménitelny. Dale se podobnym pfipravkem rozumi
biologicky 1écivy pripravek, ktery ma podobnou biologickou latku nebo biologické latky
a shodnou nebo obdobnou 1ékovou formu s hrazenym 1é¢ivym ptipravkem, se kterym je v
zasad¢ terapeuticky zaménitelny. Prvnim podobnym piipravkem se rozumi takovy
podobny pfipravek, pro ktery je podana zadost o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a
podminek uhrady jako prvni v pofadi, kterym je 1é¢ivy pripravek se shodnou 1éCivou
latkou, shodnou 1ékovou formou.**®

Dalsi zmény jsou ve zplsobu stanovovani maximalnich cen a thrad a také fizeni v oblasti
revizi uhrad 1é¢ivych ptipravka. Zékladni ihrada referencni skupiny se stanovi v ramci
hloubkové nebo zkracené revize uhrad a je platna az do zmény v nasledujici revizi uhrad.
Rozhodovani o maximalnich cenach 1écivych ptipravki a o vysi a podminkach jejich thrad je
naroénym a pomérné¢ dlouhym procesem. Proces stanovovani maximalnich cen a vyse a
podminek thrady je individudlni a pfezkoumatelny, probiha v rezimu spravniho fizeni s pevné
stanovenymi lhitami a pIné respektuje Evropskou transparen¢ni smérnici. Zadosti a podnéty
jsou hodnoceny predevS§im na zakladé posouzeni UcCinnosti, bezpecnosti a néakladové
efektivity. Ucastniky spravniho fizeni jsou ze zikona zdravotni pojistovny a drzitelé
rozhodnuti o registraci. Podnéty mohou podéavat i pacientské organizace ¢i odborné
spole¢nosti.

Stanoveni maximalnich cen léCivych ptipravkil je upraveno zakonem o vefejném zdravotnim
pojisténi.*’ Jak jiz bylo uvedeno vyse, novelou zékona o vefejném zdravotnim pojisténi, jsou
nové definovany zemé referenéniho kose pimo v zékong, nikoliv v provadécim predpise.*”®
O maximalnich cenach hromadné vyrabénych 1é¢ivych piipravki, o nichz je podle cenového

predpisu*®

stanoven zpusob regulace cen, rozhoduje SUKL. Ten podle ust. § 39a odst. 2
stanovi maximalni cenu vyrobce, az na vyjimky,"'® ve vy§i priméru cen vyrobce
posuzovaného 1é¢ivého ptipravku ze tii ¢lenskych stati Evropské unie, s vyjimkou Bulharska,
Ceské republiky, Estonska, Lucemburska, Némecka, Rakouska, Rumunska, Kypru a Malty
(dale jen ,,zemé& referencniho kosSe*), které maji nejniz§i cenu posuzovaného Iécivého

ptipravku, je-li posuzovany 1écivy ptipravek na trhu nejméné ve tfech zemich referen¢niho

kose. Pokud je nalezena cena alespon ve tfech zemich referen¢niho kose, pak se maximalni

4% Ust. § 39b odst. 4 zakona &. &. 48/1997 Sb., ust. §15 odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb.

47 Ust. § 39a zakona &. 48/1997 Sb.., ust. §15 odst. 5 zdkona &. 48/1997 Sb.

408 yyhlaska & 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho koe, zptsobu hodnoceni vyse, podminek a formy
uhrady 1é¢ivych piipravkl a potravin pro zvlastni Iékaiské ucely a nalezitostech zadosti o stanoveni vyse thrady. In: ASPI
[préavni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 6. 7. 2015].

* Ust. § 10 zakona €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni zakona &. 261/2007 Sb. Ust. §15 odst. 5 zékona &. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisa. In: ASPI
[pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 6. 7. 2015].

419 postupy dle ust. § 39a odst. 4 az 6 zakona &. 48/1997 Sb.
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cena stanovi ve vysi priméru tii nejnizSich cen. V prvé fadé pro vypocet maximalni ceny je
urcujici pramér tii nejniz$ich cen vyrobce ze zemi referen¢niho kose. Pokud nelze uplatnit
prvni zplsob stanoveni maximalni ceny vyrobce lé¢ivého piipravku, stanovi se cena na
zakladé DNC (dohoda o nejvyssi cené), obsazend v pisemném ujednani uzavieném ve
vefejném zajmu''' zdravotni pojistovnou s drzitelem rozhodnuti o registraci 1é&ivého
ptipravku, dovozcem nebo tuzemskym vyrobcem potraviny pro zvlastni lékatrské ucely,
dovozcem nebo ptedkladatelem specifického 1écebného programu. Za predpokladu, Ze je
ujednani uzavieno na dobu alespoii jednoho roku s vypovédni lhlitou nejméné tii mésice pro
v§echny dodavky 1é&ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely na trh Ceské
republiky. Timto druhym zplGsobem pro urCeni maximalni ceny je tedy smluvni vztah -
dohoda o tuhradé lécivého ptipravku. Dohodu je tfeba uzaviit se vSemi zdravotnimi
pojistovnami na dobu nejméné jednoho roku s tfimésiéni vypovédni lhitou. A nelze-li
postupovat podle ptedchozich uvedenych zplsobi, stanovi se maximalni cena vyrobce podle

24

ceny vyrobce nejbliz§iho terapeuticky porovnatelného 1é¢ivého ptipravku zjisténé v zemich
referenéniho kose nebo v Ceské republice. Je-li nejblizsi terapeuticky porovnatelny 1é&ivy
ptipravek dostupny v Ceské republice, pak se pouZije nejnizsi cena vyrobce zjisténa v Ceské
republice. Je-1i u takového terapeuticky porovnatelného 1é¢ivého ptipravku drzitel rozhodnuti
o registraci totozny jako u posuzovaného 1éCivého piipravku, pouzije se tato cena, jestlize
byla stanovena podle priméru cen tifi zemi referenéniho koSe. Nelze-li postupovat timto
zpisobem, pouzije se nejnizsi cena vyrobce zjisténad v zemich referen¢niho koSe. Pfi vybéru
nejblizsiho terapeuticky porovnatelného 1é¢ivého piipravku se piislusna kritéria zohlediuji v
nasledujicim potadi: 1éCiva latka, 1€kova forma, sila 1é¢ivého ptipravku, velikost baleni. Shora
uvedeny postup pfi stanovovani maximalni ceny se pouZije i u potravin pro zvlastni lékatské
Gcely, blize se jimi v této praci nezabyvam. MZ CR stanovi provadécim pravnim predpisem
pravidla pro vybér rozhodného obdobi pro piepocet zahrani¢nich cen z cizi mény, rozhodné
obdobi a pravidla pro zjisténi ceny vyrobce a pro posuzovani dostupnosti 1é¢ivého ptipravku.
Rovnéz stanovi zpiisob pfepoctu vySe maximalni ceny podobného ptipravku a také pravidla
pro vylouceni zahrani¢ni ceny vyrobce z pouziti pro stanoveni maximalni ceny, piipustnou
odchylku ve velikosti baleni pfi hledani zahrani¢ni ceny vyrobce, déale také pravidla pro
zvy$eni maximalni ceny ve vefejném zajmu. MZ CR stanovi i zptisob stanoveni maximalni
ceny u vysoce inovativnich 1é¢ivych ptipravki, u kterych je poddna zddost o stanoveni

maximalni ceny ve stejné vysi pro vSechny sily 1é¢ivého piipravku bez ohledu na obsah 1é€ivé

“podle ust. § 17 odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb.
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latky, pravidla pro oznamovani nejvyssi ceny, za kterou hodla drzitel rozhodnuti o registraci
lécivého piipravku nebo neregistrovaného 1é¢ivého ptipravku pouzivaného v rémci
specifického 1écebného programu uvadét 1é¢ivy piipravek na trh, které nepodléhaji regulaci
ceny vyrobce stanovenim maximalni ceny. SUKL stanovi maximalni cenu podobného
pripravku podle maximalni ceny 1écivého piipravku, kterému je posuzovany 1€¢ivy pripravek
podobny, v pfipadé€, Ze neni pozadovano stanoveni maximalni ceny nad rdmec maximalni
ceny lécivého piipravku, kterému je posuzovany lécivy piipravek podobny v souladu se

412 Zadatel v 7adosti o stanoveni vyse a podminek thrady podobného pripravku

zadosti.
pozada o stanoveni vySe a podminek uhrady v fizeni,*’ pokud tomu nebrani zdkonem
stanovené podminky.*'**'> SUKL vypo¢te maximélni cenu prvniho podobného pripravku v
referen¢ni skupiné podle maximalni ceny a dale tuto cenu sniZi o 15 % v ptipadé, ze jde o
piipravek, ktery byl podle zikona o lé&ivech registrovan jako biologicky 16&ivy piipravek,*'®
v situaci, kdy je v systému thrad ze zdravotniho pojisténi (dale jen ,,systém uhrad*) pouze
jeden podobny piipravek, ktery byl registrovan jako biologicky 1é¢ivy ptipravek. Cenu snizi o
32 % v piipadé, ze jde o pfipravek, ktery byl podle zdkona o lécivech registrovan jako

generikum®*'’ v situaci, kdy je v systému uhrad pouze jeden podobny pripravek, ktery nebyl

2 podle ust. § 39f odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb.

413 podle ust. § 39g odst. 9 zdkona &. 48/1997 Sb.

414 podle ust. § 15 odst. 6 pism. e) nebo § 39g odst. 10 zékona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.,,Které jsou
prvnim podobnym piipravkem podle § 39b odst. 4 v referencni skupiné, ktery byl podle zakona o 1é¢ivech registrovan jako
biologicky 1é¢ivy ptipravek nebo generikum, a drzitel registrace se pisemné spolu s zadosti o stanoveni vySe a podminek
uhrady nezavazal dodavat lécivy piipravek nebo potravinu pro zvlastni Iékatrské ucely na cesky trh po dobu 12 mésicti ode
dne G&innosti stanovené vyse a podminek thrady, nebo ,,Ustav Fizeni podle odstavce 9 zastavi, zjisti-li do 10 dnii od jeho
zahéjeni, Ze zadost o stanoveni vySe a podminek thrady nespliiuje nalezitosti uvedené v § 39f odst. 8 a alespon 1 z ucastniktl
fizeni s tim ve lhtté 5 dnd ode dne doruceni sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladi pro vydani rozhodnuti vyslovi souhlas.
Dnem nasledujicim po pravni moci usneseni podle véty prvni Ustav zah4ji fizeni o Zadosti o stanoveni vy3e a podminek
tihrady s postupem podle odstavci 1 az 8. [online]. [cit. 7. 7. 2015]. In. ASPI [pravni inf. systém], Wolters Kluwer CR.

415 Rozsudek NSS CR sp. zn. 3 Ads 48/2010 — 237 ze dne 13. 7. 2015. In: ASPI [pravni informa&ni systém], Wolters Kluwer
CR [cit. 30. 10. 2015].

16 Ust. §2 pism p) zékona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech.,,Lé¢ivé pripravky pro genovou terapii, kterymi se rozuméji biologické
1é¢ivé pripravky s léc¢ivou latkou, jez obsahuje rekombinantni nukleovou kyselinu, nebo je touto kyselinou tvofena,
pouzivanou nebo podavanou lidem k regulaci, opravé, vymén€, doplnéni nebo odstranéni genetické sekvence, pficemz
1é¢ebny, preventivni nebo diagnosticky ucinek téchto 1éCivych piipravkl se vztahuje pfimo na sekvenci rekombinantni
nukleové kyseliny nebo na produkt genetické exprese této sekvence; 1€¢ivé piipravky pro genovou terapii nezahrnuji vakciny
proti infekénim onemocnénim.* Ust. § 2 pism. q) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech Léc€ivé ptipravky pro somatobunéénou
terapii, kterymi se rozuméji biologické lé¢ivé piipravky urCené na zdkladé farmakologického, imunologického nebo
metabolického plsobeni svych bunék nebo tkani pro 1écbu, prevenci nebo diagnostiku onemocnéni u lidi a které obsahuji
takové buriky nebo tkané, nebo jsou jimi tvofeny, 1. u nichz v dusledku zisadni manipulace doSlo ke zméné jejich
fyziologickych funkcei, biologickych nebo strukturalnich vlastnosti vyznamnych pro zamyslené klinické pouziti, pficemz za
zésadni manipulace se zejména nepovazuji manipulace uvedené v piiloze ¢. 1 ptimo pouzitelného piedpisu Evropské unie
upravujiciho 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii, nebo 2. které nejsou ureny k pouziti u pfijemce ve stejné zakladni funkci
nebo stejnych funkcich jako u darce.*

417 Ust. § 25 odst. 4 pism. b) zakona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech ,,Generikem 16&ivy piipravek, ktery méa shodné kvalitativni a
kvantitativni sloZeni, pokud jde o 1é¢ivé latky, a shodnou lékovou formu s referenénim 1é¢ivym piipravkem a u kterého byla,
s vyjimkou pfipadt, kdy lze dolozit, ze generikum spliiuje piislusna kritéria stanovena piislusnymi pokyny Komise a
agentury, prokdzana bioekvivalence s referen¢nim lé¢ivym pfipravkem prislusnymi studiemi biologické dostupnosti; rizné
vyznamné neodliSuji vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti, popiipadé ucinnosti; riizné peroralni I¢kové formy s okamzitym
uvoliiovanim se povazuji za jednu a tutéz lékovou formu.*
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registrovan jako generikum. Cenu snizi o 15 % v ptipadé¢, ze jde o piipravek, ktery nebyl
podle zdkona o 1éCivech registrovan jako generikum, v situaci, kdy je v systému tihrad pouze
jeden podobny piipravek, ktery nebyl registrovan jako generikum. SUKL vypoéte maximalni
cenu prvniho podobného piipravku v referencni skupiné, u kterého nejsou splnény podminky
shora uvedené, postupem popsanym vySe a maximalni cenu stanovi ve vysi, ktera je podle
tohoto vypo&tu nejnizsi. Maximalni cenu 16¢ivého piipravku takto stanovenou*'® nelze zvysit
do provedeni prvni nasledujici hloubkové revize.

Hloubkova revize systému maximalnich cen a thrad (déale jen ,,hloubkové revize®) probiha
nasledujicim zptisobem. SUKL pravidelné hodnoti nejméné jedenkrat za t¥i roky, zda
stanovené maximalni ceny nepiekracuji omezeni stanovena zdkonem, vysi zdkladni thrady,
soulad vysi uhrad vSech v zdsadé¢ terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pripravki se zdkladni
uhradou. Dale hodnoti jednotnost a ucelnost stanovenych podminek uwhrady a soulad
stanovené vySe a podminek uhrad 1éCivych piipravkl se zdkonem, a to zejména splnéni
ocekavanych vysledki a diitvodt farmakoterapie, ticelnost stanoveni referencnich skupin, vyse
zakladni uhrady, podminek thrady, hodnoceni klinické a ndkladové efektivity a porovnani s
ptvodnimi cili farmakoterapie. SUKL déle pravideln& vyhodnocuje tidaje ziskané z vlastni
¢innosti a od tfetich osob a zjiStény stav maximalnich cen nebo uhrad. Na zikladé téchto
poznatkt SUKL zpracovava revizni zpravu véetné navrhu na upravu referenénich skupin a
postupuje stanovenim, zménou nebo zrusenim maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady
l1é¢ivych piipravki. Hloubkova revize systému maximdlnich cen nebo uhrad se provadi ve
spole¢ném fizeni pro celou referenéni skupinu ve lhiuté sto Sedesati péti dnti. Hloubkovou
revizi Ize samostatné zahdjit a vést 1 o téch 1é¢ivych ptipravcich, u kterych je vedeno fizeni o
stanoveni, zméné nebo zruseni maximalni ceny nebo vySe a podminek thrady, nebo zkracena

revize.
3.2.6 Zasady stanoveni nebo zmén vySe a podminek uhrady lé¢ivych pripravki

O vysi a podminkach tihrady 1é&ivych piipravki rozhoduje SUKL. Takové rozhodnuti SUKL
muze vydat v pfipadé, Ze 1éCivy piipravek byl registrovan nebo bylo schvéaleno pouziti
neregistrovaného 1é¢ivého pfipravku v radmci specifického 1écebného programu podle

zvlastniho pravniho predpisu.*'® Jde-li o 1é&ivy piipravek podléhajici cenové regulaci

418 podle ust. § 39a odst. 5 a 6 zakona &. 48/1997Sb.
*” Vyhlaska 228/2008 Sb., o registraci 16givych pripravki, ve znéni pozdgjsich predpist. In: ASPI [pravni informacni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 7. 7. 2015].
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maximélni cenou,”® SUKL vyda rozhodnuti, pokud tato cena jiZ byla stanovena nebo fizeni o
stanoveni maximalni ceny probihd soucasné s fizenim o stanoveni vySe a podminek Uhrady.
Pti stanoveni vySe a podminek thrady se u lé€ivého pfipravku posuzuji jeho terapeuticka
ucinnost a bezpecnost, zavaznost onemocnéni, k jehoz 1éCeni je urcen. Dale se pfi stanoveni
vySe a podminek uhrady u lécivého pripravku posuzuje ucCastnikem ftizeni piedlozené
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na finanéni prostfedky zdravotniho pojisténi
zpisobeného uzivanim lécivého piipravku vcetné vyjadieni ndkladl na jednoho pacienta a
odhadovaného poctu pacientil 1écenych za rok. A to vSe se posuzuje v piipadech stanoveni
nebo zmény vyse a podminek uhrady, hloubkové nebo zkracené revize u 1é¢ivych pripravk,
u kterych je pozadovano rozsifeni podminek thrady vedouci ke zvySeni poctu léCenych
pacientil nebo zvyseni tthrady oproti zdkladni thrad¢ nebo jedna dal$i zvySena tihrada oproti
stavajicimu stavu nebo oproti ostatnim 1é¢ivym pfipravkim v referenéni skuping. SUKL
posuzuje vefejny zajem,”' vhodnost cesty podani, 1ékové formy, sily a velikosti baleni,
obvyklé davkovani, nezbytnou délku lécby a miru souCinnosti osoby, které¢ je podavan.
Posuzuje také jeho nahraditelnost jinym 1écivym piipravkem hrazenym ze zdravotniho
pojisténi a porovnani cen a stanovenych uhrad s cenou posuzovaného 1é¢ivého piipravku.
Mezi dal$i posuzované atributy patii také to, jaky bude ptredpokladany dopad uhrady na
finan¢ni prostiedky zdravotniho pojisténi a doporucené postupy odbornych instituci a

422

odbornikli, a to vzdy z hlediska nakladové efektivity"™™ a dopadu na finan¢ni prostfedky

20 Ust. § 10 zakona €. 526/1990 Sb., ve znéni zékona &. 261/2007 Sb.

421 Ust. § 17 odst. 2 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi ,,Smlouva podle odstavce 1 uzaviena mezi
zdravotni pojistovnou a poskytovatelem se fidi ramcovou smlouvou, ktera je vysledkem dohodovaciho fizeni mezi zastupci
svazl zdravotnich pojistoven a zastupci pfislusnych skupinovych smluvnich poskytovatelll zastupovanych svymi zajmovymi
sdruzenimi. Dohodovaci fizeni mtize vyvolat kterdkoliv z jeho stran nebo Ministerstvo zdravotnictvi. Jednotlivé ramcové
smlouvy jsou pfedkladany Ministerstvu zdravotnictvi, které je posoudi z hlediska souladu s pravnimi pfedpisy a vetejnym
zajmem na zajiSténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finan¢nich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi (dale jen "vefejny zajem"), a poté je vyda jako vyhlasku. Pokud
mezi Gcastniky dohodovaciho fizeni nedojde k dohodé o obsahu ramcové smlouvy do Sesti mésici nebo pokud predlozena
ramcova smlouva odporuje pravnim pfedpisim nebo vefejnému zajmu, je opravnéno ucinit rozhodnuti Ministerstvo
zdravotnictvi. Ramcova smlouva obsahuje vzdy ustanoveni, které se tyka doby ucinnosti, zpusobu a divodu ukonéeni
smlouvy podle odstavce 1 s tim, Ze smlouvu je mozno ukonéit vzdy k 1. lednu nasledujiciho roku, pticemz vypovédni lhita
musi byt nejméné Sest mésicti. Tato vypovédni lhita neplati v ptipadech, ze v disledku zdvaznych okolnosti nelze rozumné
ocekavat dalsi plnéni smlouvy. Déle rdmcova smlouva musi obsahovat zptisob provadéni uhrady poskytovanych hrazenych
sluzeb, prava a povinnosti ucastnikti smlouvy podle odstavce 1, pokud nejsou stanoveny zdkonem, obecné podminky kvality
a ucelnosti poskytovani hrazenych sluzeb, podminky nezbytné pro plnéni smlouvy podle odstavce 1, kontrolni mechanismus
kvality poskytovanych hrazenych sluzeb a spravnosti uctovanych &astek, jakoz i povinnost vzajemného sdélovani udaji
nutnych ke kontrole plnéni smlouvy o poskytovani a uhrad¢ hrazenych sluzeb, zpisob a divody ukonceni smlouvy podle
odstavce 1, ustanoveni o rozhod¢im fizeni.

422 Ust. 15 odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb., o veiejném zdravotnim pojisténi ,,Nakladovou efektivitou se rozumi uréeni poméru
mezi naklady a piinosy spojenymi s pouzitim 1éCivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely ve srovnani s
pouzitim jiného 1é¢ivého ptipravku, potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely nebo 1é¢ebného postupu; nakladova efektivita je
hodnocena ve srovnani s takovym terapeutickym postupem hrazenym z prostiedkl zdravotniho pojisténi, ktery je obecné
pfijiman jako obvykly. Nakladové efektivni jsou takové 1é¢ebné postupy, které pfi srovnatelnych nakladech pfinaseji stejny
nebo vyssi terapeuticky ucinek spocivajici v prodlouzeni Zzivota, zlepSeni kvality Zivota nebo zlepseni podstatného a
mefitelného kritéria pfislusného onemocnéni, nebo které pfi alesponn srovnatelném terapeutickém ucinku znamenaji nizsi
celkové naklady pro systém zdravotniho pojisténi, nebo pfi vyssich nakladech a vys$§im terapeutickém G¢inku je tento pomér
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zdravotniho pojisténi.

SUKL miize stanovit (thradu u ,,neregistrovaného 1é¢ivého piipravku®, jestlize je jeho pouziti
dostate¢né odlivodnéné soucasnym védeckym poznanim a je jedinou moznosti 1écby, nebo je-
li jeho pouziti ndkladové efektivni ve srovnani s dostupnou lécbou, a to na dobu schvéleného
specifického 1é&ebného programu.*” SUKL miiZe stanovit uhradu u ,registrovaného 16&¢ivého
piipravku® i pro indikace v souhrnu udajii o pripravku®** neuvedené, jestlize je pouziti
1é¢ivého piipravku dostateéné odivodnéno soucasnym védeckym poznanim a je-li pouziti
1é¢ivého piipravku jedinou moznosti 1écby, nebo je-li nédkladové efektivni ve srovnani se
stavajici 1é¢bou. SUKL stanovi vy&i uhrady posuzovaného podobného piipravku*® podle
vySe a podminek uhrady lécivého piipravku, kterému je posuzovany léCivy priipravek
podobny v ptipad¢, Ze neni pozadovano stanoveni vySe a podminek hrady nad rdmec vyse a
podminek uhrady lécivého pfipravku, kterému je posuzovany lécivy piipravek podobny.
Zadatel v zadosti o stanoveni vy$e a podminek uhrady podobného piipravku pozada o
stanoveni vySe a podminek uhrady, pokud stanoveni thrady nebrani dals$i podminky podle
tohoto zékona,** je podana téz Zadost o stanoveni maximélni ceny™’ a 1é¢ivy piipravek
podléha cenové regulaci. SUKL vypoéte vysi uhrady prvniho podobného piipravku v
referencni skupiné a déle tuto uhradu snizi zptisobem popsanym vyse (v ust. § 39a odst. 5
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi).*® SUKL po nabyti pravni moci rozhodnuti o
stanoveni vy3e a podminek (hrady neprodlen zahaji fizeni.*”’

Zména rozhodnuti o registraci nebo pfevod registrace 1é¢ivého piipravku nema vliv na

srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostiedkl zdravotniho pojisténi. Hodnoceni nakladové efektivity
se vyzaduje u lé¢ivych piipravki nebo potravin pro zvlastni lékatské ucely, které nejsou zafazeny do referenéni skupiny
podle § 39¢ odst. 1, nebo u kterych je navrhovano preskripéni nebo indikacni omezeni odlisné od v zasadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych piipravki nebo potravin pro zvlastni 1ékai'ské ucely, anebo u kterych je pozadovano stanoveni dalsi
zvySené uhrady podle § 39b odst. 11, poptipadé u kterych je pozadovano zvyseni tihrady 1é¢ivého ptipravku nebo potraviny
pro zvlastni 1ékatské ucely oproti zakladni thradé.

423 74kon & 79/1997 Sb., ve znéni pozdgjsich predpisi.

424 Ust. § 3 odst. 1 zakona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech ,,Souhrnem tidaji o piipravku se rozumi pisemné shrnuti informaci o
1é¢ivém piipravku, které je soucasti rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku a obsahuje informace podstatné pro jeho
spravné pouzivani.*

423 podobnym piipravkem se pro ugely tohoto zékona rozumi 16&ivy pripravek, ktery ma shodnou 1é&ivou latku nebo 16&ivé
latky a shodnou nebo obdobnou Iékovou formu s hrazenym lé¢ivym piipravkem, se kterym je v zasad¢é terapeuticky
zaménitelny. Déle se podobnym piipravkem rozumi biologicky 1é¢ivy piipravek, ktery ma podobnou biologickou latku nebo
biologické latky a shodnou nebo obdobnou lékovou formu s hrazenym 1éCivym piipravkem, se kterym je v zdsadé
terapeuticky zaménitelny. Prvnim podobnym piipravkem se rozumi takovy podobny piipravek, pro ktery je podana zadost o
stanoveni maximalni ceny nebo vySe a podminek thrady jako prvni v pofadi.

426 podle ust. § 15 odst. 6 pism. €) nebo § 39g odst. 10 zékona ¢.48/1997 Sb.

27 podle ust. § 39a odst. 4 nebo 5 zékona &.48/1997 Sb.

428 v piipads, Ze prvni podobny piipravek v referen¢ni skuping nespliiuje podminky uvedené v odstavci 5, vyposte SUKL
vysi thrady podle § 39¢ odst. 8§ a tuto thradu dale snizi podle odstavce 6.

42 podle ust. § 39¢ odst. 9 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi. V piipadg, Ze byla v souladu s § 39b odst.
6 nebo 7 stanovena uhrada prvniho podobného pripravku v referencni skupiné, ktery

a) byl podle zakona o 1é¢ivech registrovan jako generikum, snizuje se zakladni uhrada stanovena podle odstavce 7 o 32 %,
b) nebyl podle zakona o 1é¢ivech registrovan jako generikum, snizuje se zakladni thrada stanovena podle odstavce 7 o 15 %,
¢) byl podle zakona o 1é¢ivech registrovan jako biologicky 1é¢ivy piipravek, snizuje se zakladni uhrada podle odstavce 7 o 15
%.
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stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky thrady registrovaného 1é¢ivého pripravku,
pokud se zménou registrace nebo prevodem registrace nedoslo 1 ke zmén¢, kterd mize mit
pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi nebo podminky thrady. Lécivému piipravku lze i
bez navrhu stanovit podminky uhrady, vyzaduji-li to odbornad hlediska nebo hlediska
bezpecnosti spojena s 1écbou timto 1éCivym piipravkem za nasledujicich podminek. Jestlize z
dosazeného poznani v rdmci vyzkumu nebo pouziti 1é€ivého ptipravku v praxi vyplyva, ze
1é¢ivy ptipravek ma vyznamnou terapeutickou hodnotu pravé pro urcité skupiny pacienti,
urcité indikace, nebo za urcitych podminek klinické praxe. Pokud je to nezbytné k zajisténi
ucelného a hospodarného pouzivani 1é¢ivého pripravku, jde-li o vysoce nakladnou 1éCbu, jejiz
naklady na rok ptedstavuji alesponi jednu desetinu hrubého domaciho produktu pripadajiciho
na jednu osobu v Ceské republice za uplynuly kalendaini rok.”° V piipadech, kdy piisluiné
omezeni existuje a je uplatiiovano v zemich referen¢niho kose, poptipad€ v dalSich ¢lenskych
statech Evropské unie. SUKL stanovi 1é&ivému piipravku vedle vyse a podminek thrady
odpovidajici zdkladni thrad¢ referencni skupiny i1 jednu dal$i thradu zvysenou tam, kde je
tato zvysSend uthrada vhodnad na zdkladé hodnoceni 1écivé latky, 1écivého ptipravku nebo
Iékové formy pro vybranou indikaci nebo pro urcitou skupinu pacientd. Pro stanoveni
zvySené thrady se pouziji ustanoveni pro stanoveni thrad lécivych ptipravk obdobné.

Vyse uhrady 1€¢ivych ptipravki slozenych ze dvou a vice 1éCivych latek, u kterych je vice nez
jedna 1éciva latka samostatné hrazena, se stanovi souctem uhrad za obvyklou denni
terapeutickou davku®! prisluSnych samostatn¢ hrazenych 1é¢ivych latek ve vysi nejvyssi ceny
vyrobce obsazené v pisemném ujednani.”? Vyse thrady 1é¢ivych piipravki slozenych ze
dvou a vice léCivych latek, u kterych je pouze jedna 1éCiva latka samostatné hrazena, se
stanovi ve vysi ceny vyrobce zjisténé v kterékoli zemi Evropské unie pro kazdy jednotlivy
1é&ivy piipravek se stejnou kombinaci 1é¢ivych latek a jejich obsahu. MZ CR stanovi
provadécim pravnim pifedpisem pravidla a limity pro zvySeni nebo snizeni uhrady oproti
stanovené zakladni Uthradé¢ s ohledem na vlastnosti posuzovaného 1é¢ivého ptipravku ve
srovnani s ostatnimi v zasadé terapeuticky zaménitelnymi 1é¢ivymi ptipravky. MZ CR stanovi
zpisob prepoctu vySe uhrady podobného piipravku, pouziti postupii pro stanoveni nebo

zménu vySe a podminek uhrady 1éCivych piipravki slozenych ze dvou a vice 1éCivych

4% Hruby doméci produkt (HDP) je oblibenym ukazatelem celkové vykonnosti ekonomiky Ceské republiky. Ugelem HDP je
stanovit vy3i koncovych hodnoty finalnich produktil a zboi a sluZeb, které byly v zemi vyrobeny. Casto se pouziva k
porovnavani zivotni urovné nebo ke sledovani procesu konvergence napii¢ Evropskou unii. HDP a narodni ucty.

[online]. CSU [cit. 7. 7. 2015]. https://www.czso.cz/csu/czso/hdp narodni_ucty.

1 Ust. § 15 vyhl. & 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi ,,Denni
terapeutickd davka je standardni udrzovaci davkou se srovnatelnou ucinnosti pro bézného pacienta v referenéni indikaci.
Obvykla denni terapeuticka davka je vyjadfena mnozstvim 1é¢ivé latky na jeden den terapie.*

2 podle § 39a odst. 2 pism. b) zakona &. 48/1997 Sb.
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latek.**

Dale postup pii stanoveni nebo zmén€ vyse a podminek thrady 1éCivych piipravki.
Rovnéz uréi zplsob stanoveni thrady lé¢ivym piipravkim, u kterych je podana zadost o
stanoveni thrady ve stejné vysi pro vSechny sily bez ohledu na obsah 1é¢ivé latky, a také
pravidla pro stanovovani podminek tthrady v podob¢ preskripénich a indika¢nich omezeni a
zpusobl uhrady a v neposledni fad¢ postup pii stanoveni thrady 1é¢ivych ptipravki véetné

. P o 434
vysoce inovativnich piipravk.

3.2.7 Zakladni thrada v referen¢nich skupinach*’

SUKL zatazuje 1¢¢ivy piipravek v ramci fizeni do referenéni skupiny,®® pokud se v pribshu
fizeni neprokaze, 7¢ do dané referenéni skupiny nenalezi. Uhrada 1é¢ivého piipravku se
stanovi na zaklad¢ zakladni thrady referencni skupiny, do které byl 1€Civy ptipravek zatfazen.
Zakladni thrada je thrada pro obvyklou denni terapeutickou davku 1é¢ivych latek obsazenych
v 1é¢ivych piipravcich a je shodné pro celou referencni skupinu. Referenénimi skupinami jsou
skupiny 1é¢ivych ptipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou
ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referencnich skupin stanovi
MZ CR provadécim pravnim predpisem.”’ Zakladni whrada se v referen¢nich skupinach
stanovi ve vyS$i nejniz§i ceny vyrobce pfipadajici na denni terapeutickou davku lé€ivého
piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské tcely (,LP/PZLU*) zatazenych do referenéni
skupiny, zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie pro 1é¢ivy piipravek dostupné v Ceské
republice.

Lécivym piipravkem dostupnym na trhu v Ceské republice se rozumi 1é&ivy p¥ipravek, jehoz
podil na celkovém objemu prodeje v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pripravku,
obsahujicich tutéz lécivou latku, Cinil v rozhodném obdobi nejméné 3 %. Za piedpokladu, ze
nejde o prvni az tfeti podobny ptipravek v 1éCivé latce v potadi podle okamziku podani
zédosti o stanoveni vySe a podminek uhrady, a Ze nejde o 1éCivy ptipravek, o jehoz nejvyssi
cené vyrobce nebo thrad¢ bylo uzavieno pisemné ujednani. Takové 1é¢ivé piipravky se vzdy

povazuji za dostupné na trhu v Ceské republice. Zakladni ihrada se v referenénich skupinach

3 podle § 39b az 39i zakona &. 48/1997 Sb.

% Rozsudek NSS CR sp. zn. 3 Ads 48/2010-237 ze dne 28. dubna 2011. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters
Kluwer CR [cit. 7. 7. 2015].

33 yyhlaska ¢. 386/2011 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni vyhlasky &.
114/2009 Sb.

436 podle ust. § 2 pism. a) a b) vyhlagky & 376/2011 Sb. , Referenénim piipravkem, podle jehoZ ceny vyrobce je stanovena
»~Referen¢ni indikaci indikace, ktera je spole¢na pro vSechny pfipravky zafazené do referencni skupiny a od které se odviji
stanoveni zakladni Ghrady dané referenéni skupiny.*

7 Vyhlagka &. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit.
7.7.2015].
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stanovi ve vySi dennich nakladi jiné terapie snizenych o obchodni ptirdzku (,,OP*) a
uplatnéné dané z ptidané hodnoty (,,DPH*), je-li srovnatelné G€inna a nakladové efektivni ve
srovnani s uzitim 1é&ivého piipravku a tyto skutenosti jsou SUKLu pii stanoveni zakladni
uhrady znamy. Pficemz se zohlediiuje potfebna doba terapie 1é¢ivym piipravkem a potiebna
doba srovnatelné 1éCby. Dale se stanovi ve vysi nejvyssi ceny vyrobce obsazené v pisemném
ujedndni, je-1i tato cena nizsi, nez je thrada vypoctena dle vySe stanovenych kritérii, a to za
pfedpokladu, ze se drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku, dovozce nebo
predkladatel specifického 1écebného programu, nedopustil v poslednich dvou letech spravniho
deliktu.”*® Zakladni thrada se v referenénich skupinach stanovi ve vysi Ghrady obsazené v
pisemném ujednani uzavieném ve veiejném zajmu vSemi zdravotnimi pojiStovnami s
drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku, pokud se nedopustil v poslednich dvou
letech spravniho deliktu. A to vSe za nasledujicich podminek: je-li tato uhrada niz$i, nez je
uhrada vypoctena dle vyse uvedenych variant pfi stanovovani zékladni uhrady v referencnich
skupinach a je-li ujedndni uzavieno na dobu alespont jednoho roku s vypovédni lhatou
nejméné tii mésice pro viechny dodavky 1é¢ivého piipravku na trh Ceské republiky. Je-li
soucasti ujednani zavazek, ze 1éCivy piipravek bude po dobu platnosti tohoto ujednéni
dostupny na trhu Ceské republiky a cena pro koneéného spotiebitele takového 1é&ivého
pripravku nepiekroci nejvyssi moznou tthradu pro konecného spotiebitele. Zavedenim thrady
ve vysi ceny vyrobce, tj. bez DPH a obchodni ptirazky doslo k piepoctu vSech thrad a diky
tomu také k moznosti ménit vysi DPH i obchodni pfirdzky.

Zakladni thrada v referen¢nich skupinach v zdsad¢ zameénitelnych 1é¢ivych ptipravki, jejichz
terapeuticka ucinnost je nizka a nepouzivaji se k pri¢inné 1écbé onemocnéni nebo se pouzivaji
k 16¢bé nezavaznych onemocnéni, &ini nejvyse 60 % thrady.™® V piipadé, Ze by pii
stanoveni uhrady**” nebyl v nékteré ze skupin 16¢ivych latek uvedenych v piiloze &. 2 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi bez ohledu na terapeutickou zaménitelnost alespon jeden
1égivy ptipravek plné hrazen, SUKL upravi rozhodnutim uhrady tak, aby nejméné nakladny
1é¢ivy piipravek ze skupiny posuzovanych 1é&ivych piipravki byl plné hrazen. MZ CR miize
provadécim pravnim pifedpisem urcit referencni skupiny, ve kterych zdravotni pojisStovny
mohou vysi uhrady lé¢ivych piipravkt zvySit a podminky uhrady upravit ve prospéch

pacienta nad uroven stanovenou SUKLem.

38 Podle § 39q odst. 1 pism. b) zakona &. 48/1997 Sb.
# Ustanoveni o referenénich skupinich se na 1é¢ivy piipravek nebo potravinu pro zvlastni lékarské ugely, ktery nelze zatadit
do referencni skupiny, nebo skupinu 1é¢ivych piipravktl nebo potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely v zasade terapeuticky

40 podle § 39b az 39e zakona &. 48/1997 Sb.
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Zdravotni pojistovna je povinna piistupovat pii odchylné upravé vySe a podminek thrady ke
vSem lé¢ivym piipravkim zafazenym do referenéni skupiny stejné. Zékladni thrada
referen¢ni skupiny se stanovi v ramci hloubkové nebo zkracené revize thrad a je platnd az do
zmény v nasledujici revizi thrad. V pripad¢€, ze byla stanovena uhrada prvniho podobného
pripravku v referenéni skuping,**' ktery byl podle zdkona o 1é&ivech registrovan jako
generikum, snizi se zdkladni thrada o 32 %. Pokud by nebyl 1é¢ivy ptipravek podle zakona o
lé¢ivech registrovan jako generikum, snizi se stanovena zakladni thrada o 15 %. Pokud by
byl podle zakona o 1é¢ivech registrovan jako biologicky 1é€ivy piipravek, snizuje se zékladni
tthrada o 15 %. MZ CR stanovi provadécim pravnim piedpisem pozadované vlastnosti
1éCivého ptipravku pro postup, podrobnosti stanoveni zdkladni uhrady, rozhodné obdobi pro
posouzeni dostupnosti a zjiSténi ceny vyrobce, pravidla pro posuzovani pfitomnosti 1é¢ivého
ptipravku nebo potraviny pro zvlastni 1¢ékarské ticely na trhu, pravidla pro zvySeni a snizeni
zakladni thrady ve vefejném zajmu, kritéria posuzovani 1écivych piipravkl nebo potravin pro
zvlastni 1€katské ucely, jejichz terapeuticka ucinnost je nizka, nepouzivaji se k pti¢inné 1écbe
onemocnéni nebo se pouzivaji k 1é¢bé nezavaznych onemocnéni. MZ CR také stanovi zptisob
stanoveni obvyklé denni terapeutické davky a vneposledni fadé¢ postup pro stanoveni
zakladni thrady, vcetné pozadovanych vlastnosti nejméné nakladného 1éCivého pripravku.
Ceny voln¢ prodejnych 1éCiv vétSina zemi nereguluje a mechanismus regulace se lisi
vzhledem k charakteru regulovanych lécivych piipravkil a to podle toho, zda se jednd o

generika, voln¢ prodejné 1€ky (OTC — Over the Counter) nebo inovativni 1€¢ivé ptipravky.
3.2.8 Zasady pro uhradu vysoce inovativnich 1é¢ivych pripravki

Pokud je to ve vefejném zajmu, SUKL rozhodne o vysi a podminkach do¢asné tihrady vysoce

. . ’ v 442 v v ’ , , ‘o I r YR
inovativniho pfipravku,”” u néhoz neni zndm dostatek udaji o nékladové efektivité nebo

41y souladu s § 39b odst. 6 nebo 7 zékona &. 48/1997 Sb.

42 Ust. § 40 vyhlasky &. 376/2011 Sb.

(1) Pti posuzovani, zda je piipravek mozné oznacit za vysoce inovativni, se hodnoti:

a) srovnatelnost G¢inku k 1é¢b¢ vysoce zdvazného onemocnéni, které je 1é€itelné jinou terapii, jde-li o terapii

1. doprovazenou u vétSiny pacientll zavaznymi nezadoucimi ucinky,

2. ktera vede vzhledem k rozvoji nezadoucich G¢inki u vétSiny pacientti k ukonéeni terapie,

3. charakterizovanou vznikem zavaznych lékovych interakci u vétSiny pacientd,

4. kdy dochazi k ovlivnéni snizeni umrtnosti a k prodlouzeni stfedni doby pieziti, nebo, jde-li o pacienty, u nichZ je
predpokladané preziti kratsi nez 24 mésict, k prodlouzeni predpokladané doby zivota, nebo

5. kdy onemocnéni je charakterizovano €astym rozvojem zavaznych komplikaci u vétSiny pacientt,

b) zda lze piipravek jako prvni vyuzit k 1é€bé vysoce zadvazného onemocnéni, které dosud nebylo ovlivnitelné G¢innou
terapii, nebo

c) zda jde o ptipravek urceny k terapii vysoce zavaznych onemocnéni, u kterého dosud neni znam dostatek tdajui o nakladové
efektivité nebo vysledcich 1é¢by pfi pouziti v klinické praxi.

(2) Za vysoce inovativni lze oznacit piipravek, jestlize

a) ve srovnani s jinou terapii k 16¢b€ vysoce zavazného onemocnéni

1. je pti uziti piipravku vyskyt zavaznych nezadoucich ucinki nizsi alespon o 40 %,
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vysledcich 1éCby pii pouziti v klinické praxi. Rozhodujicimi faktory jsou dostupné udaje o
dostate¢né prikazném piinosu vysoce inovativniho piipravku pro 1é¢bu a splnéni ostatnich
podminek pro stanoveni uhrady, a to, Ze je hrazen z vetejnych prostiedki alespont ve dvou
zemich referen¢niho kose. Vyse a podminky docasné uhrady se stanovi na dobu dvacet ¢tyti
mesict a lze ji znovu stanovit, nejvySe vSak na dalSich dvanact mésicti. Pro takové druhé
stanoveni docasné¢ thrady je nutné predlozit vysledky hodnoceni, pficemz Zzadost je nutno
podat nejpozdéji Sest mésici pfed uplynutim doby, na kterou byla prvni docasna thrada

M Mezi podminkami uhrady vysoce inovativniho ptipravku je vzdy podani

stanovena.
1é¢ivého pripravku na specializovaném pracovisti. LéCivy ptipravek, jehoz uhrada ze
zdravotniho poji§téni je rozhodnutim SUKLu podminéna pouZzivanim na specializovaném
pracovisti, zdravotni pojiStovna ho hradi pouze poskytovateli, se kterym za ucelem
hospodarného uziti takovych 1é€ivych piipravkil uzaviela zvlaStni smlouvu. Soucasti takové
smlouvy musi byt uvedeni 1éCivého pfipravku a pracovisté poskytovatele zdravotnich

sluzeb.*** Zadatel je dale povinen prokazat,**’

jakym zpusobem zajisti pribézné hodnoceni
terapie posuzovanym vysoce inovativnim pfipravkem, limitaci dopadu docasné thrady na
finan¢ni prostiedky zdravotniho pojisténi, hodnoceni ndkladové efektivity a také hrazeni
nakladli na doléCeni pacienta vysoce inovativnim piipravkem po uplynuti doby, na kterou
byla stanovena docasna uhrada, az do pfevedeni pacienta na jinou terapii. V pfipad¢ poruseni
zévazku SUKL nepfizna posuzovanému vysoce inovativnimu piipravku druhou doasnou
tthradu. MZ CR stanovi provadécim pravnim piedpisem néleZitosti zidvazku a podminky, za

kterych specializovana pracovist¢ mohou podavat vysoce inovativni ptipravek. Dale stanovi

odbornd kritéria a postupy pro posuzovani, zda 1é¢ivy piipravek je vysoce inovativni s tim, Ze

2. jako jediny snizuje podil pacientd, ktefi museli z dtivodti nezadoucich t¢inkt ukoncit terapii, nejméné o 40 %,

3. jako jediny snizuje zavazné 1ékové interakce alespon o 40 %,

4. dochazi k podstatnému snizeni iimrtnosti a k prodlouzeni stiedni doby pfeziti o vice nez 2 roky, nebo, jde-li o pacienty, u
nichz je predpokladané pteziti kratsi nez 24 mésica, k prodlouzeni pfedpokladané doby zivota alesponi o 50 %, nejméné vSak
0 6 mésicu, nebo

5. snizuje rozvoj zavaznych komplikaci o vice nez 40 %,

b) ma pii terapii vysoce zdvazného onemocnéni, které dosud nebylo ovlivnitelné ucinnou terapii, klinicky vys§i t€innost
urcenou podle § 27 odst. 2 obdobné, nebo

¢) dostupné udaje odiivodiuji dostatecné prikazné piinos piipravku pro 1é¢bu vysoce zdvazného onemocnéni, u néhoz dosud
neni znam dostatek Udajii o nakladové efektivité nebo vysledcich 1é¢by pti pouziti v klinické praxi, pokud

1. nema alternativu trvale hrazenou z prostfedkti vefejného zdravotniho pojisténi,

2. jej lze pouzit k terapii onemocnéni, které dosud nebylo mozné dostateéné Gspésné 1é¢it dosavadni terapii, a dosavadni
udaje vedou k zavéru, Ze se jedna o piipravek s klinicky vyssi uéinnosti ur€enou podle § 27 odst. 2 obdobné,

3. ptedstavuje zcela novy koncept 1éby onemocnéni ve srovnani se stavajici terapii v pfipadech, kdy stavajici terapie neni
pro vyznamnou skupinu pacienti dostate¢né vhodnd a existuje odtivodnény ptedpoklad, ze se jedna o piipravek s klinicky
vy$§i u€innosti a bezpecnosti urc¢enou podle § 27 odst. 2 a § 28 odst. 2 obdobné, nebo

4. je pripravek klinicky vyse uc¢inny podle § 27 odst. 2 obdobné i v pfipadé rezistence choroby na jinou terapii a jsou znamy
udaje prokazujici uc¢inek u definované skupiny pacientli neodpovidajici na dostupnou terapii.

3 Druha dogasna uhrada se stanovi podle § 39¢ odst. 2 a7 5, ustanoveni § 39c odst. 8 se nepouZije.

444 Ust. § 15 odst. 10 zakona &. 48/1997 Sb.

45 Na nalezitosti zadosti o doasnou tthradu se pouzije § 39f odst. 1, 5 az 11 zakona &. 48/1997 Sb., piimé&fené.
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vysoce inovativni pfipravek musi byt vzdy uren pro 1écbu vysoce zavaznych onemocnéni.
Specializované pracovisté, které mize podat vysoce inovativni pifipravek na zéklad¢ zvlastni
smlouvy,446 je povinno zajistit na zddost predani udaji souvisejicich s hodnocenim Gc¢innosti a
postaveni vysoce inovativniho pfipravku v klinické praxi zdravotni pojistovné a v
anonymizované podobé¢ drziteli rozhodnuti o registraci tohoto 1éCivého piipravku. Rozsah
udajii pfedavanych zdravotni pojistovné a drziteli rozhodnuti o registraci vysoce inovativniho
ptipravku stanovi MZ CR provadécim pravnim piedpisem.

Maximalni cena lé€ivého piipravku obsahujiciho 1é¢ivou latku, kterou lze vyuzit k 1écbé
onemocnéni, kterd dosud nebyla ovlivnitelna jinym lécivym piipravkem nebo predstavuje
zasadni zlepSeni 1écby (déle jen "vysoce inovativni pfipravek"), u né¢hoz neni znam dostatek
udajii o nakladové efektivité nebo vysledcich 1é€by pii pouziti v klinické praxi a ktery
podléha cenové regulaci maximalni cenou podle cenového piedpisu,**’ se stanovi podle
praméru cen vyrobce posuzovaného 1é¢ivého pripravku ze tii ¢lenskych stati Evropské unie, s
vyjimkou Bulharska, Ceské republiky, Estonska, Lucemburska, Némecka, Rakouska,
Rumunska, Kypru a Malty (dale jen ,,zem¢ referencniho koSe*), které maji nejnizsi cenu
posuzovaného 1é¢ivého piipravku, je-li posuzovany 1é€ivy ptipravek na trhu nejméné ve tiech
zemich referencniho koSe. Pokud nelze stanovit maximalni cenu podle shora uvedeného,
stanovi se maximalni cena ve vySi priméru cen vyrobce zjisténych ve dvou zemich
referencniho koSe. V piipadech, kdy nelze pouzit ani tento postup, postupuje se podle ceny
vyrobce 1éCivého ptipravku, obsazené v pisemném ujednani uzavieném ve veiejném zajmu
mezi zdravotni pojistovnou a drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku, dovozcem
nebo predkladatelem specifického 1écebného programu. Ujednani musi byt uzavieno na dobu
alespoii jednoho roku s vypovédni lhitou nejméné tfi mésice pro vSechny dodavky lé€ivého
piipravku na trhu Ceské republiky anebo ceny vyrobce nejbliziiho terapeuticky
porovnatelného 1é¢ivého piipravku zjisténé v zemich referenéniho kose nebo v Ceské

republice. ***
3.2.9 Uhradova soutd&?

Novelou zédkona o vetfejném zdravotnim pojisténi byla zavedena soutéz o thradu probihajici

v

— ] ARV e . 44
formou elektronickych aukei, kde u&astnici Fizeni nabizeji nejniz§i vysi mozné uhrady.** Za

446 Ust. § 15 odst. 10 zakona &. 48/1997 Sb.

447 Ust. § 10 zakona &. 526/1990 Sb.

48 v ramci OECD existuji tfi zemé, které cenu inovativnich 16&ivych pripravkil pii vstupu na trh nereguluji. Jedna se o
Spolkovou republiku Némecko, spojené kralovstvi a USA.

9 Zména zékona ¢. 298/2011 Sb.
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ucelem zajisténi pln¢ hrazenych 1écivych ptipravkl a uspor prostiedkli zdravotniho pojisténi
muze SUKL vypsat soutdZ o nejniz§i uhradu 1é¢ivého piipravku (dale jen ,uhradova
soutz*),*® pokud o jeji vypsani pozada zdravotni pojistovna. Uhradovou soutéZ lze vypsat v
ramci 1é¢ivé latky a Iékové formy, ve které se vyskytuji 1é¢ivé piipravky od nejméné tii
drzitell rozhodnuti o registraci. V thradové soutézi ucastnici nabizeji nejniz$i uhradu
pfipadajici na obvyklou denni terapeutickou dévku a zavazuji se uvadét na trh 1écivé
ptipravky odpovidajici pozadavku uhradové soutéze tak, aby jejich cena pro konec¢ného
spotiebitele nepiekrodila nejvyssi moznou thradu pro koneéného spotiebitele. Uhradova
soutez se provadi formou elektronické aukce. Elektronickou aukci se rozumi proces slouzici k
vyhodnoceni nabidek, v jehoz rdmci ucastnik pouzivd elektronické ndstroje, umoziujici
predkladani novych snizenych nabidkovych hodnot. Ugastnikem cenové soutéZe je dritel
rozhodnuti o registraci, ktery splnil podminky kvalifikace. Kvalifikaci se rozumi ovéteni
zpusobilosti pro plnéni zavazku z thradové soutéze. K vypsani uhradové soutéze slouzi
7adost,”! ktera musi obsahovat souhlasné vyjadieni Ministerstva zdravotnictvi CR s pod4nim
zadosti na vypsani thradové soutéze, oznaceni 1é¢ivé latky a Iékové formy, v rdmci které se o
vypsani uhradové soutéze zada. V zadosti musi byt pozadovany obsah 1é¢ivé latky v 1é¢ivych
ptipravcich, jejichz plnd uhrada musi byt thradovou soutézi zajisténa, nebo pozadované
davky, které maji byt dosazeny jednotkou lékové formy téchto 1éCivych pripravkl nebo jejich
délenim ¢i nasobnym uzivanim. Déle musi byt uveden minimalni pocet obvyklych dennich
terapeutickych davek v baleni 1éCivych piipravkd, jejichz plna tthrada musi byt tthradovou
soutézi zajisténa. SUKL oznami zahajeni uhradové soutdze do tficeti dnii ode dne podani

7adosti ve svém Véstniku®?

a zpusobem umoznujicim dalkovy ptistup. Obsah oznameni, tj.
podminky a pozadavky, je dan zikonem.”® Musi obsahovat oznaceni 16&ivé latky a lékové
formy, v ramci které se uhradova soutéz vypisuje, pocet obvyklych dennich terapeutickych
davek této 1écivé latky a 1ékové formy distribuovanych na ¢eském trhu za osmnact mésicti
predchézejicich zahajeni uhradové soutéze, podminky kvalifikace, lhitu, do kdy je mozné se
kvalifikovat k ucasti na thradové soutézi, kterd ¢ini nejméné patnact dnti ode dne zvetejnéni
oznameni ve Véstniku, pouceni o prib¢hu thradové soutéze a ptipadné dalsi pozadavky
stanovené zakonem. Kvalifikovat se mlze pouze drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého

pripravku, ktery je dostupny za nejnizs§i cenu vyrobce a obsahuje 1éCivou latku v Iékové

430 Ust. § 39¢ zakona &. 48/1997 Sb.

IUst. § 39¢ odst. 3 a 4 zakona &. 48/1997 Sb.

2 Napt. Véstnik SUKL 10/2015. [online]. SUKL [cit. 8. 7. 2015]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/vestnik-sukl-10-
2015%highlightWords=v%C4%9Bstn%C3%ADk+2015.

433 Ust. § 39¢ odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb.
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form¢, ktera je uvedena v zadosti, a nedopustil se za posledni tii roky spravniho deliktu.
Podminkou kvalifikace pro ucast v tthradové soutézi je také specifikace 1é€ivych ptipravka
pozadovaného obsahu, které mohou byt uvadény na Cesky trh v ptipadé vyhry v tthradové
souté¢zi s uhradou odpovidajici rozhodnuti v tthradové soutézi a nejvySe za cenu, kterad
neptekracuje nejvysS$i moznou uthradu pro konecného spotiebitele. Dalsi podminkou je
pisemné potvrzeni o zadvazku dodavat v ptipad¢ vyhry v tthradové soutézi na Cesky trh 1écivé
ptipravky za cenu pro konec¢ného spotiebitele nepiekracujici nejvyssi moznou uhradu pro
konecného spotiebitele. Tento zdvazek musi byt plnén rovnomérné po dobu osmnécti mésict
ode dne vykonatelnosti takového rozhodnuti a v rozsahu minimalné poloviny spotieby
obvyklych dennich terapeutickych davek v dané 1écivé latce a Iékové formée, distribuovanych
na ¢eském trhu po dobu osmnécti mésict predchazejicich zahéjeni thradové soutéze.

Osoba, kterd ani po vyzvani k odstranéni nedostatkd nesplnila podminky kvalifikace, neni
i¢astnikem na zaklad® rozhodnuti SUKLu. O této skute¢nosti SUKL rozhodne usnesenim,
proti kterému Ize podat odvolani k MZ CR. V piipadé, Ze se soutéze nezucastni alespoi dva
Gcastnici, SUKL tthradovou soutéZ usnesenim zastavi.

SUKL uastnikiim thradové soutéze nejméné sedm dnii piedem oznami datum a piesny ¢as o
konani elektronické aukce. Oznameni se dorucuje pouze vetejnou vyhlaSkou zplisobem
umoziujicim dalkovy pfistup, pficemz za dorucené se povazuje desaty den po vyveSeni.
Naélezitosti oznameni jsou: pocet ucastnikli thradové soutéze, zahajujici aukéni hodnota, které
odpovida platné zakladni tthrad¢ 1é¢ivé latky a 1ékové formy za obvyklou denni terapeutickou
davku, pouceni o prubcéhu elektronické aukce, informace o pouzitych -elektronickych
prostiedcich a o technickych informacich pro elektronickou komunikaci v rdmci elektronické
aukce, stanoveni minimalniho rozdilu pro jednotlivd podani snizujici aukéni hodnotu, ktera
odpovidaji ptiblizné 1% zakladni tthrady za obvyklou denni terapeutickou davku predmétné
1é¢ivé latky a 1égivé formy. SUKL stanovi den a as konani elektronické aukce, kterd je
jednokolova. Elektronicka aukce trva nejméné 30 minut. Kazdé podani snizujici aukéni
hodnotu po 29. minuté, prodlouzi dobu trvani elektronické aukce o dal$i minutu od podéni. Po
celou dobu elektronické aukce je SUKL povinen ulastnikiim sd&lovat informaci o
momentalné nejnizs§i aukéni hodnoté. V piipadé, Ze nejniz$i aukéni hodnota dosazena
v elektronické aukci neni nejméné o 2% nizsi, nez zahajovaci aukéni hodnota, SUKL
tihradovou sout&Z usnesenim zastavi. Proti tomuto usneseni se nelze odvolat. SUKL je
povinen oznamit ucastnikiim zastaveni thradové soutéze a ulinit o tom sdéleni ve svém
Véstniku a zpisobem umoziujicim dalkovy pfistup. Pokud thradova soutéz neni zastavena,

SUKL do sedmi dnii po ukonéeni elektronické aukce vyda rozhodnuti v uhradové soutdZi,

140



kterym pfijme nejniz§i aukéni hodnotu. SUKL nesmi uveiejnit totoznost u¢astnikd thradové
soutéze do vydani rozhodnuti. Rozhodnuti musi byt doru€eno ucastnikiim thradové soutéze a
Ize se proti nému odvolat.** Po nabyti pravni moci rozhodnuti v Ghradové soutézi sdéli
SUKL vysledek thradové soutéze do péti dnii zpiisobem umoziujicim dalkovy piistup a ve
svém Véstniku.*® Do deseti dnti po nabyti pravni moci SUKL zah4ji Fizeni o zmén& vyse a
podminek uhrady 1é€ivych ptipravkil obsahujici stejnou 1é€ivou latku a stejnou 1ékovou formu
jako piijaté piipravky v tthradové sout&zi.*® Ode dne vykonatelnosti rozhodnuti je vyherce
povinen plnit zdvazek z thradové vyhlasky. Pokud doslo k neptfedvidatelné podstatné zméné
podminek a nelze spravedlivé pozadovat po vyherci plnéni zdvazku z uhradové vyhlasky,
mbze SUKL vyherce rozhodnutim zprostit povinnosti plnit zavazek z thradové vyhlasky.
Takové rozhodnuti je vykonatelné prvniho dne kalendaifniho mésice nasledujiciho po mésici,
ve kterém nabylo pravni moci. Dalsi thradovou soutéz lze v rdmci stejné 1é¢ivé latky a Iékové
formy zahdjit nejdiive po uplynuti deseti mésici ode dne vykonatelnosti rozhodnuti

v thradové vyhlasce. Pokyny pro vyplnéni zadosti jsou stanoveny v pokynu SUKLu uvedené

ve Véstniku 10/2015, CAU- 07.%7

3.2.10 Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo Ziadost o stanoveni vySe a podminek

uhrady

Zé4dost o stanoveni maximalni ceny nebo zadost o stanoveni vySe a podminek uhrady se
podava jednotlivé pro kazdou lékovou formu 1é¢ivého ptipravku. Zadost o stanoveni vyse a

podminek uhrady miize podat drZitel rozhodnuti o registraci 1é&ivého pripravku,™® je-1i 16&ivy

4% Ust. § 39¢ odst. 14 a 15 zakona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi. Ve vyroku rozhodnuti SUKLu je uveden
hodnotu, oznaceni 1é¢ivého piipravku pozadovaného obsahu, které budou uvadény na Cesky trh s ihradou odpovidajici
pfijaté aukcéni hodnoté, stanoveni povinnosti vyherce dodavat lé¢ivé piipravky na Cesky trh za cenu pro konecného
spotiebitele po dobu 18 mésici ode dne vykonatelnosti rozhodnuti v objemu odpovidajicim minimalné poloviné spotieby
obvyklych dennich terapeutickych davek v dané 1é¢ivé latce a 1ékové formé distribuovanych na ¢eském trhu za 18 mésict
predchazejicich zahajeni uhradové soutéZe. V odiivodnéni rozhodnuti SUKL uvede seznam osob, které nesplnily podminky
pro kvalifikaci v thradové soutézi, s odiivodnénim, shrnuti prabéhu thradové soutéze. Po nabyti pravni moci

433 Ust. § 39¢ odst. 16 zakona &. 48/1997 Sb.

436 Ust. § 39¢ odst. 17 zékona ¢&. 48/1997 Sb.

#TV&stnik 10/2015[online]. SUKL.[cit. 8. 7. 2015]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/cau-07.

8 K opravnéni drzitele registrace 16&ivého piipravku napadnout rozhodnuti o jeho hradg z vefejného zdravotniho pojisténi
spravni Zalobou) rozsifeny senat Nejvyssiho spravniho soudu dne 9. 12. 2014, ¢. j. 4 Ads 35/2013 — 64 aproboval nazor
vysloveny v usneseni Ctvrtého senatu Nejvy$siho spravniho soudu z ledna téhoZ roku. V ramci struéného zopakovani lze
uvést, ze Nejvyssi spravni soud v usneseni ze dne 9. 12. 2014, €. j. 4 Ads 35/2013 — 64 (dale jen ,,usneseni“) piekonal svou
ptredchozi rozhodovaci praxi, kdy v zasadé rozhodoval tak, ze okruhu €asti Gcastniki (tj. zadateld dle § 39f odst. 2 pism. a),
popft. b) zak. ¢. 48/1997 Sb.) nemiZze byt soudni ochrana poskytnuta v rozsahu jejich vetejnych subjektivnich prav hmotnych,
ale pouze v rozsahu jejich vetejnych subjektivnich prav procesnich. Nejvyssi spravni soud ve vyroku svého usneseni rozhodl
tak, ze uCastniklim spravniho fizeni dle § 39f odst. 2 pism. a) a § 39g odst. 1 téhoz zakona je v ramci soudniho pfezkumu
rozhodnuti, kterym bylo o jejich Zadosti rozhodnuto, tfeba garantovat plnou aktivni procesni legitimaci podle § 65 odst. 1
s.f.s., nikoliv jen dle § 65 odst. 2 téhoz pravniho predpisu.
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pripravek registrovan,® dale dovozce nebo tuzemsky vyrobce 1é&ivého pripravku, je-li jim
dovazeny nebo vyrabény lé¢ivy piipravek pouzivan na tizemi Ceské republiky v ramci
specifického 1é&ebného programu nebo jiny piedkladatel specifického 1é&ebného programu*®
anebo zdravotni pojistovna. Zadost o stanoveni maximalni ceny mohou podat drzitel

rozhodnuti o registraci léCivého piipravku, dovozce anebo tuzemsky vyrobce 1éCivého

Spravni soudy, které doposud v této oblasti vylucovaly z ptezkumu namitky této skupiny zalobcti (tj. ucastnikti spravniho
tizeni dle § 39f odst. 2 pism. a), popt. b) zak. ¢. 48/1997 Sb.), tykajici se interpretace a aplikace norem hmotného prava a
omezovaly se na pfezkum namitaného poruseni procesnich vefejnych subjektivnich prav, se tak budou muset s ohledem na
vyse uvedené usneseni Nejvyssiho spravniho soudu, jehoz zavéry byly potvrzeny i dvéma néalezy Ustavniho soudu vydanymi
pod sp. zn. I. US 1251/14 a pod sp. zn. IV. US 3910/13, vypoiadat s namitkami sméfujicimi napf. proti nespravnd a
nezékonné stanovené ODTD (obvykla denni terapeuticka davka, za niz je stanovena zakladni uhrada celé skupiny vzajemné
terapeuticky zaménitelnych pfipravki) a v souvislosti s tim i nespravné stanovené zakladni uhradé (od niz se odviji vySe
uhrady konkrétnich 1é¢ivych ptipravkl), vybéru referencniho piipravku, nezvyseni uhrady oproti zakladni thradé apod.
Niélezy Ustavniho soudu ze dne 23. 2. 2015 vydané pod sp. zn. I. US 1251/14 a ze dne 17. 2. 2015 pod sp. zn. IV. US
3910/13 tedy potvrzuji, ze praxe Nejvyssiho spravniho soudu byla do vydani vySe uvedeného usneseni rozporna s
gramatickym vykladem zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi, ustavnim pofddkem a s ¢lankem 6 odst. 2 evropské
smérnice 89/105/EHS. V nalezu ze dne 23. 2. 2015, sp. zn. I. US 1251/14 Ustavni soud ve svém vyroku konstatoval, Ze bylo
poruseno pravo stézovatelek (drzitelé rozhodnuti o registraci) na spravedlivy proces dle ¢lanku 36 odst. 2 Listiny zakladnich
prav a svobod. V nalezu ze dne 17. 2. 2015, sp. zn. IV. US 3910/13 Ustavni soud v obdobném piipadu konstatoval, e bylo
poruseno pravo stézovatelky (drzitel rozhodnuti o registraci) dle ¢lanku 36 odst. 1 a 2 Listiny zakladnich prav a svobod.
Nejvyssi spravni soud v ramci Fizeni o kasaéni stiznosti vedené pod sp. zn. 3 Ads 48/2010 piedlozil Ustavnimu soudu navrh
na zruSeni celé Casti Sesté zdkona ¢. 48/1997 Sb. s tim, Ze ani u jedné ze skupin UGcastnikd spravniho fizeni, které byly
vymezeny stejné jako dnes, nelze stanovenim vySe thrady z vefejného zdravotniho pojisténi dovodit pfimé dotCeni na jejich
pravech, natoz pravech verejnych.

Nejvyssi spravni soud tehdy argumentoval tim, Ze ,,drzitelé registrace, dovozci a vyrobcei 1éCivych pfipravkli a potravin
mohou své piipravky obchodovat pouze prostiednictvim osob zabyvajicich se jejich distribuci nebo vydejem a otdzka, jak
velkd &st vysledné ceny bude hrazena z poji§téni, je tak z jejich hlediska nepodstatna. Ukolem zdravotnich pojiitoven je pak
proplatit 1ékarnam cast vysledné ceny z vetejného zdravotniho pojisténi. Tato ¢ast nespadé do jejich podnikatelskych aktivit a
ani u nich nelze tudiz dovozovat dotéeni na subjektivnich pravech.“[5] Jak je vidno, ani jedna skupina zékonem ¢&. 48/1997
Sb. vymezenych ucastnikti spravniho fizeni, zfejmé neméla dle ptivodniho nézoru Nejvyssiho spravniho soudu pravo na
ochranu svych vefejnych subjektivnich prav hmotnych. Zatimco jedna skupina téchto ti€astnikd vyviji ¢innost ekonomickou
(¢i hospodatrskou) — primarni je pro ni tedy zisk, pro druhou skupinu zdkonem vymezenych ucastnikli plnicich vyluéné
socialni funkci znamenaji proplacené tthrady primarné naklady. Dle Nejvyssiho spravniho soudu byly rozhodnutim Statniho
Gistavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), ktery v pfedmétném spravnim Fizeni rozhoduje v prvnim stupni, dotéeny predevsim
kone¢ni spotiebitelé, tj. pacienti. Za matouci povazoval Nejvyssi spravni soud i samotnou pravni Gpravu, z niz neni jasné, zda
zdkonodarce zmocnil SUKL k vydavani individualnich aktd aplikace prava nebo k podzakonné normotvorb&. Ustavni soud
vSak navrh Nejvyssiho spravniho soudu na zruSeni celé Casti Sesté zak. ¢. 48/1997 Sb. odmitl. Nejvyssi spravni soud se s
timto odmitnutim svého navrhu vyrovnal tak, ze dospél ke kompromisnimu zavéru, ze drzitelé rozhodnuti o registraci,
dovozci a vjvozei (tj. Zadatelé ve smyslu § 39f odst. 2 pism. a) a b) zak. &. 48/1997 Sb.) nejsou rozhodnutim SUKLu o vysi
uhrady za 1é¢ivy ptipravek Ci potravinu pro zvlastni 1ékatské ucely pfimo dotéeni na svych vetejnych subjektivnich pravech,
nebot’ nejsou ucastniky pojistného vztahu a zadna vefejnad subjektivni prava, o kterych je v fizeni rozhodovano nemaji.
Jakozto ucastnikiim spravniho fizeni jim vSak soudni ochrana pfislusi, ale pouze v rozsahu jejich vetejnych subjektivnich
prav procesnich, nikoliv hmotnych (jejich Zalobni legitimace se tedy miiZze opirat pouze o § 65 odst. 2 s.t.s.). Konstrukci
spravnich ftizeni, resp. okruhu Gc¢astnikd povazoval Nejvyssi spravni soud nadale pfinejmensim za diskutabilni, netku-li za
vadnou. Zdravotnim pojistovnam jakozto dal$imu okruhu ucastnikti spravniho fizeni dle ¢asti Sesté a jakoZto ucastnikim
pojistného vztahu tak Nejvyssi spravni soud nepiimo plnou procesni aktivni legitimaci ptiznal, i kdyz zdravotni pojistovny z
ruznych divodu nebyly zfejmé tim pravym subjektem, ktery by aktivné zpochybnioval rozhodovaci praxi urcitych spravnich
organd pred spravnimi soudy.

Vyse uvedena tivaha Nejvyssiho spravniho soudu ohledné ucastenstvi ve spravnim fizeni a rozsahu aktivni procesni
legitimace Zalobcti se odvijela od toho, jakym zpisobem si zodpovédél otazku, co je predmétem spravniho fizeni dle ¢asti
Sesté zak. ¢. 48/1997 Sb. Nejvyssi spravni soud zde pfitom dospél k tomu, Ze predmétem spravniho fizeni pred SUKLem je
uhrada zdravotni péce jakozto plnéni z pojistného vztahu mezi pojistovnou a pojisténci. To byla zcela chybna premisa, nebot’
Nejvyssi spravni soud docela zasadné zaménil pfedmét spravniho fizeni dle ¢asti Sesté zak. ¢. 48/1997 Sb. s pojistnou funkci
vefejného zdravotniho pojisténi, v jehoz ramci se realizuje uhradovy narok pojisténce, ktery jako takovy tvoii soucast
pojistného (vetejnopravniho) dvojstranného vztahu mezi zdravotni pojistovnou a pojisténcem. Proto také v usneseni Nejvyssi
soud konstatoval a Ustavni soud pak zopakoval, Ze pfedmétem ,,spravnich ¥izeni tohoto druhu tedy neni thrada zdravotni
péce jakozto plnéni z pojistného vztahu mezi pojisStovnou a pojisténci, nybrz stanoveni thrad léc¢ivych pfipravkid ze
zdravotniho pojiSténi jako samostatny okruh pravnich vztahd ve smyslu § 1 odst. 1 pism. c) zdkona ¢. 48/1997 Sb.“, s ¢imz
dle mého nazoru nelze, nez souhlasit.

9 Zakon &. 378/2007 Sb.

460 Zakon &. 378/2007 Sb.
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pripravku, a to pouze v piipadg, Ze 1&¢ivy piipravek podléha regulaci maximalni cenou.*®!

Maximalni cena je stanovena vyss$i, nez je cena vypoctena bud’ podle priiméru cen vyrobce,
nebo ceny vyrobce léCivého piipravku anebo ceny vyrobce nejblizs§iho terapeuticky
porovnatelného 1é¢ivého piipravku zjisténé v zemich referencniho kose nebo v Ceské

> nebo maximélni cena nebyla stanovena. SUKL zah4ji fizeni o stanoveni

republice,
maximalni ceny nebo o stanoveni vySe a podminek uhrady i z moci ufedni, je-1i na stanoveni
maximalni ceny nebo na stanoveni vyse a podminek uhrady vetejny zajem.

Strukturu udajti a néleZitosti dokumentace stanovi MZ CR provadécim pravnim piedpisem.
Zadatel o stanoveni vy$e a podminek uhrady neni povinen piedlozit podklady, tj.
kvantifikovatelné¢ a hodnotitelné ocekavané vysledky a divody farmakoterapie, vysledky
dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim davek, rozdily v souhrnech tdajt o pfipravku,
zakladni udaje o nakladech stavajicich moznosti 1é€by nebo farmakoterapie s odhadem
dopadii a navrh na stanoveni zvysené uhrady,’® pokud posuzovany 1é¢ivy piipravek je
podobnym piipravkem k 1é¢ivému piipravku, jemuz jiz byla v Ceské republice stanovena
uhrada, je s nim v zdsad¢ terapeuticky zaménitelny a zadatel nezada zvyseni zékladni uhrady
nebo thradu v odlisnych indikacich. V ptipad¢€, ze navrhované pouziti 1écivého ptipravku je
odlisné od pouziti v zésad¢ terapeuticky zaménitelného 1éCivého piipravku, na ktery zadatel
odkazuje, nebo ma byt 1éCivy ptipravek pouzivan s odliSnymi cili farmakoterapie, v odlisnych
davkach nebo pro odlisné 1écebné indikace, pak musi Zadatel ptedlozit pozadované podklady.
Zadost o stanoveni maximalni ceny musi obsahovat naleZitosti a p¥ilohy stanovené zikonem.
Nazev nebo obchodni firmu, identifika¢ni ¢islo osoby, bylo-li ptidéleno, adresu sidla zadatele;
nazev lé¢ivého piipravku, kod piidéleny SUKLem, je-li 1é&ivy ptipravek registrovan; lékovou
formu, velikost baleni, zpisob a cestu podani; maximalni cenu 1é€ivého ptipravku v korunach
Ceskych a seznam stat Evropské unie, ve kterych je pfisluSny 1é¢ivy piipravek ptfitomny a
predbéznd ujednani se zdravotnimi pojisStovnami, tykaji-li se objemu dodavek, cen nebo
uhrad projednavaného 1é¢ivého piipravku.

Jestlize Zadatel soucasn€ Zada o stanoveni vySe uhrady, nepfedkladd samostatnou Zadost o
stanoveni maximalni ceny, pouze do zadosti o stanoveni thrady uvede, Ze z4d4 soucasn¢ o
stanoveni maximalni ceny. Pokud je zadatelem zdravotni pojistovna, ptiklada k zaddosti pouze
podklady - u neregistrovanych 1éCivych piipravka udaj o jeho slozeni, 1é¢ivé latce s uvedenim

mezinarodniho nechranéného ndzvu doporuc¢eného Svétovou zdravotnickou organizaci, pokud

#61 Nalez Ustavniho soudu IV. US 184/2013 ze dne 11. 5. 2015. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR
[cit. 8. 7.2015].

462 Ust. § 39a odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb.

43 Uvedené v ust. § 39f odst. 5 pism. f) a odst. 6 pism. a), b), d) a e) zakona &. 48/1997 Sb.
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takovy nazev existuje, 1écebné indikace, pro né¢z je navrhovana tihrada a kvantifikovatelné a
hodnotitelné ocekdvané vysledky a diivody farmakoterapie, jichz mé byt dosazeno zatazenim
1é¢ivého piipravku do systému Uhrad ze zdravotniho pojisténi pro vSechny indikace, pro néz
je navrhovéna uhrada, stanovené na zaklad¢ uvedenych objektivnich a ovéfitelnych kritérii.

Zadatel, ktery podal Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo o stanoveni vy$e a podminek
uhrady, je opravnén oznacit nékteré informace obsazené v zadosti nebo v piilohach k Zadosti
za predmét obchodniho tajemstvi.*** Za ptedmét obchodniho tajemstvi nelze oznagit obchodni
nazev lé¢ivého piipravku a kod pridéleny SUKLem, je-li 16¢ivy piipravek registrovan,
identifikaci Zzadatele, kvantifikovatelné a hodnotitelné ocekavané wvysledky a divody
farmakoterapie, u neregistrovanych léCivych ptipravkt udaj o slozeni 1é¢ivého pripravku,
lécivé latky s uvedenim mezindrodniho nechranéného nazvu doporuceného Svétovou
zdravotnickou organizaci, ddvkovani, definovanou denni davku doporuc¢enou Svétovou
zdravotnickou organizaci a obvyklou denni terapeutickou davku pro 1écebné indikace, pro néz
je pozadovana tuhrada, pocet dennich davek v baleni, vysledky dostupnych klinickych
hodnoceni s uvedenim dévek, s nimiz byly studie provadény, farmakoekonomicka hodnoceni,
zejména analyzy ndkladové efektivity a analyzy dopadu, obchodni nazvy, cena, vysi a
podminky uhrady z vefejnych prosttedkti, zpisob thrady nebo jeji omezeni v zemich
Evropské unie, kde je 1éCivy ptipravek obchodovan, srovnani informaci obsazenych v
souhrnech Udajl o pfipravku, podstatné ¢asti ujednani o cendch lé€ivého ptipravku a dobach
jejich platnosti obsazené v dohodach se zdravotnimi pojisStovnami. Dale také zakladni udaje o
nakladech stavajicich moznosti 1é€by nebo farmakoterapie s odhadem dopadd na prostfedky
zdravotniho pojisténi, odhadovanou spotfebu a odhadovany pocet pacienti 1écenych
posuzovanym lé¢ivym pfipravkem. Za predmét obchodniho tajemstvi lze u vysoce
inovativnich pfipravkli oznacit vybrané ¢asti smluvnich ujedndni uzavienych mezi dovozci a
vyrobci, které upravuji limitaci dopadu thrady na finanéni prostiedky zdravotniho pojisténi,
nebo kter¢é mohou mit vliv na nakladovou efektivitu vcetné kvantifikovatelnych a
hodnotitelnych ocekdvanych vysledki a diivodi farmakoterapie, jichz méd byt dosazeno
zafazenim 1éCivého pfipravku do systému uhrad ze zdravotniho pojisténi udaja, vysledky
dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim davek, s nimiz byly studie provadény,
farmakoekonomickych hodnoceni, zejména analyzy nakladové efektivity a analyzy dopadu a

podstatné ¢asti ujedndni o cendch 1écivého ptipravku a dobéch jejich platnosti obsazené v

*4Ust. § 504 zékona &. 89/2012 Sb. ,,Obchodni tajemstvi tvoii konkurenéné vyznamné, uréitelné, ocenitelné a v piisluinych
obchodnich kruzich béZn¢ nedostupné skuteénosti, které souviseji se zavodem a jejichz vlastnik zajistuje ve svém zajmu
odpovidajicim zpsobem jejich utajeni.*
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dohodéch se zdravotnimi pojistovnami.

Pokyny pro vyplnéni Zadosti o stanoveni vyse a podminek tthrady maximalni ceny vyrobce a
vyse podminek thrady 1é&ivého piipravku jsou stanoveny v pokynu SUKLu, CAU — 04 verze
4.7 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse a podminek thrady maximalni ceny vyrobce
a vyse a podminek uhrady 1é&ivého pripravku jsou uvedeny v pokynu CAU - 05 verze 3.%%°
Seznam lécivych piipravkl bez stanovené thrady, u nichZ mlZe zadatel uplatnit maximalni

cenu ve vysi uvedené v Zadosti (stav ke dni 30. 9. 2015).%¢7

Piehled stanovenych maximdalnich
cen vyrobce, vySe a podminky uhrad jsou dostupné také v rdmci Databaze registrovanych
l1écivych ptipravki, kde jsou v detailu kazdého hrazeného ptipravku tato data prehledné

zobrazena.*®®
3.2.11 Rizeni o stanoveni maximalni ceny a Fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady

Utastniky Fizeni o stanoveni maximélni ceny a Fizeni o stanoveni vy3e a podminek thrady
jsou osoby, které podaly zadost.*® Zdravotni pojistovny, nejsou-li osobami, které podaly
zadost, drzitel registrace, jde-li o registrovany léCivy piipravek, dovozce nebo tuzemsky
vyrobce, jde-li o neregistrovany 1éCivy pfipravek pouzivany ve schvaleném specifickém
1é¢ebném programu. SUKL rozhodne o maximélni cené a vysi a podminkach thrady
nejpozdéji do 75 dnl ode dne, kdy bylo fizeni zahdjeno. V piipad¢ spoleéného fizeni o
stanoveni maximalni ceny a o stanoveni vySe a podminek thrady Cini tato lhiita 165 dnt.
SUKL zadosti osoby vyhovi, pokud je navrhovana maximalni cena niz§i nez maximalni cena
vypoétena dle zakonem stanovenych podminek*™ nebo je navrhovana vyse uhrady nizsi nez
vyse thrady vypodtena a upravena dle zakonem stanovenych podminek.*”" P¥i rozhodovani o
vy§i a podminkdch uhrady SUKL 1é¢ivému piipravku stanovi thradu podle zikonem
stanovenych podminek uvedenych v odst. 3.2.6. Pfi stanoveni vySe a podminek thrady tohoto

l1é¢ivého piipravku thradu zvysi nebo snizi na zadkladé posouzeni zdkonem stanovenych

43 Tento pokyn nahrazuje predchozi pokyn CAU-04 verze 3 s platnosti od 1. 8. 2013. [online]. V&stnik SUKL 10/2015. [cit.
12.7 2015]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4. [online]. [cit. 12. 7. 2015].

466 ygstnik SUKL 10/2015. [online]. [cit. 12. 7. 2015]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2.

“7yestnik SUKL 10/2015.

468 piehledy cen a uhrad. [online]. SUKL [cit. 12. 7. 2015]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/prehledy-cen-a-uhrad-leciv.
469 Rozsifeny senat Nejvyssiho spravniho soudu dospél v usneseni ze dne 9. prosince 2014, &. j. 4 Ads 35/2013-63 k zavéru:
»zadatele o stanoveni vySe podminek uhrady lé¢ivych piipravki ze zdravotniho pojisténi podle ust. § 39 f odst. 2 pism. a
zakona €. 48/1997 Sb., jako drzitel registrace téchto lécivych pripravki a ucastnici spravniho fizeni podle ust. § 39g odst.
1téhoz zékona, jsou v ramci soudniho pfezkumu rozhodnuti v tomto fizeni vydaného aktivné procesné legitimovani podle ust.
§ 65 odst. 1 s.f.s.

470 Ust. § 39a odst. 2 az 6 zakona &. 48/1997 Sb.

471 Podle ust. § 39¢ a upravena podle ust. § 39b. zakona &. 48/1997 Sb.
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podminek*”? a zptsobem stanovenym provadécim pravnim piedpisem. Uastnici fizeni jsou
opravnéni navrhovat diikazy a &init jiné navrhy ve 1hiité patnacti dni od zahajeni fizeni. SUKL
muiiZe tuto lhiitu usnesenim prodlouzit. Uéastnici ¥izeni maji pravo vyjadiit se k podkladim
pro rozhodnuti ve lhiité¢ deseti dnti ode dne doruceni sd€leni o ukonéeni zjistovani podklada
pro rozhodnuti. SUKL muiZe tuto lhiitu usnesenim prodlouzit. Dojde-li v priibéhu fizeni o
stanoveni maximalni ceny nebo fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady ke zméndm v
pfedlozenych udajich a dokumentaci, je Zadatel povinen tyto zmény neprodlené oznamit
SUKLu. V fizeni o stanoveni maximalni ceny a v fizeni o stanoveni vyse a podminek tihrady,
jakoz i v fizeni o zméné¢ nebo zruSeni stanovené maximalni ceny nebo stanovené vyse a
podminek uhrady, se pouziji ustanoveni o fizeni s velkym poctem ucastnikli podle spravniho
tadu.” SUKLem shroméazdéné cenové reference 1é&ivych pripravki a udaje o jejich
dostupnosti a pfitomnosti se povazuji za spravné, pokud ucastnikem fizeni neni prokazan
opak. Jsou-li splnény podminky,*”’* SUKL rozhodne ve Ihaté tiiceti dnii od zahajeni ¥izeni.
Nevyda-li rozhodnuti v této lhiité, ma se za to, ze stanovil vysi a podminky thrady v souladu
se zédkonem stanovenych podminek.*”> SUKL fizeni zastavi, zjisti-li do deseti dnii od jeho
zahédjeni, ze Zzadost o stanoveni vySe a podminek uhrady nespliiuje zdkonem dané
nalezitosti*’® a alespoii jeden z Glastnikii fizeni s tim ve 1hité péti dnd ode dne dorudeni
sdéleni o ukonCeni zjistovani podkladi pro vydani rozhodnuti vyslovi souhlas. Dnem
nasledujicim po pravni moci usneseni SUKL zahaji fizeni o Zadosti o stanoveni vyse a
podminek Ghrady postupem vyse popsanym.?”’ Ujednanim uzavieném ve vefejném zajmu je
mozno sjednat odkladny ucinek nejpozdéji do dne nabyti pravni moci rozhodnuti, kterym se
stanovi nebo méni zékladni thrada. Odvolaci organ neni vazan divody odvoléani v ptipad¢, ze
napadené rozhodnuti rusi z divodu jeho nesouladu s pravnimi predpisy. V takovém ptipadé se
odvolaci organ dal$imi namitkami ti€astnikil fizeni nezabyva.

V piipadé mimoiadné velkého poétu Zadosti o zvySeni maximalni ceny miize SUKL lhiitu
usnesenim prodlouzit o $edesat dntl, a to pouze jednou. Zadateli, dovozci nebo tuzemskému
vyrobci a zdravotni pojistovné nejsou-li zadatelem, oznamuje SUKL prodlouzeni lhiity pied
jejim uplynutim.

Dne 22. 2. 2015 vydal Ustavni soud nalez sp. zn. I. US 1251/14, kterym potvrdil jiz diive

472 Ust. § 39b odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb.

473 zakon & 500/2004 Sb., spravni fad, ve zn&ni zakona & 413/2005 Sb. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters
Kluwer CR [cit. 20. 9.2015].

474 Ust. § 39b odst. 5 a 6 a § 39f odst. 8 a nepostupuje-li se podle odstavee 10 zékona &. 48/1997 Sb.

475V souladu s ust. § 39b odst. 5 a 6 nebo maximalni cenu v souladu s ust. § 39a odst. 4 a 5 zakona &. 48/1997 Sb.

476 podle ust. § 39f odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb.

417 Podle ust. § 39g odst. 1 az 8 zékona &. 48/1997 Sb.
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publikovany nazor rozsifeného senatu NSS, ze zadatelé o uhradu humanniho [é¢ivého
ptipravku z prostiedki vetejného zdravotniho pojisténi jsou pln€ procesné legitimovani
k podavani zalob proti rozhodnuti podle ust. § 65 zdkona ¢. 152/2002 Sb., soudniho fadu

. ’ .y A ~ 7 . ’ 4
spravniho, maji tak pravo na prezkum napadeného spravniho rozhodnuti.*’®

3.2.12 ZruSeni a zanik maximalni ceny a vySe a podminek tihrady

Pokud 1é¢ivy piipravek neni dodavan na trh v Ceské republice déle nez dvanact mésicil,
SUKL mitize rozhodnout o zruseni stanovené maximalni ceny nebo vyse a podminek uhrady
na zadost ¥’ nebo z moci Gfedni, a to pokud zrueni maximélni ceny nebo vyse nebo
podminek thrady neni v rozporu se zajmem na zabezpeceni dostupnosti u¢inné a bezpecné
zdravotni pé¢e. SUKL miiZe rozhodnout o zrudeni vyse a podminek uhrady na Zadost drzitele
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku anebo dovozce nebo tuzemského vyrobcee 1é¢ivého
ptipravku nebo zdravotni pojistovny, a to pro ndsledujici divody. Pokud stanovena vyse a
podminky uhrady nejsou v souladu se zdkonem a tohoto souladu nelze dosdhnout zménou
maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady. SUKL mize rozhodnout o zru$eni i z moci
ufedni, pokud neni 1é¢ivy piipravek vhodny k pouziti v klinické praxi a drzitel registrace
registrovaného 16¢ivého piipravku neprokaze opak. SUKL dale mizZe rozhodnout o zrueni
vyse a podminek uhrady z moci Gfedni, neni-li to v rozporu s vefejnym zajmem, pokud osoba,

na jejiz zadost bylo vydano rozhodnuti, se dopusti spravniho deliktu,**°

482

nezajisti plnéni
povinnosti**' anebo nesplni dal§i zakonem stanovené pozadavky.**> V rozhodnuti o zrugeni
tthrady mtiZe této osobé SUKL aZ na dobu tii let zakazat podani Zadosti o stanoveni vyse a
podminek thrady 1é¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely v souvislosti,
se kterym se tato osoba dopustila spravniho deliktu. SUKL rozhodne o zruSeni stanovené
maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady nejpozdé¢ji ve 1hité 75 dnd ode dne, kdy bylo
fizeni zahajeno.*®

Maximalni ceny hromadné vyrabénych 1é¢ivych pripravki, u nichz je podle cenového

rozhodnuti vydaného podle cenového piedpisu®™* rozhodnuto o zrugeni regulace maximalni

478 Nalez Ustavniho soudu sp. zn. L. US 1251/14 ze dne 23. 2. 2015, nalez Ustavniho soudu

nalezy Ustavniho soudu ze dne 23. 2. 2015 vydané pod sp. zn. I. US 1251/14 a ze dne 17. 2. 2015 pod sp. zn. IV. US 3910/13
a usneseni Nejvyssiho spravniho soudu z prosince 2014

47 Osoby uvedené v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona &. 48/1997 Sb.

480 podle ust. § 39q odst. 1 zdkona &. 48/1997 Sb.

1 podle § 39d odst. 3 zakona &. 48/1997 Sb.

82 Ust. § 39m odst. 1 pism. a) nebo b) nebo v § 39m odst. 2 zékona &. 48/1997 Sb.

83 Pfi fizeni o zrugeni stanovené maximalni ceny nebo vy3e a podminek tihrady se postupuje podle § 39g odst. 1 az 8 a § 39h
obdobné. Na nalezitosti zadosti o zruSeni maximalni ceny nebo zruseni vyse a podminek thrady se pouzije § 39f odst. 1 a §
39f odst. 5 pism. a) az c) a ¢) zakona ¢. 48/1997 Sb.

484 Ust. § 10 zakona &. 526/1990 Sb.
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cenou, zanikaji dnem nabyti G¢innosti tohoto rozhodnuti. Maximalni cena l1é¢ivého piipravku
zanikd dnem vykonatelnosti rozhodnuti o zruseni vySe a podminek uhrady tohoto 1éCivého
pfipravku. Maximalni ceny a vySe a podminky uhrady u registrovanych lécivych ptipravki
zanikaji dnem, kdy byla zruSena nebo zanikla registrace 1é¢ivého ptipravku nebo rozhodnuti o
registraci 1é¢ivého pripravku pozbylo platnosti, pokud nebylo pfitom rozhodnuto o postupném
stazeni 1éCivého ptipravku z obéhu. Pokud bylo umoZznéno jeho postupné stazeni z obchu,
vysSe a podminky thrady a maximalni cena zanikaji uplynutim doby stanovené k provedeni
tohoto stazeni. U neregistrovanych 1é¢ivych ptipravkli maximdlni cena a vySe a podminky
uhrady zanikaji dnem, kdy byl ukonéen specificky 1é¢ebny program. To neplati, pokud byl s
uskutecnénim specifického 1écebného programu pro totozny 1éCivy piipravek opétovné vydan
souhlas v obdobi Sest méesicti ode dne ukoncéeni platnosti ptedchoziho souhlasu.

Pokyny pro vyplnéni Zadosti o zruSeni vySe a podminek thrady maximalni ceny vyrobce
maximalni ceny vyrobce a vysSe a podminek tuhrady léCivého piipravku jsou uvedeny

v pokynu CAU — 06 verze 2.*%
3.2.13 Poskytovani a zvefejiiovani informaci

Po nabyti pravni moci o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vySe a
podminek thrady je osoba neboli drzitel rozhodnuti, na jehoz zadost bylo rozhodnuti vydano,
povinna neprodlené poskytovat SUKLu informace, které mohou ovlivnit podminky pro
stanovenou maximalni cenu nebo vysi thrady. Tyto je povinna sdélit i na dozadani SUKLu.
Dale je povinna informovat o zméné tidajii nezbytnych pro zajisténi souéinnosti se SUKLem
(napft. telefon, adresa elektronické posty, fax). Osoba, které bylo vydano rozhodnuti o
stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek thrady, které nabylo
pravni moci pfed 1. 1. 2010, je povinna vyse uvedené predlozit kazdych pét let. Oznamovaci
povinnost plati i pro zdravotni pojistovny.

SUKL vydavé k prvnimu dni kalendainiho mésice Seznam, ktery zveiejiiuje na elektronické
ufedni desce, jehoz obsahem jsou 1éCivé ptipravky hrazené ze zdravotniho pojisténi, u kterych
rozhoduje o vys$i a podminkach uhrady, jejich Gplny vycet spolu s vysi ohlaSené ceny vyrobce
nebo stanovené maximalni ceny s odivodnénim, jak byly ceny a tthrady stanoveny.**® Dale
zveiejiiuje zakladni uhrady referen¢nich skupin s odivodnénim jejich stanoveni a dale uplny

vydet 16¢ivych piipravka, u nichz SUKL rozhodl pouze o maximalni cené. SUKL zveiejiiuje

3 yestnik SUKL 10/2015.
48 piehledy cen a uhrad. [online]. SUKL [cit. 28. 9. 2015]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/prehledy-cen-a-uhrad-leciv.
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navrh seznamu shora uvedenych informaci na elektronické uredni desce ke dvacatému dni
kalendaifniho mésice, k némuz se do predposledniho dne kalendaifniho mésice lze vyjadfit.
SUKL vyhodnoti navrhy a provede opravy. V piipadé zjisténi vady ve vysi maximalni ceny
nebo thrady, SUKL vady neprodlené odstrani. Povinnosti SUKLu je jedenkrat za rok sdélit
Komisi Evropské unie seznam lécivych piipravka, jejichz maximalni cena byla stanovena ve
sledovaném obdobi, s uvedenim jeji vySe, nebo Udaj o tom, zda byla ve sledovaném obdobi
zvySena. Dale aktualizovany seznam lécivych ptipravkll hrazenych ze zdravotniho pojisSténi
spolu s vys§i a podminkami uhrady s odivodnénim, jak byla vySe a podminky uhrady
stanoveny. SUKL je povinen umoznit na zadost pravnické osoby nebo fyzické osoby nahlizet
do dokumentace, ktera byla ptedlozena s Zadosti o stanoveni maximalni ceny a stanoveni vyse
a podminek uhrady a kterd byla potizena v pribéhu fizeni o stanoveni maximalni ceny nebo o
stanoveni vy$e a podminek uhrady. Udaje oznadené pti podani zadosti jako predmét

obchodniho tajemstvi SUKL neposkytne ani jinak nezvefejni.
3.2.14 Spravni delikty

Uvadim nékteré spravni delikty vaZzici se k tématu prace. Pravnicka nebo fyzickd podnikajici
osoba porusi-li zdvazek, se dopusti spravniho deliktu, pokud se pisemné spolu s zadosti o
stanoveni vySe a podminek thrady nezavizala dodavat 1é¢ivy ptipravek na trh v Ceské
republice po dobu dvanacti mésicti ode dne ucinnosti stanovené vySe a podminek uhrady.
Spravniho deliktu se dopusti i tehdy, pokud porusi pisemné ujednani tykajici se stanoveni
nejvyssi ceny a thrady. Za tyto spravni delikty miZe byt uloZena pokuta do vyse 10 mil. K¢.
Pokud pravnicka nebo fyzickéd podnikajici osoba porusi zavazek z uhradové soutéze, dopusti
se spravniho deliktu, za ktery ji mtize byt ulozena pokuta do vySe tfetiny ro¢niho obratu v
ramci predmétné 1é¢ivé latky a 1ékové formy v Ceské republice, nejvyse vsak do vyse 100
mil. K¢.

Pravnicka nebo fyzicka podnikajici osoba za spravni delikt neodpovida, jestlize prokaze, ze
vynalozila veskeré usili, které by bylo mozno po ni spravedlivé pozadovat, aby poruseni
povinnosti zabrdnila. Pfi uréeni vymeéry pokuty se ptihlédne k zadvaznosti spravniho deliktu,
zejména ke zptsobu jeho spachani, jeho néasledkiim a okolnostem, za nichz byl spachan, a
také k tomu, zda jde o opakované poruseni zakona.*®” Odpovédnost za spravni delikt zanik4,

jestlize spravni orgdn o ném nezahdjil fizeni do dvou let, kdy se o ném dozvédél, nejpozdeji

487 SKULOVA, Sona. Spravni uvazeni: zékladni charakteristika a souvislosti pojmu. 1. vydani. Brno: Masarykova univerzita,
2003. 269 s. ISBN 80-210-3237-5.
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v§ak do péti let ode dne, kdy byl spachan. Spravni delikty projednava SUKL, pokuty vymaha
celni ufad a jsou piijmem statniho rozpoctu.

Poskytovatel opravnény vydavat 1é¢ivé piipravky nesmi v souvislosti s vydejem 1é¢ivého
pripravku vazaného na Iékaisky ptredpis hrazeného z vetejného zdravotniho pojisténi,
poskytnout, nabidnout nebo slibit penézni ¢i nepenézni plnéni, vyhody nebo dary majetkové
¢1 nemajetkové povahy, a to ani prostfednictvim tfetich osob. Tim neni dotéena mozZnost
poskytnuti slevy nebo snizeni kone¢né ceny neuplatnénim maximalni obchodni pfirdzky pfi
vydeji 1éc¢ivého piipravku. Pokud porusi vySe uvedenou povinnost, dopusti se spravniho
deliktu, za ktery mu muize byt ulozena pokuta do vyse 1 mil. K¢. Pokutu 1ze ulozit do jednoho
roku ode dne, kdy SUKL zjistil porueni zakazu, nejdéle vsak do tii let ode dne, kdy

k poruseni doslo.
3.2.15 Soucasna cenova regulace 1é¢ivych pripravki - shrnuti

Ministerstvo zdravotnictvi CR na zakladd ust. § 10 zdkona o cenach™® vydava cenové
predpisy o regulaci cen 1é¢ivych piipravki,®™ kterymi se stanovuje, jaké 1é&ivé pripravky
podléhaji cenové regulaci a ktery zpiisob regulace se u nich uplatiiuje. Podstatnym, zdsadnim
a rozhodujicim kritériem je, zda ten ktery 1é¢ivy piipravek je hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi.**® Pokud ano, uplatni se alespon ¢asteénd cenova regulace. Lé&ivé pripravky, které
ze zdravotniho pojisténi hrazeny nejsou, nepodléhaji cenové regulaci. Mohou byt vyrobci
uvadény na trh za libovolnou cenu a distributoii a Iékdrny mohou uplatnit libovolnou
obchodni piirazku. Pro cenovou regulaci v Ceské republice je tieba rozlisit cenu vyrobce, za
kterou vyrobce uvede 1é¢ivy pripravek na trh a obchodni pfirazku, kterd vyjadiuje castku
v procentech podilu z ceny vyrobce, o kterou miize byt cena vyrobce navysena. Predstavuje
spole¢nou prirazku viech distributort, véetné poskytovatele 1ékarenské péce, tj. 1ékarny. ™"

Cenové regulaci podléhaji 1 1écivé pripravky dosud nehrazené z vefejného zdravotniho
pojisténi, pokud byla podana zadost o stanoveni vySe a podminek thrady nebo toto fizeni

probihd. Cenova regulace je vzdjemné provazany systém, v némz je podstatné vymezeni

*% Zakon ¢&. 526/1990 Sb.

48 Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi CR &. 1/2008 FAR, o regulaci cen 1é&ivych ptipravki a potravin pro zvlatni
Giéely. Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi CR &. 2/2009 FAR, o regulaci cen 1é¢ivych piipravkd a potravin pro
zvlastni éely. Cenovy piedpis Ministerstva zdravotnictvi CR &. 1/2012 FAR, o regulaci cen 1é&ivych piipravki a potravin
pro zvlastni ugely. Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi CR &.1/2013 FAR, o regulaci cen 1é¢ivych piipravk a potravin
pro zvlastni aéely. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 28. 9. 2015].

#OTeoreticky mnohem vétsi skupinou jsou ale 16&iva, ktera ze zdravotniho pojisténi hrazena nejsou (antikoncepce, nékteré
podptirné a doplikové 1éky, spousta levnych 1é¢iv, nékteré vakciny, apod.) — hradi si je pacienti sami. Registrovanych jich je
v CR celkem pies 50.000 — realné se viak obchoduje jen zlomek. V praxi tedy je obchodovano mnohem vice 1é&iv, které maji
uhradu ze zdravotniho pojisténi (cca 6.000) nez téch, které uhradu nemaji (cca 2.000).

! Ust. 39h zakona €. 48/1997 Sb.
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jednotlivych slozek ceny, které podléhaji cenové regulaci, vymezeni 1é¢ivych ptipravki, které
podléhaji regulaci cen, stanoveni zplisobu, jakym jednotlivé slozky budou ceny regulovat a
stanoveni konkrétni vyse ceny.

Regulaci ceny pivodce a obchodni ptirdzky podléhaji 1é¢ivé pripravky, které lze pouzivat
pouze pro ustavni péci, a jsou plné hrazena. Pivodcem se rozumi drzitel rozhodnuti o
registraci 1é¢ivého ptipravku u hromadné vyrabénych 1é¢ivych piipravki a 1é¢ivych ptipravka
pro moderni terapii, nebo dovozce nebo tuzemsky vyrobce u specifického léebného
programu; lékarna nebo jiné pracovisté *** u piipravovanych 1é&ivych pripravki; pracovistd
nukledrni mediciny u pfipravovanych radiofarmak; zafizeni transfuzni sluzby u transfaznich
pripravki. Cenovy predpis’” definuje cenu puvodce, kterou je cena, za kterou je 1&&ivy

494

ptipravek doddvan pivodcem prvni osobé opravnéné 1écivy piipravek distribuovat™ nebo

495 6

vydavat,*® a to bez obchodni pfirazky a dané z ptidané hodnoty.*
Cenovy piedpis®’ stanovi podminky cenové regulace, kdy 16¢ivé piipravky podléhaji cenové
regulaci, jsou-li hrazeny z vetfejného zdravotniho pojisténi, bez ohledu na to, zda jsou
v konkrétnim ptipadé skute¢né hrazeny z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi nebo zda
si je plné hradi pacient. Cenové regulaci u 1é¢ivych ptfipravki podléha cena plvodce a
obchodni pfirazka. Pro cenu privodce je regulace stanoveni maximalni ceny™® nebo vécné
usmériiovani ceny.* Pro obchodni pfirazku je zpisobem regulace stanoveni maximalni
obchodni prirazky.”® Légivé piipravky, které lze pouzivat pii ustavni i ambulantni pé&i a
nemaji pro ambulantni péci stanovenou thradu, regulaci ceny priivodce ani obchodni ptirdzky
nepodléhaji. Pokud ptvodce 1é¢ivého piipravku nepozadal o stanoveni vySe a podminek
uhrady pii poskytovani ambulantni péce, mize se souhlasem zdravotni pojistovny pozadat o
stanoveni maximalni ceny. V takovém piipad¢ je 1éCivy ptipravek regulovan stanovenou
maximalni cenou i maximalni obchodni pfirdzkou. Cenové regulaci podléhaji 1 1écivé
pripravky dosud nehrazené z vetejného zdravotniho pojisténi, pokud byla podéna zadost o

stanoveni vySe a podminek thrady nebo probiha fizeni v této véci. U téch 1é¢ivych pripravk,

které nepatii do ATC skupiny s pfislusnou cestou podani uvedené v cenovém rozhodnuti

2 Ust. § 82 odst. 2 zakona ¢&. 378/2007 Sb.

493 Cenovy piedpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2013/FAR.

49 Ust. § 5 odst. 5 zakona &. 378/2007 Sb.

495 Ust. § 82 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb.

4% Obchodni pirdzka - cena za vykony obchodu osoby vykonavajici obchod, tj. u hromadng vyrabénych 16¢ivych piipravka
a potravin pro zvlastni 1ékatské ucely osoba zabyvajici se distribuci (mimo ptivodce) nebo vydejem lé¢ivych pripravka a
potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely; u hromadné vyrabénych registrovanych radiofarmak zdravotnické zafizeni.

497 Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2013/FAR.

4% Ust. § 5 odst. 2 zakona &. 526/1990 Sb.

49 Ust. § 6 zakona &. 526/1990 Sb.

390 UJst. § 5 odst. 2 zakona &. 526/1990 Sb.
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Ministerstva zdravotnictvi CR, které obsahuje seznam ATC skupin,™' je ptivodce povinen

. o oy P C ; . 502
nejpozdéji soucasné se zadosti o stanoveni vySe a podminek uhrady

podat zadost o
stanoveni maximalni ceny. U téch, které patii do ATC skupiny s pfislusnou cestou podani
uvedené v cenovém rozhodnuti, je puvodce povinen nejpozd€ji soucasné se zadosti o
stanoveni vySe a podminek uhrady oznamit nejvyssi cenu, za kterou hodla piivodce uvadét
l1écivy ptipravek na trh. Regulaci ceny plivodce a obchodni pfirdzky podléhaji 1é€ivé
ptipravky, které 1ze pouzivat pouze pii Ustavni péci a které jsou v ramci této péce hrazeny.
Hromadné vyrabéna registrovana radiofarmaka a 1é¢ivé ptipravky nepodléhaji regulaci ceny
pavodce.””

Maximalni cenou jsou postupem podle ¢asti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
regulovany ceny ptivodcti hromadné vyrabénych 1é€ivych piipravki, které splituji podminky
pro cenovou regulaci. Ministerstvo zdravotnictvi zafadi do seznamu ATC v cenovém
rozhodnuti ty skupiny ATC s ptislusnou cestou podani, u nichz ma za to, ze neni trh ohrozen
ucinky omezeni hospodaiské soutéze nebo neexistuje mimotadna trzni situace, kterd vyzaduje
cenovou regulaci, nebo u kterych je zatfazeni do seznamu nepodléhajicimu cenové regulaci
maximalni cenou vhodné, pravé sohledem na zachovani dostupnosti ptipravka
nezaménitelnych v terapeutické praxi na trhu v Ceské republice. Dale ty ATC skupiny, u
kterych byly vydaje z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi ve 2. Ctvrtletni roku 2012
niz8i nez 75 milion K¢ a nepatii do ni piipravek, ktery je nejméné ndkladnym ve skuping
uvedené v piiloze &. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi.’®* Rozhodnym faktorem pro
ucely posuzovani ucinku omezeni hospodaiské soutéze nebo existence mimoradné trzni
situace je dostupnost 1€Civych pripravkl plné terapeutickych zaménitelnych a shodné cesty
podani. Zpravidla se ma za to, Ze trh neni ohroZen U¢inky omezeni hospodaiské soutéze,
jestlize v jedné ATC skupiné nejpodrobnéjsiho ¢lenéni (zpravidla sedm mist) existuji na trhu
nejméné Ctyfi 1€Civé piipravky plné terapeuticky zameénitelné, shodné cesty podéni, a to
nejméné ctyfech ptivodct. Za ptredpokladu, Zze v pribéhu piedchozich 12 mésicti nedoslo
k vyznamnému nardstu cen piivodce. O maximalnich cenach rozhoduje SUKL ve spravnim
5

w7 r 50 o . S w7 o - . . 4 v 7 ’
fizeni.”™ Plvodci léCivych pfipravkid jsou povinni podat SUKLu zadost o stanoveni

maximalni ceny do 30 dnii od nabyti u¢innosti cenového piedpisu nebo cenového rozhodnuti,

> Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,,Ministerstvo*) na zaklad& tohoto piedpisu vydavéa cenové rozhodnuti, které obsahuje
seznam ATC skupin s piislusnou cestou podani. Léc€ivé ptipravky a potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely obsazené v téchto
skupinach nepodléhaji pti poskytovani ambulantni péce regulaci maximalni cenou, ale vécnému usmériiovani ceny.

392 Ust. § 39f odst. 9 zakona &. 48/1997 Sb.

393 Ust. § 15 odst. 4 nebo ust. § 30 odst. 2 pism. b) zdkona &. 48/1997 Sb.

9% Ust. § 17 odst. 2 zdkona &. 48/1997 Sb.

395 Ust. § 39a zakona &. 48/1997 Sb.
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které tento 1éCivy piipravek oznacuje jako cenové regulovany stanovenim maximalni ceny.
Cena pro konecného spotiebitele hromadné vyrabénych 1éCivych piipravki, které jsou pred
vydejem upravovany, je tvofena souCtem ceny puvodce léCivého piipravku, obchodni
prirazky, ceny spotfebované ¢isténé vody, pouzitych signatur, vazby taxy laborum za Gpravu a
piipadné sazby taxy laborum za dalsi specialni prace ze skupiny €. 2. 3 uvedené v piiloze €. 1
cenového predpisu 1/2013/FAR. Ministerstvo zdravotnictvi CR vydava i cenové rozhodnuti,
kterymi stanovi seznam ATC skupin (Anatomicko — terapeuticko — chemické skupiny).”*®

Pro regulaci ceny se pouziva stanoveni maximalni ceny dle zdkona o vetfejném zdravotnim
pojisténi, tak jak je vySe popsdno, nebo vécné usmérnovani cen. Dne 7. 12. 2012 vydalo
Ministerstvo zdravotnictvi cenovy predpis 1/2013/FAR o regulaci cen léCivych piipravki
(dale také ,,cenovy ptedpis®). Tento cenovy predpis s ucinnosti od 1. 1. 2013 nahrazuje
cenovy piedpis 1/2012/FAR. Nejvyznamnégj$i zménou, kterou ptinasi novy cenovy predpis je
rozsifeni regulace vécnym usmérnénim ceny.

Vécnému usmérnovani cen podléhaji pfipravované 1é¢ivé pripravky, pripravovana
radiofarmaka, transfuzni ptipravky pfipravované v zatizeni transfizni sluzby, 1é¢ivé ptipravky
pro moderni terapii, pfipravované parenterdlni vyzivy, 1éc¢ivé ptipravky patiici do ATC
skupiny, s pfislusnou cestou podani deregulované cenovym rozhodnutim a 1éCivé ptipravky,
jejichz cena je obsahem pisemného ujedndni uzavieného ve vefejném zdjmu se zdravotni
pojistovnou, splitujici podminky pro cenou regulaci.’®’ Zménou oproti dosavadni cenové
regulaci jsou posledni dvé zminované skupiny lécivych piipravkia: 1é¢ivé piipravky, které
obsahuji ATC skupiny uvedené v cenovém rozhodnuti, jejichZ cenu je drzitel rozhodnuti o
registraci povinen ohlasit (dale jen ,,0znamend cena*), a 1éCivé pfipravky, jejichz cena
vyrobce je obsahem pisemného ujednani uzaviené¢ho ve vetejném zdjmu mezi zdravotni
pojistovnou a drzitelem rozhodnuti o registraci (déle jen ,,DNC“).SOS

Rezim vécného usmériiovani ceny spociva ve stanoveni zavazného postupu pii tvorbé a
kalkulaci ceny ptivodce a ve stanoveni maximalniho rozsahu mozného zvyseni této ceny ve

. . 509
vymezeném obdobi.

Pravidla pro ureni a oznameni nejvyssi ceny léCivych ptipravka
patficich do ATC skupiny s pfisluSnou cestou podani uvedené v cenovém rozhodnuti jsou

uvedena v ust. § 10 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadé¢ji néktera ustanoveni zakona

3% Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR & 2/10-FAR ze dne 22. biezen 2010, kterym se stanovi seznam ATC
skupin 1é¢ivych ptipravkll a potravin pro zvlastni lékatrské ucely nepodléhajici cenové regulaci; Cenové rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi CR & 3/10- zvlastni lékaiské Giéely nepodléhajici cenové regulaci stanovenim maximalni ceny.

7 Ust. § 17 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.

% Stanovisko k vécnému usmériiovani ceny podle cenového piedpisu 1/2013/FAR. [online]. MZ CR.[cit. 28. 9. 2015].
Dostupné z: http://www.mzcr.cz/Odbornik/dokumenty/stanovisko-k-vecnemu-usmernovani-ceny-podle-cenoveho-predpisu-
1/2013/far_7201 1954 3.html.

399 Ust. § 6 odst. 1 pism. a) a ¢) zakona &. 526/1990 Sb.
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o vefejném zdravotnim pojisténi. Vécné usmernovani ceny 1é¢ivého ptipravku, u kterého se
pivodce v pisemném ujedndni uzavieném ve vefejném zajmu se zdravotni pojiStovnou
zavazal k dodrzovani dohodnuté ceny,’'® spo&iva v kalkulaci nebo uvedeni této ceny
v pisemném ujednani, za predpokladu, ze dohodnuta cena je niz$i nez stanovena maximalni
cena nebo oznamena nejvyssi cena. Piivodce muaze v pribéhu kalendainiho roku zvysit cenu
podléhajici vécnému usmériiovani nejvyse tak, aby nepiekrocila v kalendainim roce o vice
neZ 3% cenu platnou k 31. prosinci roku predchazejiciho, s vyjimkou radiofarmak

(radiofarmak obsahujicich 99mTc, 51Cr nebo 1111).°'" Do cen piipravovanych 1é&ivych

pripravki v zafizenich 1ékarenské péce’'® podle 1ékaiského piedpisu, v souladu s platnym

Ceskym lékopisem nebo technologickym piedpisem za podminek stanovenych zvlastnim

predpisem,’" 1ze zahrnout jen:

a) cenu spotiebovanych 1é¢ivych a pomocnych latek, cenu pouzitych oball a signatur,

b) pomérnou ¢ast ceny registrovaného 1é¢ivého pripravku bez obchodni prirazky 1ékarny
a technologického materidlu spotfebovaného pii ptipravé pripravovaného 1écivého
ptipravku odpovidajici skute¢n¢ pfipravovanému mnozstvi léCiva predepsaného
na lékatském piedpisu a celkové pouzitelnosti technologického materidlu uvedené
vyrobcem,

¢) u lécivych ptipravka ptipravenych hromadné v mnozstvi nad 20 baleni konecného
produktu 1é¢ivého piipravku ucelné¢ vynalozené ndklady spojené s provedenim
kontroly,”"*

d) jedinou taxu ze skupin sazeb taxy laborum, a to i pti opakovani téze prace; pti ptiprave
veétstho mnozstvi, nez je uvedeno v piehledu maximalnich sazeb se taxa laborum
vypocte jako soucin sazby pro nejvétsi mnozstvi v piislusné skupin€ a podilu mezi
skute¢nym mnozstvim a hornim limitem pro nejvyssi sazbu,

e) jednu z kazdé ze skupin sazeb taxy za dalsi specidlni prace,

f) je-li pfipravovano vice nez jedno baleni, 1ze k taxe ze skupin sazeb taxy laborum 1.1

az 1.10 pficist k cené baleni i taxu za dispenzaci 1.11.

Pokud se na ptipravé a vydeji 1éCivych piipravkil podili vice lékaren, nesmi soucet jimi

310 Ust. § 39a odst. 2 pism. b) zakona &. 48/1997 Sb.

S Ust. § 2 odst. 2 pism. h) &. 378/2007 Sb., o lé&ivech, ve znéni pozd&jsich predpisii. ,,Radiofarmaka, kterymi se rozumé;ji
1é¢ivé pripravky, které, jsou-li pfipraveny k pouziti, obsahuji 1 nebo vice radionuklidi (radioaktivnich izotopi) v¢lenénych
pro lékaisky ucel.”

>12 Piiloha 5 vyhlagky &. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a
kontaktnich pracovist domaci pé&e. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 28. 9. 2015].

>1% Z4kon &. 378/2007 Sb.

314 Ust. § 9 odst. 3 vyhlasky &. 84/2008 Sb.

154



uplatnéné taxy laborum ptekro¢it maximalni vySi taxy laborum. Za timto tucelem je
pfipravujici 1ékarna povinna informovat vydavajici Iékarnu o maximalni vysi taxy laborum,
kterou lze do ceny pfipravené¢ho lé¢ivého piipravku zahrnout, a o vysi €astky, kterou z této
celkové taxy laborum jiz uplatnila. Skupiny sazby taxy laborum a skupiny sazby taxy za dalsi
specidlni prace s jejich vySemi a vysvétlujicimi poznamkami jsou uvedeny v pfiloze €. 1
Cenového predpisu 1/2013/FAR. Za komponentu se pro tyto Ucely povazuje 1é¢iva latka nebo
1é¢ivy pripravek.

Do cen piipravovanych radiofarmak v souladu s platnym Ceskym Iékopisem, popf.
Evropskym Iékopisem, technologickym piedpisem nebo standardnim operacnim postupem za
podminek stanovenych zvlastnim ptredpisem, 1ze zahrnout jen:

a) cenu potfebovanych registrovanych radiofarmak, zahrnujici obchodni ptirdzku,

b) pomérnou ¢ast ceny technologického materidlu spotiebovaného pii pfiprave
radiofarmaka odpovidajici skute¢n¢ pfipravovanému mnozstvi vyjadfenému v
1ékarském piedpisu v jednotkach radioaktivity (MBq),

¢) cenu opravnéné pouzitych pomocnych latek, d) ucelné vynalozené naklady spojené
s provedenim mikrobidlni a radiochemické kontroly a ucelné¢ vynalozené ndklady
spojené s upravou piipraveného radiofarmaka do souhrnné, nebo jednodavkové
dispenzace useku odd€leni nukledrni mediciny, ktery odpovidd za aplikaci
radiofarmaka pacientovi,

d) uceln¢ vynalozené naklady spojené s provedenim mikrobidlni a radiochemické
kontroly a ucelné vynalozené naklady spojené s upravou piipraveného radiofarmaka
do souhrnné, nebo jednodavkové dispenzace tseku oddéleni nuklearni mediciny, ktery
odpovida za aplikaci radiofarmaka pacientovi,

e) uceln¢ vynalozené ndklady se zohlednénim klinické vyuzitelnosti radiofarmaka,
fyzikalniho polocasu rozpadu znaciciho radionuklidu, vytéznosti radioaktivniho
generatoru, redlné frekvence dodavek registrovanych radiofarmak a ti¢elné vynalozené
rezijni nadklady spojené s personalnim a predepsanym radiohygienickym vybavenim
pracovisté pfipravujiciho radiofarmaka.

Veskeré ceny pripravenych radiofarmak podle vyse uvedenych zasad jsou, je-li to z podstaty
mozné, kalkulovany na jednotku radioaktivity (MBq), ve které jsou davkovany na jednotliva
vySetfeni k uréitému Casu. Pfi vypoctu ceny radiofarmaka se nepouziva taxa laborum pro
pripravované 1€civé ptipravky.

Do cen transfuznich pfipravkd vyrdbénych v zafizenich transfuzni sluzby v souladu se
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zvlastnim piedpisem,””” lze zahrnout ulelnd vynalozené ndklady: a) reZijni, spojené se
zajiSténim registri darcii krve, s ndborem a ziskdnim darce, pfedepsanym persondlnim a
vyrobnim vybavenim pracovisté zafizeni transfuzni sluzby dle platnych pfedpist, b) na odbér
krve nebo krevni slozky darce, c) na vySetfeni darce a vySetfeni odebrané krve, d) na
zpracovani odebrané krve vcetné povinnych kontrol a ztrat ze zpracovani, €) na skladovani
vcetné ztrat vzniklych skladovanim, f) na vydej, odpovidajici opravnénym nakladiim na tuto
¢innost.

Do cen lé&ivych piipravkii pro moderni terapii lze v souladu se zvla§tnimi piedpisy’®
zahrnout ucelné vynalozené naklady na rezijni, spojené s ndborem a zajisténim darct tkéani

> na odbér darce, na vysetfeni darce, na zpracovani odbéri

nebo bunék dle platnych predpisa,
podle pozadavkl spravné vyrobni praxe na vyrobu lé€ivych pfipravkd pro moderni terapii,
véetné jejich kontroly a ztrat ze zpracovani, na skladovani a na distribuci a vyde;.

K regulaci obchodni pfirazky’'® dochazi u 1é¢ivych piipravki, pokud jsou hrazeny
z prostiedkl vetejného zdravotniho pojisténi, s vyjimkou piipravovanych 1é¢ivych ptipravki,
pfipravovanych radiofarmak, transfiznich ptipravkll vyrabénych v zafizenich transfizni
sluzby, lécivych pfipravkli pro moderni terapii a pfipravované pro parenterdlni vyzivy.
Maximélni obchodni piirazka®” se stanovuje jako degresivni procentni sazba vychazejici ze
skutecné uplatnéné ceny ptvodcem bez DPH. V distribu¢nim fetézci ma kazdd osoba
zabyvajici se distribuci nebo vydejem lé¢ivych ptipravki povinnost informovat odbératele o
zakladu pro maximalni obchodni pfirdzku, stejné tak i o vlastni uplatnéné obchodni ptirdzce a
o0 ji oznamenych obchodnich pfirazkach jinych osob. Ministerstvo CR reguluje obchodni
piirazku stanovenim maximalni obchodni pfirdazky vSem léCivym piipravkim, které jsou
hrazeny z prosttedkli vefejného zdravotniho pojiSténi, s vyjimkou pfipravovanych lécivych
ptipravki, pfipravovanych radiofarmak, transfuznich pfipravktl vyrdbénych v zafizenich
transfuzni sluzby, 1éCivych ptipravkl pro moderni terapii a pfipravované parenteralni vyzivy.
Maximalni obchodni pfirdzka se stanovuje v procentudlni sazbé vypoctené z ceny skutecné

uplatnéné pivodcem vyjadiené v K¢ bez DPH, tj. zdklad. Tento zdklad nesmi ptekrocit vysi

315 Vyhlagka &. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich pozadavkd pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek
(vyhlagka o lidské krvi). In. ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 28. 9. 2015].

>16 Natizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) &. 1394/2007 o lé&ivych piipraveich pro moderni terapii a o zméné
smérnice 2001/83 ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004; zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdé&jsich predpisti; vyhlaska
&.229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 16&iv. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 28. 9. 2015].

317 74akon &. 296/2008 Sb., o zajidténi jakosti a bezpegnosti lidskych tkani a bunk uréenych k pouZiti u Elovéka a o zméné
souvisejicich zakont (zdkon o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni pozdéjSich predpist. In: ASPI [pravni informacni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 28. 9. 2015].

318 Cenova regulace 16&iv. [online]. MZ CR [cit. 28. 9. 2015]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/obsah/jak-se-reguluji-ceny-
leciv_2516_1.html.

19 Ut. § 39 zakona &. 48/1997 Sb.

156



stanovené maximalni ceny ptivodce nebo ceny ptivodce podl€hajici vécnému usmériiovani.
Pokud byl 1é¢ivy piipravek poskytnut pivodcem nebo distributorem zdarma, je zaklad 0 K¢.
K ¢astce vypoctené procentualni sazbou se pfipocte maximalné pevnd ¢ast odpovidajici
pasmu dle vyse zakladu. V ptipad¢, ze distributor distribuuje 1é¢ivy ptipravek dale za cenu
niz$i nez cenu skutecné uplatnénou pivodcem, ma se za to, ze dany distributor uplatnil
obchodni pfirdzku ve vysi 0 % a pii dalSim prodeji 1ze zahrnout do ceny pro kone¢ného
spotiebitele jen snizenou cenu distributora, kterd je dédle zakladem pro vypocet maximalni
obchodni ptirazky. Je-li cena ptivodce uvedend v jiné méné nez v Ceskych korunéch, prepocte
se pro ucely stanoveni maximalni obchodni pfirazky na Ceské koruny devizovym kurzem
Ceské narodni banky (,,CNB*) ze zahrani¢éni mény, a to ke dni vystaveni dokladu (faktura,
smlouva, pfevodni doklad). Maximalni obchodni pfirdzka pro 1é€ivé piipravky podléhajici
regulaci obchodni pfirdzkou je uvedena v nésledujici tabulce (tab. €. 5).

Tabulka & 5 Maximélni obchodni piirazka pro 16¢ivé pipravky >’

Pasmo ‘ Zaklad od (v K¢) ‘ Zaklad do (v K¢) ‘ Sazba ‘ Népocet (v K&) |
1 | 0,00 | 150,00 | 37% | 0,00 |
2 | 150,01 | 300,00 | 33% | 6,00 |
3 | 300,01 | 500,00 | 24% | 33,00 |
4 | 500,01 | 1000,00 | 20% | 53,00 |
5 | 1000,01 | 2500,00 | 17% | 83,00 |
6 | 2500,01 | 5000,00 | 14% | 158,00 |
7 | 5000,01 | 10 000,00 | 6% | 558,00 |
8 | 10 000,01 | 9999 999,00 | 4% | 758,00 |

V ptipadé, Ze se vykonu obchodu ucastni vice osob, nesmi soucet jimi uplatnénych
obchodnich ptirazek piekrocit maximalni obchodni ptirazku. Za timto Gcelem, jak je uvedeno
vyse, je kazda osoba vykonavajici obchod povinna informovat svého odbératele, s vyjimkou
kone¢ného spottebitele, o zdkladu pro maximalni obchodni pfirdzku, jakoz i1 o vlastni
uplatnéné obchodni piirazce a o ji oznamenych obchodnich pfirazkdch jinych osob
vykonavajicich obchod. Maximalni obchodni pfirazka u registrovanych radiofarmak ¢ini 27
% ze zakladu. V piipadé vykonatelnosti maximalni ceny na zakladé rozhodnuti SUKLu nebo

v pifipad¢ snizeni maximdlni ceny na zdkladé zakona je kazd4 osoba vykondvajici obchod

320 7droj ukazky: Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi CR ¢&. 1/2013/ FAR.
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povinna do tff mésicti ode dne vykonatelnosti rozhodnuti, kterym se snizuje maximalni cena,
nebo ode dne ucinnosti zédkona, na jehoz zaklad¢ doslo ke sniZzeni maximdlni ceny, upravit
cenu regulovaného 1é¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni 1¢karské ucely tak, aby pfi
dalsi distribuci a vydeji nepiekrocila limit stanoveny vykonatelnym rozhodnutim, kterym se
maximalni cena stanovila, nebo maximalni cenu sniZenou na zakladé zakona.

SUKL pro téely stanoveni maximalni ceny vyuZziva vefejné dostupnych informaci o cenach
1é¢ivych pripravki, tzv. cenové reference, primarné v zahraniéi, ale i v Ceské republice.
SUKL pfi stanoveni maximalni ceny pouziva tii pravidla v nasledujicim potadi. SUKL
nejprve zjistuje ceny posuzovaného léCivého piipravku v seznamu zemi tzv. referenéniho
kose.”?! Do tohoto kose patfi zem& Evropské unie s vyjimkou Ceské republiky, Bulharska,
Estonska, Lucemburska, Némecka, Rakouska, Rumunska, Kypru a Malty. Pokud je nalezena
cena alespon ve tiech zemi referen¢niho koSe, pak se maximalni cena stanovi ve vysi priméru
tii nejnizSich cen. Pokud nelze stanovit podle shora uvedeného pravidla, pristoupi ke
stanoveni ceny na zakladé dohody o nejvyssi cené (DNC), coz je pisemné ujednani uzaviené
ve vefejném zdjmu mezi zdravotni pojiStovnou a drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku, za podminky, Zze DNC ma byt uzaviena nejméné na jeden rok s vypovédni dobou
minimalné tii mésice. Pokud neni mozné pouzit druhé pravidlo, p¥istoupi SUKL ke stanoveni
maximalni ceny ve vySi ceny vyrobce nejbliz§iho terapeuticky porovnatelného 1é¢ivého
pfipravku zjiiténého v zemich referenéniho koSe nebo v Ceské republice. Pfi vybéru
nejblizsiho terapeuticky porovnatelného 1é€ivého ptipravku se zohlediiuje nésledujici potadi:
1é¢iva latka, 1ékova forma, sila 1é¢ivého pripravku, velikost baleni.

Cenova a uhradova regulace je spole¢na pro 1éCivé pripravky a pro potraviny pro zvlastni
I¢katské Ucely. Nadto uvadim informaci o regulaci cen zdravotnickych prostiedkli. Pro
regulaci cen zdravotnickych prostiedku je podstatny Cenovy piedpis 3/2012/FAR. S ucinnosti
od 1.1.2016 1/2016/DZP Cenovy piedpis o regulaci cen poskytovanych zdravotnich sluzeb,
stanoveni maximalnich cen zdravotnich sluzeb poskytovanych zubnimi Iékafi hrazenych z
vefejného zdravotniho pojisténi a specifickych zdravotnich vykoni.

V informacich Ministerstva zdravotnictvi CR k referencovani cen 1éCivych ptipravki do

zahrani¢i ze dne 30. 9. 2015 se uvadi prepocet ceny piipravki.’® Cena p¥ipravku je vypoétena

321 Ust. § 39a odst. 2 pism. a) zakona &. 48/1997.

322 4 19/2015 Vést. MZd. Cenovy piedpis 1/2016/DZP, ze dne 1. prosince 2015, o regulaci cen poskytovanych zdravotnich
sluzeb, stanoveni maximalnich cen zdravotnich sluzeb poskytovanych zubnimi 1ékafi hrazenych z vefejného zdravotniho
pojiténi a specifickych zdravotnich vykond. In. ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 3. 12. 2015].

>2 INFORMATION FROM THE MINISTRY OF HEALTH OF THE CZECH REPUBLIC, In Prague, on 30" September
2015. [online].[cit. 28. 10. 2015]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/Odbornik/dokumenty/informace-mz-k-referencovani-cen-
lecivych-pripravku-do-zahranici_ 10889 1954 3.html.
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nejcastéji na principu cenové reference ze zahranici, kdy je nutné cenu piepocist na Ceské
koruny. Ceny lé€ivych ptipravkl v cizi méné jsou prepocitavany na ¢eskou ménu Ctvrtletnim
primérem kurzu devizového trhu vyhlaSenym CNB za kalendaini &tvrtleti predchazejicim
kalendafnimu &tvrtleti, ve kterém bylo zahajeno spravni ¥izeni. CNB ptikro¢ila k provadéni
devizovych intervenci mezibankovnim devizovym trhem za ucelem umélého oslabovani
kurzu ceské koruny vuc¢i euru scilem podpofit inflaci, ¢esky export a oziveni ceské
ekonomiky. Vzhledem k tomuto kroku nemusi takto nastaveny kurz ceské koruny viici
zahraniéni méné odpovidat realnému kurzu a cené 1é&ivych piipravki v Ceské republice
prepoctené v zahrani¢ni méné podle nastaveného kurzu ceské koruny pro ucely referencovani
do zahrani¢i. Protoze stavajici zpusob stanoveni maximalnich cen léCivych ptipravki
nereflektuje realny vyvoj kurzti a cen, Ministerstvo zdravotnictvi CR nedoporuduje
zahrani¢nim lékovym autoritAm a regulaénim organtim po dobu trvani intervenci Ceské
narodni banky referencovat ceny Ceskych 1éCivych ptipravki do zahranici, u kterych nebyl
zohlednén aktualni kurz ¢eské koruny viéi euru. S ukondenim intervenci Ceské néarodni
banky dojde s nejvetsi pravdépodobnosti k ptizptisobeni cen 1éCivych ptipravkl k vyvoji
kurzt a cen.

Cenova regulace po novele zakona o vefejném zdravotnim pojisténi sice naznala podstatnym
zmén po 1. lednu 2012, ovSem vétsi dopady méla v té dobé novela zédkona o dani z pridané

hodnoty a tim zvyseni DPH z 10 na 14 %.*

Tato zména zvysila konec¢né ceny 1éciv
primérné v fadu desetikorun. S ucinnosti od 1. ledna 2013 nastalo zvySeni snizené sazby
DPH z 14% na 15% a zakladni sazby z 20% na 21%. Od 1. ledna 2015 plati v Cesku tii sazby
dané z pfidané hodnoty. Zakladni ¢ini 21 %, snizend 15% a novinkou je druha sniZend sazba
dané ve vysi 10 % pro léky, kojeneckou vyzivu, knihy, aj.

Nicméné cenova regulace selhdava, neni dostatecné ucinnd, poskozuje nekteré subjekty, coz
vede ke stazeni n¢kterych 1éCivych ptipravki z trhu. V budoucnu by méla byt provedena
revize maximalnich cen, jejimz pifinosem by mélo byt jejich snizeni. Tlak vefejnosti je
znacny, ptredevSim odliSnost cen v jednotlivych 1ékarndch ji neni lhostejna, coz je prave
zpisobeno systémem maximalnich cen a obchodnich pfirdzek, které vedou k tomu, Ze se

525

koncové ceny li§i.”~ Ministerstvo zdravotnictvi CR stanovuje ,,strop®, tudiz dava moznost

poskytovateliim 1ékarenské péce poskytnout 1éCivy pripravek pacientim za nizSi cenu. Ne

" Novelou zékona ¢. 375/2011 Sb. se méni zékon & 234/2002 Sb., zikon ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty. In:
ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 28. 10. 2015].
323 Kone&na cena léku = cena vyrobee + obchodni ptirazka + DPH.
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viak kazdy pacient vnim4 tento systém jako benefit.>*®

3.2.16 Principy ihradové regulace 1é¢ivych pripravki - shrnuti

Lécivé pripravky jsou rozdéleny do referencnich skupin, coz jsou v zésadé skupiny
terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pripravkli s obdobnou nebo blizkou ucinnosti,
bezpetnosti a obdobnym klinickym vyuzitim.”*’ Ministerstvo zdravotnictvi CR stanovi
seznam referenénich skupin vyhlagkou.’” Lé&ivé piipravky jsou do jednotlivych referenénich
skupin zafazovany v pribéhu spravniho fizeni o stanoveni Uhrady z vefejného zdravotniho
pojisténi. V ramci referencni skupiny se stanovuje spole¢nd zakladni thrada na zékladé
n¢kolika pravidel, avSak na rozdil od cenové regulace se pii stanoveni zakladni thrady uplatni
prvni pravidlo, které vede k nejnizsi mozné hodnoté. Tim nejsou dotena nasledna pravidla,
kterda mohou hodnotu zikladni thrady opét zvysit. Zakladni thrada se v referencnich
skupinach stanovi ve vysi nejnizs$i ceny vyrobce pfipadajici na denni terapeutickou davku
l1é¢ivého piipravku zatazené¢ho do referencni skupiny, zjisténé v nékteré ze zemi Evropské
unie pro 16¢ivy pripravek dostupny v Ceské republice. Druhym pravidlem je stanoveni
zakladni wthrady podle dennich nakladG jiné terapie sniZenych o obchodni pfirdzku a
uplatnéné DPH, je-li srovnateln€ G¢inna a nakladove efektivni ve srovnani s uzitim 1é¢ivého
ptipravki zjisténého podle prvniho pravidla. Tietim pravidlem jsou nejvyssi ceny vyrobce
obsazen¢ v DNC, je-li tato cena niz$i, nez je uhrada vypoctend podle prvniho i druhého
pravidla a za ptedpokladu, Ze se drzitel rozhodnuti o registraci 1éivého ptipravku nedopustil
v poslednich dvou letech spravniho deliktu spocivajiciho v poruseni DNC. V neposledni fadé
uhrady obsazené v pisemném ujednani uzaviené ve vefejném zajmu se vSemi zdravotnimi
pojistovnami a drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku, tj. dohod¢ o uhradé¢.
Opét 1 zde musi byt splnéna podminka, Ze se nedopustil v poslednich dvou letech spravniho
deliktu spocivajicim v poruseni dohody o thradé, je-li tato uhrada niz$i, nez je whrada
vypoétena podle prvniho, druhého i téetiho pravidla.”*® Dohoda o uhrad& musi byt uzaviena na
dobu nejméné jednoho roku s vypovédni dobou tfi mésicii pro vSechny dodavky lécivého

ptipravku na trhu Ceské republiky se zavazkem, ze 1é¢ivy piipravek bude po dobu wi¢innosti

326 Cenova regulace 16¢iv. [online].[cit. 28. 10. 2015]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/dokumenty/cenova-regulace-
leciv_5886_2516_1.html#.

327 Napk. Referenéni skupina ¢. 28/1 - sdruzuje uréitou skupinu latek pouZivanou k 16&b& zvysené hladiny tukd a cholesterolu
v krvi, které jsou podavané usty. Latky jsou v této indikaci vzajemné zaménitelné. Do uvedené referen¢ni skupiny ¢. 28/1
spadaji nize uvedené latky: simvastatin, lovastatin, pravastatin, fluvastatin, atorvastatin, rosuvastatin.

528 yyhlaska & 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni pozd&jsich predpist. In. ASPI [pravni informaéni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 28. 10. 2015].

529 Ust. § 39¢ zakona &. 48/1997 Sb.
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dohody dostupny na trhu Ceské republiky.

SUKL za uéelem zvyseni informovanosti vefejnosti o budoucich zménach uhrad 1é¢ivych
ptipravkl zvefejiiuje tzv. Informativni piehled zmén thrad 1é¢ivych piipravki a potravin pro
zvlastni 1€karské ucely (dale jen ,,Informativni piehled*). Piehled uvadi 1é¢ivé piipravky, u
kterych bylo vydano rozhodnuti v ramci hloubkové nebo zkracené revize uhrad. Informace o
zmén¢ thrady je v Informativnim ptehledu publikovéna po vydani daného rozhodnuti az do
stanoveni data jeho vykonatelnosti, tj. do okamziku zvetfejnéni nové uhrady v Seznamu.
V Informativnim ptehledu je uvedena vySe plvodni uhrady a vySe nové uhrady pro
kone¢ného spotiebitele a datum vykonatelnosti nové thrady. Datum vykonatelnosti nové
uhrady muze piedstavovat i datum tzv. pfedbézné vykonatelnosti v disledku odvolani proti
rozhodnuti.

Odvoléni proti rozhodnuti nema odkladny tc¢inek a zména se tedy vzdy projevi v Seznamu.
Vzhledem k moznému soubéhu nékolika spravnich fizeni v téze véci mohou byt v
Informativnim piehledu uvedeny rtzné vyse thrad u jednoho léCivého ptipravku, avsak s
rozdilnymi daty vykonatelnosti. Informativni ptfehled obsahuje i zaznamy bez ohledu na
vyskyt daného 1é¢ivého pripravku na trhu v Ceské republice. SUKL vydava Informativni
pfehled prib&zné s ohledem na aktudlné vydavand rozhodnuti. Udaje obsazené v
Informativnim ptehledu jsou platné ke dni zvefejnéni rozhodnuti a nezohlednuji skutecnosti,
které mohou nastat po vydani rozhodnuti a soudasn& mohou ovlivnit budouci vysi thrady.”
Vzhledem k nejasné interpretaci ust. § 44 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji
nékterd ustanoveni zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi (dale také ,,provadéci vyhlaska®)
zaujalo Ministerstvo zdravotnictvi CR stanovisko, kterym podava vyklad k postupu stanoveni
uhrady vysoce inovativnim léCivym piipravkim (déale jen ,,VILP*). Ust. § 39d zdkona ¢.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi, stanovi, ze VILP je pfipravkem, u né¢hoz neni
znam dostatek tdaji o nakladové efektivité nebo o vysledcich 1é€by pii pouziti v klinické
praxi. Takovému VILP je mozné stanovit tzv. do¢asnou uhradu, odivodiuji-li to dostupné
udaje o dostate¢ném a priikkazném ptinosu VILP pro 1é¢bu, a je-li hrazen alespoil ve dvou
zemich referen¢niho koSe. Docasna ihrada a trvald uhrada se VILP, pokud nema v zasadé
zaménitelnou™' nebo srovnatelnou terapii,”” stanovi ve vy3i nejniz§i zahraniéni nebo Geské
ceny vyrobce v odpovidajici sile a velikosti baleni. Za VILP lze oznacit 1éCivy pripravek,

ktery disponuje vlastnostmi uvedenymi v ustanoveni § 40 odst. 2 provadéci vyhlasky. K této

330 Informativni piehled zmén thrad. [online]. SUKL. [cit. 28. 10. 2015]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/zmeny-uhrad-
rozhodnute-v-reviznich-rizenich.

331 Ust. § 39¢ odst. 2 pism. a) zdkona &. 48/1997 Sb.

332 Ust. § 39¢ odst. 2 pism. b) zakona &. 48/1997 Sb.
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kategorii 1éCiv je potieba piistupovat individudlné a do jisté miry odlisné od rozhodovaci
praxe spojené s cenovou a uhradovou regulaci béznych 1éCiv dostatecné ovéfenych
zavedenymi léCebnymi postupy. Takovou odliSnosti je mimo jiné zplsob stanovovani vyse
thrad, a to jak ve fazi tzv. dodasné uhrady,” tak i ve fazi trvalé Ghrady. VILP je definovan
skrze jeho kvalitativni vlastnosti. Je pfitom ziejmé, ze t€mito vlastnostmi piipravek disponuje
bez ohledu na rezim, v ramci kterého je hrazen z vetejného zdravotniho pojiSténi. Samotnym
vy€erpanim obou docasnych obdobi, kterymi je Uthrada podminéna (24 +12 mésicli), jeho
kvalitativni vlastnosti nezmizi. Z toho vyplyva, ze VILP zlstava inovativnim ptipravkem bez
ohledu na to, zda je takto oznaCen v rozhodnuti o stanoveni docasné uhrady a je zcela
pravdépodobné, ze miize byt hrazen v trvalé¢ thrad¢. Postup podle ust. § 44 provadéci
vyhlasky se pouzije, pokud vznikne skupina rozdilnych VILP, napfiklad s jinou terapeuticky
zaménitelnou 1éCivou latkou nebo se stejnou 1écivou latkou, ale jinym drzitelem rozhodnuti o
registraci. VILP se doCasna i trvald uhrada stanovi podle nejnizsi ceny z vnéjsi cenové
reference pro kazdou silu samostatné, a to az do doby, nez do systému veiejného zdravotniho
pojisténi vstoupi jiny VILP, ktery je snim v zdsadé terapeuticky zaménitelny nebo
predstavuje srovnatelnou terapii.”**
Ust. § 17 odst. 5 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi je zmocnovacim ustanovenim, na
jehoz zakladé je Ministerstvem zdravotnictvi CR, za splnéni podminek uvedenych v tomto
ustanoveni, vydavana vyhlaska o stanoveni bodu, vySe thrad hrazenych sluzeb a regulacnich
omezeni pro piislusny kalendaini rok, tzv. thradova vyhlaska. Ust. § 17 odst. 5 zdkona o
vetejném zdravotnim pojisténi zni:
,Nestanovi-li tento zakon jinak, hodnoty bodu, vySe thrad hrazenych sluzeb a
regulaéni omezeni se vzdy na nasledujici kalendaini rok dohodnou v
dohodovacim tizeni zastupcti Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky a
ostatnich zdravotnich pojistoven a ptislusnych profesnich sdruzeni poskytovatelt
jako zastupct smluvnich poskytovateld. Svolavatelem dohodovaciho fizeni je
Ministerstvo zdravotnictvi. Dojde-1i k dohodé&, posoudi jeji obsah Ministerstvo
zdravotnictvi z hlediska souladu s pravnimi ptfedpisy a vefejnym zdjmem. Je-li
dohoda v souladu s pravnimi pfedpisy a vefejnym zajmem, vyda ji Ministerstvo
zdravotnictvi jako vyhlasku. Nedojde-li v dohodovacim fizeni k dohod¢ do 30. 6.

ptislusného kalendainiho roku nebo shleda-li Ministerstvo zdravotnictvi, ze tato

333 Ust. § 39d zakona &. 48/1997 Sb.
>3 Stanovisko MZ CR k tthradam vysoce inovativnich pfipravka, & j. MZDR10517/2012 ze dne 2. 4. 2012. [online]. MZ
CR. [cit. 28. 10. 2015]. Dostupné z: http://www.mzcr.cz/Legislativa/obsah/stanoviska-k-zakonu-c48/1997-sb-o-verejnem-
zdravotnim-pojisteni_2492 11.html.
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dohoda neni v souladu s pravnimi piedpisy nebo veiejnym zdjmem, stanovi

hodnotu bodu, vysi thrad hrazenych sluzeb, vysi zaloh na thradu hrazenych

sluzeb a regulaéni omezeni na nasledujici kalendaini rok Ministerstvo

zdravotnictvi vyhlaSkou v terminu do 31. fijna kalendainiho roku. Vyhlaska podle

vety Ctvrté a paté se pouzije, pokud se poskytovatel a zdravotni pojiStovna za

podminky dodrzeni zdravotné pojistného planu zdravotni pojistovny nedohodnou

o zpusobu uhrady, vysi tthrady a regulacnich omezenich jinak.*
V kontextu vySe uvedeného se jedna o nasledujici postup. Dohodovaci fizeni je ukonceno
dohodou, nasleduje posouzeni jejitho obsahu s pravnimi ptfedpisy a vefejnym zajmem
Ministerstvem zdravotnictvi CR. Jeli dohoda v souladu s pravnimi piedpisy a vefejnym
zdjmem, vyda ji Ministerstvo zdravotnictvi CR jako vyhlasku. Pokud dohodovaci fizeni neni
ukon&eno dohodou v zakonem stanovené lhité, Ministerstvo zdravotnictvi CR stanovi
hodnotu bodu, vysi uhrad hrazenych sluzeb a regula¢ni omezeni vyhlaskou. V piipadé, ze
v dohodovacim fizeni dojde k dohodé, Ministerstvo zdravotnictvi CR v rAmci posuzovani
jejiho obsahu z hlediska souladu s pravnimi ptedpisy a vefejnym zdjmem shledd, Ze tato
dohoda neni v souladu s pravnimi pfedpisy nebo vefejnym zajmem, stanovi hodnoty bodu,
vysi thrad hrazenych sluzeb a regulacni omezeni na nasledujici kalendaini rok vyhlaskou. Na
zaklad¢ ustanoveni § 17 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vydava Ministerstvo
zdravotnictvi CR thradovou vyhlasku, kterd je relativné &asto predmétem piezkumu

Ustavniho soudu CR, 0 némz bude pojednano v kapitole pojednavajici o judikatufe.
3.2.16.1 Postup stanoveni uhrady lé¢ivych pripravki

Uhrada je objem finanénich prostiedkt, které za 16¢ivy piipravek plati platce, zdravotni
pojistovna, na zdklad€ vn&jsi nebo vnitini reference s pfihlédnutim k farmakoekonomického
hodnoceni nebo procentualni thradou, kdy z vefejného rozpoctu je hrazena ¢ast ceny 1é¢ivého
ptipravku a ¢ast hradi pacient. Stanoveni ceny nebo thrady na zaklad¢ farmakoekonomického
hodnoceni, tj. hodnoceni piinosu lécivého piipravku pro danou skupinu pacient a hodnoceni
nakladl (cost — utility), je slozitym systémem komplexniho hodnoceni za i¢asti mnoha obort
(farmakologie, statistika, medicina, epidemiologie a dalsi). Farmakoekonomick4 hodnoceni
jsou soucasti rozhodovaciho procesu nejen v systému stanovovani uhrady, ale i v klinické
praxi. Kazdé farmakologické hodnoceni musi byt strukturované tak, aby bylo mozné
zhodnotit jeho metodiku a postupy, které byly pifi samotném hodnoceni pouzity, a aby bylo
ziejmé, jak byly hodnoceny védecké dikazy, na kterych bylo pfislusné farmakologické
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hodnoceni zalozeno. VSechny vstupni veli¢iny, metody, postupy, tvrzeni musi byt dolozitelné
pro mozny piezkum. Jednotlivymi typy farmakoekonomického hodnoceni, ptipustnymi

z pohledu zakona o vefejném zdravotnim pojidténi, jsou CEA (cost-effectiveness analysis),”

3% 3 CUA (cost-utility analysis).””>*® Mezi obecné

CMA (cost-minimization analysis)
sktruktury kazdého farmakoekonomického hodnoceni patfi: cil farmakologického hodnoceni,
jeho perspektiva, ¢asovy horizont, cilova populace, typ farmakologického hodnoceni, vybér

“r . - 539
parametru pifinosu, popis hodnocené intervence

a srovnavané intervence a jeji vybér
(komparator).>*® Vlastni provedeni farmakoekonomického hodnoceni zahrnuje vyjadieni
nakladi a pfinosi a jejich piipadnou diskontaci, uréeni vysledkii hodnoceni, analyzu
senzitivity a validaci modelu, zavér a interpretaci vysledkt. Kazdé farmakologické hodnoceni
musi obsahovat hledisko, ze kterého byly hodnoceny naklady a ptinosy hodnocené a srovnané

. 541
1ntervence.

Existuji dva zakladni typy perspektivy. Perspektiva platce zdravotniho
pojisténi, jiz se rozumi naklady a ptinosy, které jsou hodnoceny v kontextu vlivu daného
onemocnéni a jeho 1éCby na systém vetejného zdravotniho pojisténi. Zahrnuty jsou pouze ty
naklady, které maji vliv na Cerpani zdrojii vefejného zdravotniho pojisténi. Celospolecenska
perspektiva, jiz se rozumi naklady a pfinosy, které jsou hodnoceny v kontextu vlivu daného
onemocnéni a jeho 1écby v obecném méfitku, tj. celé spole¢nosti. Zahrnuty jsou vSechny
naklady, v¢etné neptimych naklada (doplatky pacienta, naklad na ztratu produktivity, aj.).

Nékladova efektivita je definovana v ust. § 15 odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim

pojisténi.* Pro potfeby nakladové efektivity podle tohoto ustanoveni je piipustnad pouze

335 Analyza, ktera umozZituje posoudit nakladovou efektivitu hodnocené intervence oproti srovnavané intervenci. Posuzuji se
veskeré relevantni (pfimé) naklady a piinosy s 1écbou spojené v pfedem definovaném casovém horizontu a vysledném
parametru piinosu. Vysledkem je vzdy ureni poméru inkrementalni nakladt a pfinost.

>36 Analyza, ktera umoziiuje posoudit nakladovou efektivitu hodnocené intervence oproti srovnavané intervenci, pokud jsou
pfinosy (G¢innost a bezpecnost) téchto intervenci srovnatelné. V takovém ptfipadé se posuzuji jen naklady s témito
intervencemi spojené.

337 Analyza metodicky velmi podobna analyza typu CEA. Vyslednym parametrem p¥inosu je v tomto typu analyzy nejastéji
QALY, ktery v sob¢ zahrnuje vliv na délku i kvalitu Zivota.

538 JAIN, R, Grabner, M. Onuhwugha E, Jain., Sensitivity Analysis in Cost- Effectiveness Studies: From Guidelelines to
Practice, Pharmacoeconomics, 2011, Vol. 29, 4, pp 297-314.

339 LP/PZLU, u kterého je vyzadovano hodnoceni nakladové efektivity dle ust. § 15 odst. 8 zékona &. 48/1997 Sb.

>0 Terapeuticky postup hrazeny z prostfedki zdravotniho pojisténi (LP/PZLU nebo jiny 16&ebny postup), ktery je v indikaci
obecné pfijiman jako obvykly.

! DOLEZAL Toma3. A kol. Zaklady farmakoekonomiky pro lékafe, 1ékarniky a dalsi pracovniky ve zdravotnictvi. CFES,
2007. ISBN 978-80-254-0837-7.

2 Nakladovou efektivitou se rozumi uréeni poméru mezi naklady a pfinosy spojenymi s pouzitim 16¢ivého piipravku nebo
potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely ve srovnani s pouzitim jiného lé¢ivého piipravku, potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely
nebo 1ééebného postupu; nakladova efektivita je hodnocena ve srovnani s takovym terapeutickym postupem hrazenym z
prostiedkll zdravotniho pojisténi, ktery je obecné piijiman jako obvykly. Nakladové efektivni jsou takové 1é¢ebné postupy,
které pfi srovnatelnych nakladech pfinaseji stejny nebo vys$si terapeuticky ucinek spocivajici v prodlouzeni zivota, zlepSeni
kvality zivota nebo zlepSeni podstatného a méfitelného kritéria prislusSného onemocnéni, nebo které pfi alespoil srovnatelném
terapeutickém ucinku znamenaji nizsi celkové naklady pro systém zdravotniho pojisténi, nebo pfi vyssich nakladech a vyssim
terapeutickém ucinku je tento pomér srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostfedkd zdravotniho
pojisténi. Hodnoceni nakladové efektivity se vyzaduje u 1é¢ivych ptipravki nebo potravin pro zvlastni 1ékatské ucely, které
nejsou zafazeny do referen¢ni skupiny podle § 39¢ odst. 1, nebo u kterych je navrhovano preskripéni nebo indikaéni omezeni
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perspektiva platce zdravotniho pojisténi. Podle definice ustanoveni by parametr, ve kterém by
mélo byt provedeno zhodnoceni terapeutického ucinku 1écby, mél v sob€ zahrnovat
prodlouzeni Zivota, zlepSeni kvality Zivota nebo zlepSeni podstatného a méfitelného parametru
daného onemocndni.”” Zlepseni kvality Zivota a prodlouzeni délky Zivota jsou pro vyse
popsany postup vyznamnymi parametry. V1iv na délku a kvalitu Zivota je u klinickych ptihod
nepiimy a je vlastné jen jednou ze soucdsti vyvoje dané¢ho onemocnéni. Parametry, které
v sob& ptimo zahrnuji délku a kvalitu Zivota (QALY, LYG)*** mohou komplexné vyhodnotit
disledky zavedeni nové intervence do 1é&by daného onemocnéni za celou dobu jeho trvani.>®
Parametr, ktery je nutno zminit v kontextu shora uvedeného ustanoveni zakona o zdravotnim
pojisténi, podle néhoz Ize provést vyhodnoceni terapeutického ucinku, je zlepSeni podstatného
a méfitelného kritéria pfislusného onemocnéni. Z této zédkonné definice plyne pozadavek
méfitelnosti, tzn. vyjadfitelny v ¢iselné podobé, a druhym pozadavkem na tento parametr je,
ze by mél byt podstatny pro dané onemocnéni. Pro klinické parametry plati specificka
pravidla v souladu sprincipy mediciny zalozené na dikazech. Ostatnimi typy
farmakoekonomickych analyz jsou analyzy CBA (cost-benefit analysis) a CCA (cost-
condequence analysis).

Rozvoj technologii ve zdravotnictvi, vcetné dostupnosti novych modernich 1é¢ivych
pripravkli, zaznamenal v poslednich letech nebyvaly vzestup. Moznosti financovani
modernich technologii jsou ve vSech vyspélych zemich omezeny rozpo€ty na zdravotni
sluzby. Mnoho zemi k tomu vyuzivd metodiku Health Technology Assessment (HTA),>*

ktera napomahd hledani ,,value for money“ a v rozhodovacich procesech je voditkem ke

stanovovani priorit ve financovani zdravotnich sluzeb. Tato metodika by méla vést

odlisné od v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych ptipravkd nebo potravin pro zvlastni 1ékarské ucely, anebo u
kterych je pozadovano stanoveni dalsi zvySené thrady podle § 39b odst. 11, popfipadé u kterych je pozadovano zvysSeni
uhrady lé¢ivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni 1¢katské ucely oproti zakladni uhradé.

3 Postup pro hodnoceni nakladové efektivity. [online]. SUKL. SP-CAU-028. [cit. 28. 10. 2015]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-028?highlight Words=SP-CAU-028.

> QALY, vyhodnoceni terapeutického i¢inku spo&ivajici v prodlouzeni délky a zlep3eni kvality Zivota v jednom parametru
QALY, tj. rok ziskaného zivota o plném zdravi. QALY se pouziva i v pfipad€, ze terapie nema vliv na délku zivota, ale
pouze na jeho kvalitu, v tomto piipad¢ je jeho vySe dana zménou hodnoty utility v Case, tj. v prubchu terapie, apod. QALY je
jedinym doporucenym parametrem délky a kvality zivota diky nejlépe propracované metodice. LYG, jedna se o parametr
hodnotici pouze zménu délky Zivota pacienta. Jde o rok ziskaného zivota navic.

> Final outcomes — kone&né parametry piinosu, intermediate outcomes — piechodné parametry piinosu.

6 CBA, finanéni naklady vynaloZené na intervenci se porovnavaji s pfinosy, které jsou vyjadiené v pen&znich jednotkéch.
Vzhledem k tomu, Ze pravni predpisy v CR nedefinuji hodnotu piinosu v korunach, nelze tento typ analyzy pro prokazani
nékladové efektivity pouzit, je v ramci CR neptipustny. CCA, naklady a piinosy jsou prezentovany oddéleng, posouzeni je
tedy zcela na posuzovateli. Vzhledem k tomu, Ze je tfeba prokazat béhem spravniho fizeni, zda hodnocena terapie je nebo
neni nakladové efektivni, je nezbytné, aby pfedlozené hodnoceni obsahovalo jasny vysledek, tzn. v jasné stanovené formé,
neodpovida tento typ analyzy dikci ust. § 15 odst. 8 zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi.

>7 Multidisciplindrni proces, ktery shromazd'uje a hodnoti informace o medicinskych, socialnich, ekonomickych a etickych
dopadech pouzivani medicinskych technologii. Hodnoceni je provadéno systematickym, transparentnim a nezkreslenym
zpusobem s cilem ptipravit informace pro zdravotni politiku, kterd je uc¢inna, bezpe¢na, orientovana na pacienta a poskytuje
nejvyssi moznou hodnotu (value). Analyza, kterd umoziuje posoudit nakladovou efektivitu hodnocené intervence oproti
srovnavané intervenci.
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k optimalnimu vyuziti modernich technologii pii poskytovéani zdravotnich sluzeb. V piipadé,
ze neprobéhne spravné, mohla by vést k nadmérnému vyuZzivani nékladnych technologii
s omezenymi piinosy pro pacienty a k suboptimdlnimu pouziti technologii, u nichz je pomér
nakladl a pfinosu vynosny.

Vysledkem jsou rostouci naklady a stagnujici kvalita dostupné a poskytované zdravotni péce,
ktera miize mit zhorsujici se tendenci.”*® Nejvyznamngjsi evropskou HTA instituci je institut
NICE (National Institute for Health a Care Excellence), je vykonnym nevladnim vefejnym
organem Ministerstva zdravotnictvi ve Spojeném kralovstvi. Hodnoceni provadi nezavisla
komise (Technology Appraisal Committee), jejiz ¢leny jsou zastupci NHS (National Health
Service), pacientskych skupin, akademické obce a primyslu. Rozhodnuti NICE, at’ pozitivni
¢1 negativni, jsou vyuzivana nejen ve Spojeném kralovstvi, ale i v n&kterych c¢lenskych
zemich Evropské unie véetnd Ceské republiky (vyuZiva negativni stanoviska).

Ceska vyzkumna centra, univerzity a podniky zabyvajici se inovativnimi technologiemi se
mohou zapojit do vyzkumnych projekti ,Health” financovanych Evropskou unii.
Technologické centrum Akademie véd Ceské republiky (AV CR) fidi projekt Narodni
informaéni centrum pro evropsky vyzkum, jehoz hlavnim poslanim je pfispét k ucasti Ceské
republiky v programech evropské spoluprace ve vyzkumech a vyvoji.

Vysledky farmakoekonomickych hodnoceni provedend v jinych zemich jsou obecné
nepfenositelné. Je v§ak mozna adaptace na podminky té které zemé, i Ceské republiky, za
splnéni urcitych podminek, zejména charakteru 1é€ebné praxe, intenzitu Cerpani zdrojt, vysi
nakladu, definice cilové populace a dalSich klicovych predpokladii specifickych pro prostieni
bézné klinické praxe v dané zemi.

Jak jiZz bylo feceno v tivodu této prace, ve financovani péce o zdravi existuje nékolik modelt.
Neni v moznostech této prace se jim v plném rozsahu vénovat. Ve vétSin€ vyspéelych zemi je
financovani v soucasné dob¢ zajisténo prevazné z vetejnych zdroji. Systém piimé Uhrady
patfi k historicky nejstar§Sim, nicméné v zemich méné rozvinutych, napt. v Africe je
pouzivany. Financovani z dafiovych vynost vyuZzivaji nékteré zemé zavedenim institutu tzv.
zdravotni dail. Tento systém financovani neni optimalni, nebot omezuje financni zdroje
v zavislosti na odvedenych danich obcany, resp. danovych vynosech. Dal$im zplsobem
financovani zdravotnich sluzeb je prostfednictvim vetfejného zdravotniho pojiSténi.

V neposledni fadé se jednd o typ financovéani zalozeny na soukromém zdravotnim pojisténi,

> DOLEZAL, Tomés. Health Technology Assessment (HTA) jako standardni postup hodnoceni zdravotnich technologii.
[online]. Medical Tribune 10/2009.06.04.2009. [cit. 28. 10. 2015]. Dostupné z: http://www. tribune.cz/clanek/13637.
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které je v n&kterych statech povinné.’* Svétovéa zdravotnickd organizace definuje systémy
financovani péfe o zdravi nasledovné: financovdni na vynosech zdani, financovéni
prostiednictvim systému vefejného zdravotniho pojisténi, financovani soukromym
zdravotnim pojisténim, financovani komunitnim zdravotnim pojisténim, financovani
prostfednictvim spoficich uéti nebo prostiednictvim experimentalnich p¥istupt.””® Klasifikace
typll zdravotnictvi predstavuje i OECD, jedna se o vefejné integrované modely - model

vefejnych kontraktil, model soukromych pojistoven.””!

3.2.17 Podstatné zmény v pravni upravé — shrnuti

S ucinnosti od 1. 12. 2011 pfinesla novela zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nékolik
velmi podstatnych a zasadnich zmén pro cenovou a thradovou regulaci 1écivych piipravki.
Pro n¢které zajmové skupiny byla pfinosnd zména v zavedeni poplatku za recept ve vysi 30
K¢, ktery nahradil poplatek za poloZku na receptu. Zména pfinesla pro poskytovatele
1ékarenské péce zjednoduSeni pii vypoctu ceny pro konecného spotiebitele a doplatkli pro
pacienta. Pro pacienty financni usporu, nebot” hradi poplatek za recept, nikoliv za jednotlivé
polozky v ném uvedené. Povinnost poskytovatelii 1ékarenské péce vybirat regulacni poplatek
zustala, ale nové se zpfisnily sankce za poruseni této povinnosti, kdy zdravotni pojistovna
mohla udélit pokutu do vyse 1 mil. K¢ Vyznamnym posunem byla zména v rozsifeni poctu
zemi referen¢niho koSe z osmi na dvacet jedna zemi, jejimz smyslem byla finan¢ni Gspora
v systému vefejného zdravotniho pojisténi a dosazeni mensi participace pacientll na ucasti
uhrady 1é¢ivych ptipravkii. Novy princip uhrady byl stanoven na urovni ceny vyrobce oproti
puvodnimu, kdy byla uhrada stanovena na trovni konec¢ného spotiebitele. V souvislosti
s touto zménou byl aktualizovan Seznam hrazenych 1éCiv (,,Seznam®) v némz ptibyl novy
udaj o zvySené thradé, docasné thrad¢ a oznaceni lé¢ivého piipravku, jehoz doplatek bude
rozhodnym pro vypocet doplatku zapocitavajiciho se do limitu. ZvySena uhrada muize byt
nove stanovena u léCivého pripravku a docasnd tihrada se stanovuje u inovativniho 1é¢ivého
piipravku. Seznam vydava SUKL a je odpovédny i za jeho pravidelnou aktualizaci, kterou

zvetejiiuje na elektronické ufedni desce vzdy k 20. dni kalenddiniho mésice. Do

¥ Blize BARTAK, Miroslav. Ekonomika zdravi. 1. vyd. Praha: Wolters Kluwer CR, 2010. s. 84-86. ISBN 978-80-7357-
503-8.

30 Vyznam kvalitativnich metod ve vyzkumu zdravotni politiky (diskursivni analyzy a kritickd diskursivni analyza).
[online].[cit. 28.11 2015]. Dostupné z: http://www.zdravcr.cz/archiv/zer-4-2011.pdf. HAVA, Petr; TUSKOVA, Eva;
MULLER, Lukas. Vyznam kvalitativnich metod ve vyzkumu zdravotni politiky: diskursivni analyza a kriticka diskursivni
analyza. Zdravotnictvi v Ceské republice, 2011, ro&. 14, &. 4, s. 44-51. ISSN 1213-6050.

551 OECD. Private Health Insurance in OECD Countries. Paris: OECD, 2004. ISBN 97-89-26400668-3. OECD. Measuring
Up: improving health systém performance in OECD countries. Paris: OECD, 2002. ISBN 97-89-26419676-6.
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predposledniho dne kalenddiniho mésice se lze k navrhu Seznamu vyjadiit. Smyslem je
ptehlednost a zprithlednéni stanoveni thrad léCivych ptfipravki a tim zabranéni zpétnému
stanovovani thrady, nebot’ vykonatelnost thrad je vadzdna az na jeji zvetejnéni v Seznamu.
Dalsi podstatnou zménou bylo zavedeni pojmu ,,podobny piipravek®, ¢imz se vyrazné
urychlil vstup generik a dalSich 1éCivych piipravki do systému vetejného zdravotniho
pojisténi vytvofenim zvlaStniho procesu pii stanovovani ceny a uthrady. K posileni
konkurenéniho prostiedi pfispél institut thradové soutéze, jehoz smyslem byla motivace
drzitel rozhodnuti o zvySeni podilu na trhu a tim dosazeni finan¢nich Gspor v systému
vetejného zdravotniho pojisténi jak na strané zdravotnich pojistoven, tak i pacientd. LéCivé
pripravky vzeslé z thradové soutéze jsou pln¢ hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi.
V neposledni fad¢ byl zménén systém revizi spravniho fizeni, kdy jsou provadény hloubkové
a zkracené revize, které maji vyrazné pfispét k aktualizaci a tim dostupnosti potiebnych
1é¢ivych piipravka na trhu.

S uc¢innosti od 1. 4. 2012 pfinesla novela zakona o zdravotnich sluzbach dalsi piinosné
zmény, které zvyraznily a doplnily zmény ptedchozi novely. Regula¢ni poplatek za recept
zUstava, ten je zruSen az s ucinnosti novely zakona od 1. 1. 2015. Nicméné doslo k dalsi
upraveé poctu zemi referencniho kose. Nové byly definovany zemé referencéniho kose ptimo v
zakong, nikoliv v provadécim piedpise. Zemé referencniho koSe jsou vSechny Clenské zemé
Evropské unie, krom& Ceské republiky, Bulharska, Estonska, Kypru, Lucemburska. Malty,
Némecka, Rakouska a Rumunska. Dals§i zménou, kterou ja povazuji za zcela zasadni, byla
redukce skupin 1éCivych ptipravka uvedenych v ptiloze ¢. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. UGelem ma byt dosaZeni &lenéni takovych skupin, které odpovidaji realité
poskytované zdravotni péce, tedy potiebnosti pacientd. Novela také pfinesla jasna
transparentni pravidla pro volné prodejné léky, z nichz vétSina byla vyfazena ze systému
uhrad, az na vyjimky. Novela pfinesla i dal§i zmény, ale ty jsou nad ramec této prace.

Dal§im vyznamnym piinosem je vyhlasSka ¢. 376/2011 Sb., tzv. provadéci vyhlaska, kterou se
provadi nékterd ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi, pfedevsim stanovovani
maximalnich cen a vySe a podminky thrady ve spravnim fizeni, ktera byla podrobné¢ popsana
v ptfedchozich kapitolach. Jedna se o wurceni rozhodnych obdobi pro pfepocitavani
zahrani¢nich cen z cizi mény, zjiStovani cen vyrobce, posuzovani dostupnosti ptipravku,
zpisob piepoctu maximalni ceny podobného ptipravku, pravidla pro vypocet maximalni ceny,
upravu maximalni thrady, pravidla pro zakladni Uthradu, pravidla pro oznamovani nejvyssi
ceny, zpusob stanoveni denni obvyklé terapeutické davky, limitaci tthrad, kritéria a postupy

pro posuzovani vysoce inovativniho ptipravku a dal$i. Novela zdkona pfispéla podstatnym
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zpusobem ke zménam v cenové a thradové regulaci 1é¢ivych ptipravkda.

Vyznamnou posledni novelou je tzv. transparencni novela ¢. 200/2015 Sb., s G€¢innosti od 1.
1. 2016 ktera stanovi povinny obsah Gthradovych dodatki ke smlouvam mezi poskytovateli
a zdravotnimi pojiStovnami. Nové musi obsahovat vycet zdravotnich vykond, které tato
smlouva zahrnuje a které budou tedy poskytovateli zdravotni pojisStovnou hrazeny. Vyhlaska
zmociiuje Ministerstvo zdravotnictvi CR, aby v seznamu zdravotnich vykonii s bodovymi
hodnotami stanovilo i zplsob vykazovani téchto vykoni, nikoliv vSak podminky. Dale
stanovi, Ze nebude-li v dohodovacim fizeni o thradach hrazené péce dosazeno dohody do 30.
cervna kalendainiho roku, vydd Ministerstvo zdravotnictvi thradovou vyhlasku na dalsi
kalendaini rok nejpozd¢ji do 31. fijna. Novela stanovi dalsi podstatné podminky pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb a dal§i pravidla, vcetné¢ Upravy zmény pojisStovny
pacientem, ktera jsou nad rdmec této prace. Cilem je posileni statniho dozoru nad finan¢nimi

toky zdravotniho pojisténi a nad fungovanim zdravotnich pojistoven.

352 7akona &. 200/2015 Sb., kterym se méni zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozd€jsich predpist, zakon €. 551/1991 Sb., o VSeobecné zdravotni pojistovné
Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich predpisd, zédkon & 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalsich
zdravotnich pojistovnach, ve znéni pozdé&jsich predpisi, a zakon ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi,
ve znéni pozdgjsich piedpist. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 28. 12. 2015].
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4 DISKUSE - DOPAD CENOVE A UHRADOVE REGULACE NA
VYBRANE ZAJMOVE SKUPINY

Klicovym dokumentem urcujicim vysi plateb v celém systému zdravotnictvi pro nasledujici
kalendaini rok je vyhldska o stanoveni hodnot bodu, vySe thrad hrazenych sluzeb a

553

regulaénich omezeni (dale jen ,,uhradova vyhlaska®).”> Uhradovéa vyhlaska stanovi pro rok

2016 hodnoty bodu, vysi uhrad hrazenych sluzeb poskytovanych pojisténciim podle ust. § 2
odst. 1 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a dale hrazenych sluzeb
poskytovanych pojiSténcim z ostatnich clenskych stath Evropské unie, Evropského
hospodatského prostoru a Svycarské konfederace podle piimo pouzZitelnych predpist
Evropské unie upravujicich koordinaci systémia socialniho zabezpegeni).”* Dale také
pojisténctim dalgich stat, se kterymi méa Ceska republika uzaviené mezindrodni smlouvy o
socialnim zabezpedeni vztahujici se i na oblast hrazenych sluzeb,” (déle jen ,zahrani¢ni
pojisténec*). Uhradova vyhlaska stanovi regulaéni omezeni pro uhrady hrazenych sluzeb
poskytované smluvnimi poskytovateli zdravotnich sluzeb, a to: poskytovateli lizkové péce,
poskytovateli zvlastni 1izkové péce, poskytovateli v oboru vSeobecné praktické 1ékarstvi a
poskytovateli v oboru praktické 1ékaistvi pro déti a dorost, poskytovateli specializované
ambulantni péce, poskytovateli hemodialyzaéni zdravotni péce a poskytovateli v
odbornostech 903, 905, 919 a 927 podle vyhlasky, kterou se vydava seznam zdravotnich
vykonti s bodovymi hodnotami®®>’ (dale jen ,.Seznam vykoni“). Déle poskytovateli

ambulantni péce v odbornostech 603 a 604 podle seznamu vykont, poskytovateli v oboru

zubniho 1€kafstvi, poskytovateli ambulantni péée v odbornostech 222, 801, 802, 804, 805,

333 Vyhlagka €. 273/2015 Sb., o stanoveni hodnot bodu, v{3e ihrad hrazenych sluZeb a regulaénich omezeni pro rok 2016,

s G¢innosti od 1. 1. 2016.[online]. MZ CR.[cit. 29. 10. 2015]. Dostupné z:
http://www.mzcr.cz/Legislativa/dokumenty/vyhlaska-c273/2015-sb-o-stanoveni-hodnot-boduvyse-uhrad-hrazenych-sluzeb-

a 10912 2439 11.html.

% Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 883/2004 o koordinaci systémi socialniho zabezpedeni, ve znéni
pozdgjsich predpisi.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 987/2009, kterym se stanovi provadéci pravidla k natizeni (ES) ¢. 883/2004
o koordinaci systémi socialniho zabezpe&eni. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 29.10 2015].
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1231/2010, kterym se rozsifuje pisobnost nafizeni (ES) ¢. 883/2004 a
natizeni (ES) ¢. 987/2009 na statni ptislusniky tfetich zemi, na kter¢ se tato nafizeni dosud nevztahuji pouze z divodu jejich
statni prislusnosti.

355 Naptiklad sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci ¢. 130/2002 Sb. m. s., o sjednani Smlouvy mezi Ceskou republikou a
Svazovou republikou Jugoslavii o socidlnim zabezpedeni, sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci ¢. 135/2004 Sb. m. s., o
sjednani Smlouvy mezi Ceskou republikou a Tureckou republikou o socidlnim zabezpedeni, sd&leni Ministerstva
zahraniénich véci . 2/2007 Sb. m. s., o sjednani Smlouvy mezi Ceskou republikou a Republikou Makedonie o socialnim
zabezpeceni.

336 Vyhlaska & 134/1998 Sb., kterou se vydavéa seznam zdravotnich vykond s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdgjsich
predpisti. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 29. 10. 2015].

37 Vyhlagka &. 350/2015 Sb..kterou se méni vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi & 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam
zdravotnich vykoni s bodovymi hodnotami, ve znéni pozd&jsich piedpisi. S G¢innosti od 1. 1. 2016.
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806, 807, 808, 809, 810,812 az 819, 822 a 823 podle Seznamu vykonl (dale jen
»vyjmenovana odbornost®), poskytovateli ambulantni péce v odbornostech 911, 914, 916, 921
a 925 podle seznamu vykont, poskytovateli ambulantni péce v odbornostech 902 a 917 podle
seznamu vykont, poskytovateli zdravotnické zachranné sluzby, poskytovateli piepravy
pacientti neodkladné péce, poskytovateli zdravotnické dopravni sluzby, poskytovateli 1¢karské
pohotovostni sluzby a poskytovateli pohotovostni sluzby v oboru zubni I€kafstvi, aj.) Dale
také poskytovateli ladzenské 1écebné rehabilitacni péfe a ozdravovnami a poskytovateli
1ékarenské péce. V pftiloze ¢. 3 uhradové vyhlasky, je stanoven seznam vykond s hodnotou
bodu a vysi thrad hrazenych sluzeb a regula¢ni omezeni pro specializovanou ambulantni péci
poskytovanou poskytovateli ambulantni zdravotni péce.

Uhradova vyhlaska pro rok 2016 piinasi podstatné zmény pro nékteré ze zajmovych skupin.
U praktickych 1ékait dochazi k rozsiteni vykonli o hrazené noc¢ni sluzby za splnéni urcitych
podminek. Dale k vyjmuti navstév u pacienta z pausalni platby, tzv. kapita¢ni platba nebo
kapitace. V pfipad¢, Ze prakticky 1ékat nesplnéni podminky stanovené v uhradové vyhlasce,
sniZi se kapitace o 0,50 halétt.

Dochézi ke zvySeni ceny prace lékatt, kterd je zakomponovana do Seznamu zdravotnich
vykont s bodovym ohodnocenim, o 10%. Je vsak tfeba poukazat na to, Ze podcenovana prace
ambulantnich specialist, kdy rostly v poslednich dvou letech platby od zdravotnich
pojistoven pouze lizkovym poskytovatelim zdravotnich sluzeb, neni ani touto vyhlaskou
adekvatn€ vyvazend. Pfitom v€asna ambulantni péce je levngjsi, efektivnéjsi a pro pacienty
komfortnéjsi. V soucasné situaci klesajicich redlnych thrad od zdravotnich pojistoven a
prisnych regulaci, se dostupnost kvalitni ambulantni péce pro pacienty zhorSuje a objednaci
Ihity na planovand vysetieni se prodluzuji.”® Zdravotni pojisfovny vsak nové smlouvy
s poskytovateli zdravotnich sluzeb neuzaviraji s poukazem na dostateCnou saturaci napfi¢
poskytované péce formou ambulantni péce specializované, vyjma nékterych oblasti, zejména
Vysoginy. Ceska 1ékaiska komora (,,CLK®) usiluje o navyseni pi{jm@i minimalné o 5% pfi
stejném objemu prace, shodné s poskytovateli lizkové péée. Uhradova vyhlaska pro rok 2015
byla podle hodnoceni zajmovych skupin v rozporu s Gstavnim potfadkem, a proto byl podan
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navrh na jeji zrudeni k Ustavnimu soudu.” U thradové vyhlasky pro rok 2016 tomu neni

jinak.

338 Yyhlaska 307/2012 Sb., o mistni a Gasové dostupnosti zdravotnich sluzeb. In: ASPI [pravni informa&ni systém], Wolters
Kluwer CR [cit. 29.10 2015].

¥Nalez Ustavniho soudu CR Pl. US 5/15 ze dne 8. 12. 2015, zamitl navrh skupiny senatori na zruieni tzv. uhradové
vyhlagky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 324/2014 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vyse thrad hrazenych sluzeb a regula¢nich
omezeni pro rok 2015.
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Zvyseni indexu v uhradovém vzorci pro ambulantni specialisty z 1,01 na 1,05 [(POPzpo x
PUROo x +H6+ 1,05) (pocet unikatnich pojiéténcﬁ560 osetfenych v dané odbornosti
v hodnoceném obdobi x primérna thrada za vykony, vetné zvlast’ uctovaného materialu a
zvlast’ uctovanych 1é¢ivych ptipravkil, na jednoho unikatniho pojisténce osetfeného v dané
odbornosti poskytovatelem zdravotnich sluzeb vroce 2015 x hodnota bodu)] nebylo
akceptovano. CLK nesouhlasila, aby se v hodnoceném obdobi (hodnocenym obdobim se
rozumi pro tlely této vyhlasky rok 2016) do poétu unikatnich rodnych é&isel (,,URC)
nezahrnovala URC, na ktera byl vykazan pouze vykon 09513 (telefonicka konzultace) nebo
09511 (minimélni kontakt), ¢imZ se vysledna uhrada snizuje (snizuje se podet URC
v hodnoceném obdobi), a v referenénim obdobi (referencnim obdobim se rozumi pro ucely
této vyhlasky rok 2014) se tato URC do vypoétu naopak zahrnovala. Tim postupem by u
nékterych poskytovatelt ambulantni specializované péce mohlo dojit k vyznamnému snizeni
uhrady. Unikatni pojisténci, na které byl vykazan pouze kéd 09513, se nezapocitavaji ani
v hodnoceném, ani v porovnavacim obdobi (rok 2014). Naopak unikatni pojisténci, na které
byl vykazan kod 09511, se zapocitavaji jak v hodnoceném, tak i porovnavacim obdobi. Dle
tthradové vyhlagky obdrzi v roce 2016 poskytovatel na 1 URC maximéalné 101% pramérné
tthrady na URC v roce 2014. Celkovéa thrada je limitovana bez jakékoli souvztaznosti ke
skutecné poskytnuté zdravotni péci v hodnoceném obdobi. Pokud poskytovatel v roce 2016
nesnizi poéet vykazovanych kédéi na URC proti roku 2014, bude mu uhrazena veskera péce
s vyslednou hodnotou bodu jako v roce 2014, nebo jesté nizsi. Poskytovatelé sice budou
vykazovat do seznamu zdravotnich vykonii vice bodd, avSak za tyto body dostanou
maximaln¢ stejnou thradu, jako vroce 2014. Deklarovana hodnota bodu 1,03 thradovou
vyhlaskou je pro smluvni poskytovatele prakticky nedosaZzitelna. Koeficient v thradovém
vzorci se zvySuje z 1,01 na 1,03, nikoliv na 1,05 dle navrhu CLK.®!

Ministerstvo zdravotnictvi CR je opravnéno regulovat vysi thrady, ale také by mél stanovit
kompenzacni mechanismus pro ptipady, kdy poskytovatel musi poskytnout neodkladnou péci

I ’ ’ 562 , ’
v souladu se smlouvou a zdkonem stanovenych podminek.” Cenova regulace uhrady

30 Unikatnim pojisténcem se pro udely této vyhlasky rozumi pojisténec zdravotni pojistovny ofetieny poskytovatelem v
konkrétni odbornosti v hodnoceném nebo referenénim obdobi alespont jednou, s tim, Ze neni rozhodné, zda se jedna o
oSetfeni v ramci vlastnich zdravotnich sluzeb nebo zdravotnich sluzeb vyzadanych. Pokud byl tento pojisténec
poskytovatelem v konkrétni odbornosti oSetien v hodnoceném obdobi nebo referenénim obdobi vicekrat, zahrnuje se do
poctu unikatnich pojisténcii piislusné zdravotni pojistovny osetfenych v dané odbornosti pouze jednou. V piipadé slouceni
zdravotnich pojistoven se pocet unikatnich pojisténcti spocte jako soucet unikatnich pojisténcti zdravotnich pojistoven, které
se sloucily. Pokud byl pojisténec v referenénim obdobi pojisténcem vice nez jedné zdravotni pojisStovny, do poctu unikatnich
oSetfenych pojisténcl se zapocitava pouze jednou.

38! Jednani CLK o tthradové vyhlasce. [online] CLK [cit. 29.10 2015]. Dostupné z:
http://www.webtempus.cz/doc/cms_library/jednani-clk-o-uhradove-vyhlasce-100689.pdf.

62 Ust. § 4 odst. 5 zakona &. 372/2011 Sb.
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hrazenych zdravotnich sluzeb je vyjadiend v hodnoté bodu, tj. ve vysi 1,03 K¢. Pokud
Ministerstvo zdravotnictvi stanovi konkrétni hodnotu bodu pro ur€ity segment, jedna se o
cenovou regulaci, v niz jsou kalkulovany jak nédklady, tak pfiméteny zisk. S védomim této
regulace poskytovatel zdravotnich sluzeb vstupuje do podnikani a pocita s tim, ze bude za
odvedenou praci honorovan a dosahne zisku. Dalsi regulace thradovymi mechanismy je nad
rdmec cenové regulace a jeji prvotnim smyslem je slouzit k zabranéni ,,naduzivani* hrazené
péce. Ustavni soud CR ve svém nalezu Pl. US 19/13 ze dne 22. 10. 2013, o némz bude
podrobné pojednéano v dalsi kapitole prace, poukazuje na to, Ze toto opatieni ma byt pouzito
preventivné vici vSem poskytovatelim bez moznosti jakékoliv kompenzace.

Situace, ktera pfinasi zlepseni, je zfizeni tzv. velmi drahého pojisténce. Pokud poskytovatel
vykaZe na nékteré z pacientli vice nez 500 % bodl vykédzanych a uznanych na unikatniho
pojisténce v porovndvacim obdobi, pojistovna vSechny tyto vykony uhradi v plné vysi. Ke
zmirnéni tvrdosti Uhradového mechanismu muaze poskytovatel dospét prostiednictvim
institutu ,,velmi drahého pojisténce.* Takovy postup neni v souladu s vyse uvedenym nalezem
Ustavniho soudu. Pokud je péce poskytovatelem indikovana a poskytovand, je zdravotni péci
potiebnou, na kterou pojisténci maji narok, a takova péce musi byt poskytovateli zdravotnich
sluzeb plné hrazena zvefejného zdravotniho pojisténi. Spravedlivym se jevi pravo
poskytovatele pozadat zdravotni pojistovnu o plnou uhradu u kazdého nadprimérné
nakladného pojisténce s tim, Ze opravnénost zvySenych ndkladii by posuzoval na zékladé
7adosti poskytovatele rozhod¢i organ slozeny ze zastupcii zdravotni pojistovny a CLK.

Z mého pohledu by méla byt doplnéna tthradova vyhlaska o uhradu péce pfi jejim piekroceni
za podminky patfi¢ného odivodnéni takové péce.”® Vtomto sméru navrhovala CLK
nasledujici: ,,Pokud poskytovatel, u kterého dojde v hodnoceném obdobi k piekroceni
primérného poc¢tu bodh na jednoho unikatniho pojiSténce v referenénim obdobi pfii
poskytovani zdravotni péce na nalezité odborné urovni, odiivodni nezbytnost poskytnuté
zdravotni péce konkrétnim pojisténclim, na které vykdzal vice bodl, nez je jeho primérny
pocet bodl v referenénim obdobi, méla by byt takto odivodnénéd péce vyjmuta z vypoctu
celkové vysledné tthrady a uhrazena s hodnotou bodu 1,03 K&.“** Stejn& tak prosazovala
dalsi doplnéni tykajici se omezeni thrady za vykony, které byly v uhradové vyhlasce pro rok

2014:

%63 Uhradova vyhlaska pro rok 2016. Tempus Medicorum, Olomouc 10/2015. str. 16. ISSN 1214-7524.
6% yyhlaska &. 428/2013 Sb., o stanoveni hodnot bgdu, vyse thrad hrazenych sluzeb a regula¢nich omezeni pro rok 2014. In:
ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 29. 10. 2015].
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»Pokud poskytovatel odiivodni nezbytnost poskytnuti hrazenych sluzeb pojisténcim, na
které vykazal vice bodul, nez je jeho referenéni priimeér na jednoho unikatniho pojisténce,
na jejichz zakladé doslo v hodnoceném obdobi pii piekroceni referen¢niho primémého

565,566

poctu bodd na jednoho unikatniho pojisténce (PBref/UOP ref), nezapocita se pro

567

ucely vypoctu vysledné hodnoty bodu (HBred)™’ pocet bodd za tyto hrazené sluzby do

celkového poétu bodii v hodnoceném obdobi (PBho).“**® Tyto ptipominky CLK nebyly

Ministerstvem zdravotnictvi akceptovany.“>*

,Uhradova vyhlaska pro rok 2016 zavadi pojem ,,globalni unikétni pojisténec. Globalnim
unikatnim pojisténcem se pro ucely této vyhlasky rozumi pojisténec zdravotni pojisStovny
osetfeny alesponn jednou poskytovatelem lizkové péce v libovolné odbornosti v ramci
vlastnich ¢i vyzadanych zdravotnich sluzeb v hodnoceném nebo referencnim obdobi. Pokud
byl tento pojiSténec poskytovatelem, bez ohledu na odbornost, oSetfen v hodnoceném obdobi
nebo referenénim obdobi vicekrat, zahrnuje se do poctu globalnich unikétnich pojisténct
prislusné zdravotni pojistovny oSetfenych u daného poskytovatele zdravotnich sluzeb pouze
jednou. V piipad¢ slouceni zdravotnich pojistoven se pocet globalnich unikatnich pojisténcii
spocité jako soucet globalnich unikatnich pojisténct zdravotnich pojistoven, které se sloucily.
Pokud byl pojisténec v referenénim obdobi pojisténcem vice nez jedné zdravotni pojistovny,
do po¢tu globalnich unikéatnich ofetfenych pojisténci se zapo&itava pouze jednou.>” K tomu
vznesla CLK technickou pfipominku, ktera nebyla projednana. Pfipominka se tykala obratu
»pocet globalnich unikatnich pojisténcti zdravotni pojistovny oSetfenych poskytovatelem* a
pozadavek jej nahradit ve znéni: ,,poCet unikatnich pojiSténclt zdravotni pojisStovny
osetienych poskytovatelem.“ Uhradova vyhlagka definuje globalniho unikatniho pojisténce
jako pojiSténce oSetfené¢ho v ramci lizkové péce. V segmentu laboratorniho komplementu
jsou pojisténci oSetfovani i poskytovateli ambulantni péce. V navaznosti na referen¢ni obdobi
a dohodu mezi poskytovateli a platci nedava definice globalniho unikéatniho pojisténce pro
tuto ¢ast vyhlasky smysl.

V otézce thrady za vykony CLK pozadovala zachovani tzv. nevyznamného poétu pojisténci
100/rok, shodn& s rokem 2015. V piipadé oSetfeni malého poétu URC by byla pojistovna
povinna hradit poskytované sluzby bez regulaci vykonovym zplisobem podle nového

Seznamu zdravotnich vykontd a s plnou hodnotou bodu. Nové v uhradové vyhlasce pro rok

363 Celkovy podet poskytovatelem vykazanych a zdravotni pojistovnou uznanych bodi v referenénim obdobi.

366 Poget unikatnich pojisténci v referenénim obdobi.

367 yysledna hodnota bodu pouzita v hodnoceném obdobi pro ocenéni poskytnutych zdravotnich vykoni.

368 Celkovy podet poskytovatelem vykazanych a zdravotni pojistovnou uznanych bodii v hodnoceném obdobi.

389 74sadni pripominky Ceské 1ékaiské komory k navrhu tthradové vyhlasky pro rok 2016. online] CLK [cit. 29.10 2015].
Dostupné z: http://www.lker.cz/aktuality-322.html?do%S5BloadData%S5D=1&itemKey=cz_99557.

370 Ust. § 2 odst. 5 vyhlasky & 273/2015 Sb.,
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2016 je zakotveno ne zcela pfesnym a vyhovujicim algoritmem nésledujici: ,,V pfipadé
hrazenych sluzeb zahrani¢nich pojisténct a dale v ptipad¢€, Ze poskytovatel poskytne v roce
2015 nebo hodnoceném obdobi hrazené sluzby 50 a méné pojiSténclim pfislusné zdravotni
pojistovné, hradi se tyto hrazené sluzby podle seznamu vykont s hodnotou bodu ve vysi
1,03.°"! Hranice nevyznamného poétu pojisténci, tak jak byla uvedena v piiloze v thradové

v

vyhlaSce pro rok 2015, byla pro ambulantni specialisty pfiznivéjsi. V pfedchozim roce doslo
uzivana za situace, kdy referen¢nim a hodnoticim obdobim byla piislusnd pololeti
kalendarnich let. Za situace, kdy se jedna o celé roky, je navrhovand hranice 100 pojisténct
adekvatni.

Uhradova vyhlaska pro rok 2016 zohlediuje zavéry dohodovaciho Fizeni s p¥ihlédnutim
k vefejnému zdjmu. Dohody bylo dosazeno v segmentech laboratorniho komplementu,
ambulantnich gynekologti, zdravotnické dopravni sluzby a zdravotnické zachranné sluzby.
Casteéné dohody bylo dosaZeno v segmentu praktickych lékait pro déti a dorost a
hemodialyzacni péce. V segmentu ambulantni specializované péce k dohod& pro rok 2016
nedoslo. MZ CR uréilo v thradové vyhlasce na rok 2016, e zaplati zdravotni pojistovny
ambulantnim specialistim na jednoho unikédtniho pojisténce v priméru maximaln¢ 1,03
nasobek ¢astky, kterd byla uhrazena na jednoho unikétniho pojisténce v roce 2014. MZ CR
stanovila strop, kdy maximalni celkova thrada v roce 2016 je tvofena poctem unikétnich
pojisténcti oSetfenych vroce 2016 vyndsobeny 103% pramérné uhrady za unikatniho
pojisténce v roce 2014 véetné ZUM 1 ZULP (zvlast Gctovany zdravotnicky material, zvIast
uctovany lécivy piipravek) Zdravotni pojiStovna uhradi zdravotni sluzby s hodnotou bodu
1,03 K¢ s tim, Ze za téchto thradovych podminek si objednavaji u smluvnich poskytovatelil
péci maximalné do thradového limitu (pocet unikéatnich pojisténct v roce 2016 x primérna
tihrada na URC vroce 2014 x 1,03, s moznym navySenim 0,3%). Stanovend thrada neni
v souladu s nalezem Ustavniho soudu Pl. US 19/13, kterym byla zrugena vyhlagka pro rok
2013, kdyZz v uhradové vyhlasce absentuje transparentni kompenzac¢ni mechanismus, ktery by
umoziioval navySeni thrady pro pifipady navySeni péce. S odkazem na uvedeny vypocet
thrady je ziejmé, Ze pii limitaci celkové tihrady, kterou MZCR zavedlo pro rok 2016, nedojde
u poskytovatele, ktery bude poskytovat zdravotni péci jako v roce 2014, k navySeni o 10 %,

37! P¥iloha &. 3 k vyhlasce &. 273/2015 Sb., a) odst. 5 pism. b).

175



jak jsem jiz uvedla vyse, ale naopak se mu snizi o 6 %.”*° Do thradového limitu se
zapodita i Ghrada za ZUM a ZULP.”’* Poskytovali, nezbyva, nez si naklady peclivé
kontrolovat, nebot’ pii pfekroceni ndkladi na ZUM nebo ZULP obdrzi s nejveétsi
pravdépodobnosti mensi thradu za vykony. S ohledem na shora uvedené, je uhradovy limit
objednavkou zdravotnich sluzeb ze strany zdravotnich sluzeb a poskytovatel by ji mél
dodrzet.

Zmény v thradové vyhlaSce pro rok 2016 tykajicich se praktickych Iékati pro dospélé jsou ve
zvysené kapitacni sazbé o 0,50 K¢ za predpokladu, ze poskytovatel provedl v hodnoceném
obdobi preventivni prohlidku alespon u 20 % svych registrovanych pojisténct ve véku od 40
do 80 let. Pro praktické lékate nebyl ptedchozi navrh ustanoveni motivujici, nebot” u
pojisténcii ve veéku mladSim 40 let je napln preventivni prohlidky podle vyhlasky ¢. 70/2012
Sb. omezena a pacienti v tomto véku nemaji o provadéni preventivnich prohlidek pfili§ velky
zajem. Bonifikace nélezi poskytovatelim za poskytovani zdravotnich sluzeb v ramci 1ékaiské
pohotovostni sluzby. Kapita¢ni sazby a podminky jejich tihrad zistaly stejné jako pro rok
2015.

Pozitivnim krokem ze strany pojistoven je valorizace plateb za statni pojisténce. S ucinnosti
od 1. ledna 2016 se zvy3uje platba za statni pojisténce ze stavajicich 845 K¢& na 904 K¢&.°”
Vyméiovaci zéklad pro pojistné u osob, za které je platcem stat, je stanoven ve vysi 6 444 K¢
na kalendéaini mésic. VSechna opatfeni vedou k tomu, aby byla pojisténciim poskytovana péce
na nalezité odborné urovni, coz s sebou pfinasi vyssi naklady, zvySovani plati zdravotnickym
pracovnikim k zajisténi dostate¢ného poctu kvalifikovanych zdravotnickych pracovniki,
které bez zvySovani odvodil za statni pojiSténce neni mozné.

Zdravotni pojistovny a poskytovatelé zdravotnich sluzeb maji uzavieny smlouvy, na zakladé
kterych poskytovatelé poskytuji pojisténcim zdravotni sluzby a pojistovny tyto sluzby
poskytovatelim zdravotnich sluzeb hradi. Na zaklad¢ vzajemného ujednani jsou zpravidla
smlouvy o poskytovani a thrad¢ zdravotnich sluzeb uzavirdny na zaklad¢ souhlasu obou

stran, mezi zdravotni pojiStovnou a poskytovatelem. Ti jsou de facto smluvnimi

372 poskytovatel v roce 2014 vykazal 1 mil bodi na 1 tis unikatnich pojisténcti (URC), tj. v priméru 1000 bodii na URC. Tato
péce je mu hrazena s vyslednou hodnotou (HBr,q) 0,90 K&. Celkova tihrada ¢ini 900 tis. K¢ ( 0,90x1mil. bodu, tj. primér 900
K¢ na URC). Pokud poskytovatel vykaZze v roce 2016 v priméru na URC 1100 bodt, tj. o 10% vice neZli v roce 2014 a
odetiil 800 URC, poskytne péci v objemu 1100 x 800=880 000 bodii, obdrzi za tuto péci 800 x 900 x 1,03%=741 600K¢&
(poget URC x priméma thrada URC v roce 2014x 1,3 % navyseni 0 3%).

>3 ZALESKA, Dagmar. Uhradovy limit pro rok 2016. A pro¢ jej Fesit s piedstihem. Tempus Medicorum. Vydavatel Ceska
Iékatska komora, 1/2016 ro¢nik 25. s. 34-35. ISSN 1214-7524.

3™ Metodika ke sjednoceni vy3e Ghrad. [online] VZP [cit. 29.10 2015]. Dostupné z:
https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/vykazovani-a-uhrady/metodika-ke-sjednoceni-vyse-uhrad.

375 Natizeni vlady €. 158/2015 Sb., o stanoveni vymé&fovaciho zakladu u osoby, za kterou je platcem pojistného na veiejné
zdravotni pojisténi stat. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 29.10 2015].
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,.obchodnimi® partnery, z nich? jeden dodava sluzby a ten druhy je hradi.’’® Pokud jsou
zdravotni pojisStovny opravnény provadét kontrolu vylctovani zdravotnich sluzeb u
poskytovatelli zdravotnich sluzeb, je jejich opravnéni zcela namisté. Ve vztahu objednatel —
zakaznik ma pravo kontrolovat, jak jsou sluzby plnény. Nelze tedy provadéni kontroly
povazovat za poruseni rovnosti stran smluvniho vztahu, pokud zdravotni pojistovny provadi
kontrolu opravnénosti poskytovanych a vyuctovanych zdravotnich sluzeb. Na druhou stranu
je zcela v demokratickém pravnim stat€¢ vylouceno, aby pii existenci dvou smluvnich
partnerti, ktefi maji uzavien prakticky obchodnépravni vztah, mél jeden z nich vic¢i druhému
vrchnostenské postaveni, mohl ukladat sankce a vést s nim spravni fizeni.””” V soudasné dobg
je v praxi bézné, ze poskytovatel zdravotnich sluzeb a zdravotni pojistovna vedou soudni spor
o uhradu poskytovanych zdravotnich sluzeb, kdy poskytovatel zdravotnich sluzeb je zpravidla
na strané Zalujici a zdravotni pojisfovna na strané Zalované.”’® Oba tyto subjekty vedou ve
stejné dobé¢ 1 spravni fizeni. Povazuji tak ustanoveni zakona o vetfejném zdravotnim pojisténi,
které¢ dava opravnéni zdravotnim pojistovnam vést spravni fizeni s poskytovateli zdravotnich
sluzeb a ukladat jim pokuty, za Gstavné nekonformni, porusujici Gistavni pofadek Ceské
republiky.

Vyznamnym faktorem, ktery ptinesl zna¢né ispory zdravotnim pojistovnam i pacientim je
snizeni sazby dan& z pridané hodnoty (DPH) u lé&ivych pripravki.’” Od za¢atku roku 2015
se u veétsiny lécivych piipravkd uplatituje druhd snizend sazba DPH ve vysi 10%. Na zakladé
analyzy provedené SUKlem byly ovéfené realné dopady snizené sazby DPH pro systém
vetejného zdravotniho pojisténi a i pro samotné pacienty. K tomu byla vyuzita data od
distributorti a uhrady vykézané zdravotnimi pojisStovnami ve 4. kvartdle roku 2014 a 1.
kvartale roku 2015 u 1é¢ivych ptipravki, u nichZ nedoslo k cenovym a tthradovym zménam.
Ve finan¢nim vyjadieni doSlo u 88 % sledovanych IléCivych piipravki ke snizeni
obchodovanych cen nebo k mirnému nartstu ceny do 1%. Vlivem snizeni sazby DPH doslo
k poklesu vykéazané uhrady. Pokud by pojistovny hradily stejny rozsah 1éCivych piipravka,
jednalo by se o kvartalni tisporu ve vysi 670 mil. K& SUKL potvrdil roéni tisporu v rozsahu
2-3 miliard K¢&. Z analyzy SUKLu vyplyva, Ze spoluiéast pacienttl piedstavuje 14 %. U
maximalnich moznych doplatkd pacienti byl zjistén pokles ve vysi 4,45%. Pokud by

376 Rozsudek NS CR sp. zn. 32 Cdo 2051/2013 ze dne 20. 12. 2007. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer
CR [cit. 29.10 2015].

37 pPRUCHA, Petr. Sprdvni prdvo, obecna &ast. 8. doplnéné a aktualizované vydani., Brno: Nakladatelstvi Ales Cengk, 2012.
ISBN 978-80-7380-381-0.

>78 Rozsudek NS CR sp. zn. 25 Cdo 1896/2007 ze dne 27. Gnora. 2008. In: ASPI [pravni informaé&ni systém], Wolters Kluwer
CR [cit. 29.10 2015].

57 Blize k DPZ ve zdravotnictvi HUSAKOVA, Zdenika; MATEJKOVA, Martina. DPH ve zdravotnictvi, Skolstvi a
socidalnich sluzbach. 1.vyd. Praha: Nakladatelstvi C. H. Beck, 2012. ISBN 978-80-7400-438-4.
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spotfebovali pacienti stejny rozsah péce, zaplatili by o 32,7mil. K¢ mési¢né méné. Rocné jde
o vice nez 390 mil. K& K usporam plynoucim z poklesu sazby DPH v roce 2015 ptispély
dal3i uspory dané zkracenymi revizemi tihrad, kterych bylo SUKLem provedeno vice nez
deset.”™

Analyza dopadu na rozpocet (BIA) umoziiuje vyjadrit rozdil ndklada na Ié¢bu v dobé pied a
po uvedeni nového 1é¢iva na trh a ndkladid stim spojenych v nésledujicich letech. BIA
vyuziva spolené datové zdroje jako analyzy nakladové efektivity.”®' Pro potfeby hodnoceni
dopadu na rozpocet podle § 39b odst. 2 pism. j) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je
relevantni pouze perspektiva platce. Ostatni ndklady mohou byt zahrnuty, ale musi byt
vyjadifeny zcela oddélené. Charakteristika populace je klicovym faktorem urcujicim ndklady
na lécbu a souvisejici dopad do rozpoctu. Nutny je soulad s pozadovanymi podminkami
uhrady nebo SPC hodnocené intervence. Nezbytny je odhad dynamiky penetrace nové
technologie do 1é¢ebného schématu piislusné diagnézy. Odhady a predikce se museji opirat o
ovetitelné zdroje. Pokud nebudou k dispozici lokalni publikovana data, je mozné data pievzit
ze zahrani¢i, nebo je mozné se odkazovat na nazor expertii. Metodika sbéru dat panelem
experti musi byt jednoznané uvedena, vcetné jejich identifikace, polozenych otazek a
variability ve vysledcich. Vysledek hodnoceni se vyjadii v K¢ jako rozdil mezi naklady s
novou intervenci.’®* Vlada Ceské republiky schvélila plan opatieni, v némz v devatenacti
bodech nastinila kroky vedouci k zajisténi efektivity, transparentnosti a k vy$S§im Usporam ve
zdravotnictvi.”®®

Mezi subjekty cenové a uhradové regulace patii organy statni spravy, Ministerstvo
zdravotnictvi CR a SUKL, dale také zdravotni pojistovny, pacienti, 1ékarny, distributofi,
farmaceutické spolec¢nosti, jejichz prevazujicim zajmem je zdjem ekonomicky. Subjekty
zajistujici odbornou stranku pro naplnéni premise poskytovani zdravotnich sluzeb na nalezité
odborné urovni, organy statni spravy, Ministerstvo zdravotnictvi CR a SUKL, vytvaii systém,
vnémz jsou stanovena pravidla jak pro vybér pojistného, tak i1 vynakladani financ¢nich

prostfedkli ze systému vetejného zdravotniho pojisténi na hradu poskytovanych zdravotnich

>80 Snizeni sazby DPH u lékii piinasi uspory pojistovnam i pacientim. [online]. SUKL 26. 5. 2015. [cit. 29. 10. 2015].
Tiskové a informaéni oddéleni SUKL. Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/snizeni-sazby-dph-u-leku-prinasi-uspory-
pojistovnam-i?highlightWords=dopady-+regulace.

>81 Smérnice pro farmakoekonomicka hodnoceni v CR - Pracovni skupina pro tvorbu guidelines. [online]. CFES, fijen 2011,
CFES. [cit. 29.10 2015]. Dostupné z: http://www.farmakoekonomika.cz/vyzkum_161.htm). Budget Impact Analysis
Guidelines published by Patented Medicine Prices Review Board, kvéten 2007 (http://www.pmprb-cepmb.gc.ca).

382 Postup pro hodnoceni dopadu do rozpodtu.[online]. SUKL. Datum t&innosti: 4. 2. 2015. SP-CAU-027 — W. [cit. 29. 10.
2015]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-027.

% Nova systémovéa opatieni zprithledni a zefektivni Seské zdravotnictvi. [online]. Tiskova zprava. [cit. 29. 10. 2015].
Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/sp-cau-027.http://www.mzcr.cz/dokumenty/nova-systemova-opatreni-zpruhledni-a-
zefektivni-ceske-zdravotnictvi_9025 3030 _1.html.
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sluzeb. Cilem zdravotnich pojistoven je umoznit pofizeni co nejvice zdravotnich sluzeb pro
své pojisténce za co nejmensi objem financ¢nich prostfedkl. Zajmem pacienta je ziskat co
nejvice zdravotnich sluzeb na nejvyss$i Grovni bez spoluticasti a doplatkd. Pro lékarny a
distributory je podstatna obchodni pfirdzka, stanovena jako procentni sazba z ceny 1éCivého
pripravku. Jak jsem jiz zminila vySe, ¢im mensSi bude spoluucast pacienta, tj. doplatek na
poskytované sluzby, tim bude vyS$$i poptdvka a odbyt pro Iékarny a distributory.
Farmaceutické spolecnosti usiluji o co nejptiznivéjsi cenu 1é€ivych piipravki, kterd jim zajisti

co nejvyssi objem prodanych l1é¢ivych piipravka.

4.1 Postaveni poskytovateli zdravotnich sluZeb v praxi

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb nemohou piedvidat celkovy rozsah zdravotnich sluzeb,
které budou muset pro dané obdobi i cely kalendéini rok poskytnout, a stejné tak nemohou
ovlivnit jejich navySeni v dusledku napf. mimotfadnych udalosti. U podstatné casti
poskytovatelii vznika prostor pro uplatnéni srazek v dasledku toho, Ze poskytovatel plni svou
povinnost, poskytuje zdravotni sluzby a predepisuje 1éCivé piipravky svym pacientim za
ucelem zlepSeni jejich zdravi. V ptipad¢ vyzadané péce pak neni poskytovatel zdravotnich
sluzeb viibec schopen odhadnout a ani ovlivnit, kolik ji poskytne nebo bude muset poskytnout
a v jakém rozsahu. Mozna, feznik dokdze odhadnout, kolik prodd masa a masnych vyrobki,
jaké mnozstvi, druh, v jakém obdobi a v jaké lokalité. Poskytovatel¢ zdravotnich sluzeb
nemohou poskytovat zdravotni sluzby na zdklad¢ predem daného predpokladu stanoveného
zdravotni pojistovnou, jejiz prioritou jsou ekonomické zajmy, a nemohou poskytovat péci ani
na zéklad¢ libovile. Jsou vazani zdravotnim stavem pacienta, rozhodnutim pacienta
(souhlas/nesouhlas se zamyslenymi zdravotnimi sluzbami)®* a mimo jiné profesnimi

standardy.”™

Pokud se poskytovatel zdravotnich sluzeb odchyli od standardu, je povinen
takovéto rozhodnuti odborné dolozit a prosadit pied pacientem i jeho blizkymi. V prvni fadé
je zékonnou povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytnout zdravotni sluzbu, jen v
ojedinélych ptipadech ma moznost zdravotni sluzbu odmitnout nebo ji neposkytnout, avsak za
striktné zakonem vymezenych podminek.586

Je tristni, Ze zdravotni sluzby jsou vtésnavany do limitli, do nichz se poskytovatel zdravotnich

K ONECNA, Jana. Informed dissent ‘‘Reverse negative.” Kontakt Volume 17, Issue 3, Pages e131-¢182 (September 2015).
Faculty of Health and Social Studies of University of South Bohemia in Ceské Budé&jovice. Published by Elsevier Sp. z o0.0.
Dostupné z: journal homepage: http://www.elsevier.com/locate/kontakt.

385 PRUDIL, Lukés. Prdvo pro zdravotnické pracovniky. 1. vyd. Praha: Linde Praha a.s., 2014, s. 16. ISBN 978-80-7201-
929-8.

58 Ust. § 48 zakona &. 372/2011 Sb.
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sluzeb musi vejit a jeho volba ,,léCit™ je de facto omezena na dvé moznosti, které navozuji
pravni a moralni nejistotu.”® Prvni moznosti je, Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb zdravotni
sluzbu neposkytne z divodu piekroceni jednoho ze stanovenych limitd. Zvoli si ryze
ekonomické hledisko a poskytuje tolik zdravotnich sluzeb kolik tyto ,limity* dovoli. Tzn. ze
,limity* jsou 1 kritériem urcujicim vysi vydélku poskytovatele zdravotnich sluzeb. Nabizi se
otazka, pro€ je poskytovatel zdravotnich sluzeb osobou podnikajici, at’ jiz jako fyzicka nebo
pravnickd? A nasleduje otazka, zda je to pravné i moraln¢ spravné? Druhou mozZnosti je
zdravotni sluzbu poskytnout s védomim, Ze poskytovatel zdravotni sluzby jedna pravné a
moraln¢ spravné, ale ,,zadarmo.” Ve vétSing€ ptipadd voli poskytovatel zdravotnich sluzeb
zdravotni sluzbu s védomim, Ze bude poskytnuta ,,zadarmo.* Lékatska ptisaha a presvédceni
vyplyvajici z jeho poslani mu vsak nedovoli konat jinak.”™ ,,Zadarmo* to jist& neni, nebot’
vedle toho, Ze neobdrzi thradu za poskytnutou zdravotni sluzbu, obdrzi v mnohych ptipadech
i sankci za prekrocent ,,limitt.* >89

Uvadim priklad 1¢katky poskytujici zdravotni sluzby v oboru diabetologie. Uvedend 1ékarka
dodrzovala pti poskytovani zdravotnich sluzeb nejnové¢jsi standardy. Mezi tyto standardy
patfila i Doporuceni Ceské diabetologické spolenosti CLS JEP — Terapeutické vyuziti
inkretind a Standardy péce o diabetes mellitus 1. typu a Laboratorni diagnostika a sledovani
stavu diabetu mellitu.”®® Pravé témito standardy se pfi své praci pe¢livé fdila a pravé to bylo
pti¢inou piekroceni limitl stanovenych obecné zdvaznymi pravnimi pfedpisy a smlouvou
mezi ni jako poskytovatelem zdravotnich sluzeb a zdravotni pojisStovnou. Konkrétné se
jednalo o preskripci 1€kt ze skupiny gliptini, které v roce 2008 nebyly na trhu, ale v roce
2009 byly a jsou jednoznacné pokladany za 1€ky, které pacientim prospivaji a jsou u¢inngjsi
nez diive pouzivané 1€Civé piipravky. Za prekroceni limith 1ékaika obdrzela od zdravotni
pojistovny sankci v fadu desitek tisic korun. Po pil roce intenzivni obhajoby své prace
s vyuzitim obrannych mechanismii dosahla uznani své prace a zpétného uhrazeni 1é¢ivych
pripravka.

Dalsim ptikladem je 1ékaika poskytujici zdravotni sluzby v oboru vSeobecného praktického

1ékatstvi, kdy v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb pfi vykonu névstévni sluzby piedepsala

87 PRUDIL, Luka3. Etika a pravo ve zdravotni pé&i. Informacni zpravodaj okr.sdruz.CLK Brno-mésto, Brno: OSL CLK
Brno - mésto, 8, 3s. 12-13. 1999.

% MUNZAROVA, Marta. Lékaisky vyzkum a etika. 1.vyd. Praha: Grada Publishing, 2005. ISBN: 80-247-0924-4.

% KONECNA Jana. Zasada piedvidatelnosti a zdkaz svévole pii regulaci Ghrad poskytovatelim zdravotnich sluzeb. In.
Vedefa, M.; Stachofiova M.; Hapla, M. (eds.), WEYRUV DEN PRAVNI TEORIE, Weyr ’s Day of Legal Theory. Sbornik
ptispévki z konference — Conference Proceedings.2015. s. 80-98. ISBN 978-80-210-8001-0, IURIDICA Editio Scientia vol.
530.

Doporugeny postup péce o diabetes mellitus 2. typu. [online]. [cit. 28.11 2015]. Dostupné z:
http://www.diab.cz/dokumenty/dm2_2011.pdf.
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pacientovi 1éCivy piipravek s preskripénim omezenim. Diivodem byl pacientiiv zdravotni stav,
ktery mu nedovoloval navstivit ambulantniho specialistu vzdaleného nékolik kilometri od
jeho mista bydlisté. Lékatka byla vyzvéana k uhradé v celém rozsahu piedepsanych 1é¢ivych
ptipravki zdravotni pojistovné. V tomto piipadé nedoSlo obrannymi mechanismy
vyplyvajicich ze smlouvy k napravé a Iékarce nezbylo, nez se naroku domahat cestou pravni.
U obou Iékatek nebyl postup shleddn jako non lege artis, pfesto obé musely, pravé s
odiivodnénim ptekroceni stanovenych limiti, strpét sankce ze strany zdravotni pojistovny.
Nasledné uvadim piipad tykajici se uplatnéni regulaci u lékafe, ambulantniho specialisty.
Doty¢ny lékat poskytoval zdravotni péci v oboru kardiologie a na zakladé¢ smlouvy o
poskytovani a uhradé zdravotni péCe, uzaviené mezi zdravotni pojiStovnou a poskytovatelem
zdravotnich sluzeb. V ndvaznosti na vyhlaSku ¢. 464/2008 Sb., zaslala zdravotni pojiStovna
poskytovateli vyuctovani zdravotni péce a uvedla vysledky vypoctl regulacnich mechanismt
pro rok 2009, v némz informovala poskytovatele o regulacni srazce v celkové vysi 500.125,-
K¢. Regulacni srazka se tykala piekroceni limitd pro predepsani lécivych piipravkia a
zdravotnickych ptipravki a také vyzaddanou péci komplementu. Poskytovatelem pisemné
uplatnéné namitky nebyly zdravotni pojistovnou akceptovany, a i1 Ustni jednani mezi
ucastniky nebyla uspésna. Poskytovateli zdravotnich sluzeb nezbylo, nez se obratit na soud a
domahat se svého naroku cestou obcanskopravniho fizeni.

Za Ucelem objasnéni poskytnuté péce, preskripce 1éCivych piipravkll a vyzadané péce byl
vypracovan znalecky posudek. Tento znalecky posudek potvrdil, Ze zdravotni péce
poskytovana poskytovatelem byla divodna, preskripce 1éCivych ptipravki, zdravotnickych
prostiedkii byla pacientim poskytovana divodné, nejednalo se o nadmérnou preskripci ve
smyslu poctu predepsanych baleni, a ani o neindikovany pocet rtiznych druha 1é¢ivych
pfipravki. Znalec ve znaleckém posudku zdiraznil, ze nékteré 1é€ivé piipravky mohl
predepsat vSeobecny prakticky lékafr, ale pro pacienta je lepsi, predepisuje-li medikaci jeden
1ékar, v tomto ptipad€, ambulantni specialista v oboru kardiologie. VSechny 1é¢ivé ptipravky
byly pfedepisovany pacientiim adekvatné v souladu s jejich onemocnénim. Jednalo se o 1é€ivé
ptipravky, které pacienti potfebovali s ohledem na jejich zdravotni stav. Indikace CT
vySetfeni byla taktéz v souladu s medicinskym postupem a s onemocnénim pacientl, u
kterych byla indikovana. Pokud se tykalo angiografickych vySetfeni, znalec zhodnotil, ze u
vSech osmi pacientli, u nichz bylo provedeno, bylo indikovéno zcela spravné. Pokud se
jednalo o léCivy ptipravek clopidogrel, ten byl indikovan u deseti pacientd a u vSech byla
indikace shledana spravnou. Indikace nizkomolekularnich heparini byla v daném obdobi

doporucena u deseti pacientl a dle znaleckych zavérti ve vSech piipadech byla indikace
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spravnd, §lo o indikované terapeutické & preventivni podani LMWH.”®' Po medicinské
strance byla ze strany poskytovatele poskytnuta péce zcela spravné v souladu s medicinskymi
postupy a s pokyny Ceské kardiologické spole¢nosti.
Po pravni strance je tfeba uvést, Ze vztah mezi Gcastniky se tidi zdkonem ¢. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisSténi. Pro rok 2009 se vySe thrad pro segment zdravotni péce
poskytovanym lékafem, ambulantnim specialistou, fidila vyhlaSkou ¢. 464/2008 Sb.,
konkrétné ptilohou €. 3 k této vyhlasce. Tato pfihlaska ve své €asti B stanovi tzv. regulacni
omezeni, tedy stanovi podminky, pfi jejichz naplnéni 1ze thradu za zdravotni péci snizit. Dle
shora specifikované ptilohy k regulaénim omezenim ptistoupi pii splnéni téchto podminek:
1. Pokud zdravotnické zafizeni dosdhne primérné uhrady na jednoho unikatniho
pojisténce za zvlast uctované 1éCivé pripravky (s vyjimkou zvlast uctovanych 1é¢ivych
piipravkd hrazenych na specializovanych pracovistich podle § 15 odst. 7 pism. b) zdkona)
a zvlast’ i¢tovany material v hodnoceném obdobi vyssi nez 110 % primérné uhrady na
jednoho unikatniho pojisténce za zvlast' uctované 1éCivé pripravky (s vyjimkou zvlast
uctovanych 1écivych ptipravkil hrazenych na specializovanych pracovistich podle § 15
odst. 7 pism. b) zdkona) a zvlast’ uctovany material v referenénim obdobi, zdravotni
pojistovna muze zdravotnickému zafizeni, po skon¢eni roku 2009, snizit thradu o ¢astku
odpovidajici 40 % zvySenych nakladd na zvlast uctované 1éCivé ptipravky a zvlast
uctovany material (nad 110 %), a to zpisoby obsazenymi ve smlouvé zdravotnického
zafizeni a zdravotni pojistovny.
2. Pokud zdravotnické zafizeni dosdhne pramérné thrady na jednoho unikatniho
pojisténce za predepsané léCivé pripravky a zdravotnické prostfedky v hodnoceném
obdobi vyssi nez 105 % primérné tihrady na jednoho unikétniho pojiSténce za predepsané
1é¢ivé pripravky a zdravotnické prostfedky v referencnim obdobi, zdravotni pojistovna
muize zdravotnickému zafizeni, po skonceni roku 2009, snizit uhradu o castku
odpovidajici 40 % zvySenych nakladi na ptredepsané 1éCivé ptipravky a zdravotnické
prosttedky (nad 105 %), a to zptisoby obsazenymi ve smlouve zdravotnického zatizeni a
zdravotni pojistovny. Do primeémé uhrady na jednoho unikatniho pojisténce se
zapocitavaji i doplatky za 1éCivé piipravky, u kterych piredepisujici Iékat vyloudil
moznost nahrazeni podle § 32 odst. 2 zakona.
3. Pokud zdravotnické zafizeni dosdhne primérné thrady na jednoho unikatniho
pojisténce za vyzadanou péci ve vyjmenovanych odbornostech v hodnoceném obdobi
vyssi nez 110 % primérné uhrady na jednoho unikatniho pojisténce v referenénim

obdobi, zdravotni pojistovna muize zdravotnickému zafizeni, po skonceni roku 2009,

9! Nizkomolekularni hepariny (LMWH, low molecular weight heparin).
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snizit uhradu o ¢astku odpovidajici 40 % zvySenych néakladd za vyzadanou péci (nad 110
%), a to zpuisoby obsazenymi ve smlouvé zdravotnického zafizeni a zdravotni pojistovny.
Do vyzadané péce se nezahrnuji zdravotni vykony mamografického screeningu a
screeningu karcinomu délozniho hrdla provadéné zdravotnickym zafizenim, které ma se
zdravotni pojistovnou na poskytovani téchto zdravotnich vykonti uzavienu smlouvu. Pro
ucely stanoveni vySe prumérnych thrad i vyse pfipadné srazky, podle véty prvni, se
vykony vyzadané péce v hodnoceném i referenénim obdobi oceni podle seznamu vykont
platného k 1. 1. 2009 hodnotou bodu platnou v hodnoceném obdobi.

4. Regula¢ni omezeni podle bodu 1 az 3 se nepouziji, pokud zdravotnické zafizeni
odiivodni poskytnutou zdravotni péci, na jejimz zaklad¢é doslo k prekroceni primérnych
uhrad podle bodu 1, podle bodu 2, popiipadé podle bodu 3.

5. Regulaéni omezeni podle bodu 1 se nepouziji, pokud celkova tihrada za veskeré zvlast
uctované léCivé pripravky a zvlast uctovany material v ambulantnich zdravotnickych
zafizenich poskytujicich ambulantni specializovanou péci v roce 2009 nepievysi u
pfislusné zdravotni pojistovny 106 % thrad na tento druh zdravotni péce v roce 2008.

6. Regula¢ni omezeni podle bodu 2 se nepouziji, pokud celkova tihrada za veskeré 1écivé
pfipravky a zdravotnické prostfedky piedepsané v ambulantnich zdravotnickych
zafizenich poskytujicich ambulantni specializovanou péci v roce 2009 nepievysi
predpokladanou vysi thrad na tento druh zdravotni péce na rok 2009 vychazejici ze
zdravotné pojistného planu piislusné zdravotni pojistovny.

7. U zdravotnického zafizeni, kde oproti referenénimu obdobi doslo ke zméné
nasmlouvaného rozsahu poskytované zdravotni péce (zména poctu nositeli vykont
opravnénych ptedepisovat 1éCivé pripravky a zdravotnické prostiedky a vyzadovat péci
ve vyjmenovanych odbornostech), zdravotni pojistovna, po dohodé se zdravotnickym
zatizenim, hodnoty primérnych thrad v referencnim obdobi pro tyto ucely Umeérné
upravi.

8. U zdravotnického zafizeni, které v referencnim obdobi nebo v jeho ¢asti neexistovalo,
nebo nemeélo uzavienu smlouvu se zdravotni pojisStovnou, mize zdravotni pojistovna
pouzit pro ucely uplatnéni regulacnich omezeni podle bodii 1 az 3 referencni hodnoty
srovnatelnych zdravotnickych zatizeni.

9. Pokud zdravotnické zatizeni oSetfilo v referen¢nim nebo hodnoceném obdobi v dané
odbornosti 50 a méné unikatnich pojisténct, pii nasmlouvané hodnoté pomeérného
kapacitniho ¢isla 1,00, zdravotni pojistovna tuto odbornost nezahrne do vypoctu regulace
podle bodu 1. az 3. V ptipadé pomérného kapacitniho ¢isla mensiho nez 1,00 se limit 50
osetfenych unikatnich pojisténcti prepocitiva nasmlouvanou hodnotou pomérného
kapacitniho ¢isla pro danou odbornost.

10. Regula¢ni omezeni podle bodu 3 se nepouziji, pokud celkova thrada za vyzadanou
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péci ve vyjmenovanych odbornostech v roce 2009 neptevysi predpokladanou vysi thrad

na tento druh zdravotni péce na rok 2009 vychazejici ze zdravotné pojistného planu

ptislusné zdravotni pojistovny.

11. Zdravotni pojistovna je opravnéna uplatnit regulacni srazku podle bodi 1 az 3

maximalné do vyse odpovidajici 15 % objemu uhrady poskytnuté touto zdravotni

pojistovnou zdravotnickému zafizeni za zdravotni vykony snizené o objem uhrady za

zvlast uctovany material a zvlast’ uctované 1é¢ivé pripravky za rok 2009.

12. Pokud zdravotnické zafizeni predepiSe zdravotnicky prostiedek nad 15 000 K¢,

schvaleny reviznim lékafem zdravotni pojistovny, nebude tato castka zahrnuta do

regulac¢nich omezeni.
S ohledem na shora uvedené soud mél za prokazané, Ze poskytovatel piekrocil vysi
pramérnych thrad, a to jak u preskripce léCivych pfipravki, tak u vyzadané péce
komplementu. Nicméné, jak vyplyva ze =znaleckého posudku, tato péce, prekroceni
primérnych limitd bylo odivodnéné, a to zdravotnim stavem jednotlivych pacient. Podle
znaleckych zavérti nebylo mozné vysokondkladovou péci nahradit péci jinou (clopidogrel),
mén¢ nakladnou. Soud mél za to, Ze poskytovatel odivodnil prekrocenou péc¢i a proto mu
soud zcela v celém rozsahu Zaloby vyhovel.>?
Ekonomické limity ve vztahu l€kate s pacientem, kdy lékati nevi, kdo z nich je povinen
napsat pacientovi recept na 1é¢ivy pfipravek, neni jejich neochota, ale regulacni limity.
V zédkoné jednoznacnou odpovéd nenajdeme. Soucdsti zdravotni sluzby je i predepsani
1éCivého pripravku, nikoli delegace preskripce 1éCivého ptipravku na registrujiciho
poskytovatele zdravotnich sluZzeb. OvSem jsou i situace, kdy lze delegovat predepisovani
1é¢ivého pripravku na registrujiciho poskytovatele, napt. u 1écby vysokého tlaku (hypertenze),
kdy planovana kontrola u specialisty je za delsi Casovy usek, a za predpokladu, ze registrujici
poskytovatel je opravnén 16¢ivy piipravek predepsat. Zasada, jez CLK zastava ,.kdo indikuje,
ten predepisuje,” ma svou logiku. LéCivy pripravek na bézné onemocnéni diagnostikované
I¢katem - specialistou, mlize v mezidobi kontrolnich vySetfeni pfedepisovat vSeobecny
prakticky 1ékat na zakladé doporuceni 1ékare - specialisty. Na druhé stran¢ vySetfit pacienta a
nepiedepsat 1€Civy pfipravek stim, ze jej ma predepsat vSeobecny prakticky lékaf, neni

postup, ktery by CLK schvalovala.’”?

392 Priklady z autorciny praxe advokatni kancelafe AK Prudil a spol., s.r.o.
33 PTACEK, Radek; BARTUNEK Petr a kolektiv. Lékar a pacient v moderni mediciné. Etické, pravni, psychologické a
klinickeé aspekty. 1. vyd. Praha: Vydavatelstvi Grada Publisching, 2015. s. 48-49. ISBN 978-80-247-5788-9.
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4.2 Postaveni pacientl v praxi

Systém uhrad 1écivych piipravki pfi poskytovani ambulantnich zdravotnich sluzeb probiha
tak, Ze si pacient na lékafsky recept 1€k vyzvedne u poskytovatele 1ékarenské péce, tj.
v 1ékarné, a ta cast ceny 1é¢ivého piipravku se vyuctuje zdravotni pojistovné. Cena 1é¢ivého
piipravku muze byt vysSi pro pacienta nez uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi a
pacientovi nezbyva, nez tento rozdil, tj. doplatek, uhradit. Pro pacienta je tedy dualezitd
informace o vysi doplatku, ktera je urCujicim voditkem pro jeho volbu a zijem o 1éCivy
ptipravek. Tedy neni jim cena a ani tthrada, ale rozdil mezi témito veli¢inami.

Regula¢ni poplatky spolu s ro€nimi limity doplatki na 1éCivé ptipravky byly zavedeny pro
pacienty v Ceské republice vroce 2008, jiz v této praci nékolikrat zmifiovanou novelou
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi. Od roku 2015 existuji regulacni poplatky pouze za
vyuziti 1€katské pohotovostni sluzby nebo pohotovostni sluzby v oboru zubniho I¢kaistvi ve
vysi 90 K¢. Vyjimkami pro jejich thradu je nasledné odeslani pacienta k hospitalizaci.
Pacient, resp. pojiSténec se prokdze rozhodnutim, oznamenim nebo potvrzenim vydanym
organem pomoci v hmotné nouzi,”* které nesmi byt stari nez 30 dni. Umisténi pojisténce
v détskych domovech pro déti do 3 let véku, ve Skolskych zatizenich pro vykon ustavni
vychovy nebo ochranné vychovy nebo umisténi na zdklad¢ rozhodnuti soudu v zatizenich pro
déti vyzadujici okamzitou pomoc nebo pojisténci svéfeni rozhodnutim soudu do péstounské
péce, porucnické péce nebo péce jiné osoby podle obcanského zakoniku. Pojisténctim, kterym
jsou poskytovany pobytové socidlni sluzby v domovech pro osoby se zdravotnim postizenim,
domovech pro seniory, domovech se zvlastnim rezimem nebo ve zdravotnickych zatizenich
luzkové péce, pokud u nich po thradé€ za ubytovani a stravu Cini stanoveny zlstatek ve vysi
alespoit 15 % jeho pijmu™> méné nez 800 K& nebo pokud nemaji 7adny ptijem. Tuto
skutecnost prokazuje pojisténec potvrzenim, ne starSim nez 30 dnd, které je na jeho zadost
povinen vydat poskytovatel socialnich sluzeb.””® Regulaéni poplatky se nezapotitavaji do
ochranného limitu. Limit je stanoven zdkonem ve vysi 2.500 K¢ pro déti do 18 let a pojisténce
nad 65 let, véetn¢ roku, v némz dosdhnou uvedené¢ho véku, pro ostatni pojiSténce ve vysi

5.000 K¢ za kalendarni rok. Do limitu se zapocitavaji pouze Castky zapocitatelnych doplatki

9% Ust. § 2 zékona &. 111/ 2006 Sb.

35 USt. § 71 odst. 4 a § 73 odst. 3 zdkona &. 108/2006 Sb.

3% Ust. § 6 zakona &. 108/2006 Sb. ,,Poskytovateli socialnich sluZeb jsou pfi splnéni podminek stanovenych timto zakonem
uzemni samospravné celky a jimi zfizované pravnické osoby, dalsi pravnické osoby, fyzické osoby a ministerstvo a jim
ziizené organizacni slozky statu nebo statni piispévkové organizace, které jsou pravnickymi osobami.
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za 1€Civé pripravky a potraviny pro zvlastni lékaiské ucely. Do limitu se nezapocitavaji
doplatky na ¢astecné hrazené 1é¢ivé piipravky obsahujici 1écivé latky urcené k podpirné nebo
dopliikové 1é¢bé; to neplati, pokud byly predepsané na recept pojisténcim star§im 65 let.
Seznam 1é&ivych latek uréenych k podptirné nebo doplitkové 16¢bé stanovi MZCR vyhlaskou.
Regulaéni poplatky ve vysi 90 K¢ za vyuziti pohotovosti se do limitu nezapocitavaji.
Pojisténec doplaci u casteéné hrazenych lécivych ptipravkd rozdil mezi cenou lécivého
ptipravku v 1ékarn€ a stanovenou thradou z vefejného zdravotniho pojisténi. Do ochranného
limitu se zapocitavaji uhrazené doplatky na caste¢né hrazené 1écivé ptipravky s obsahem
stejné 1€¢ivé latky a stejné cesty podani pouze ve vysi vypoctené podle doplatku za 1é¢ivy
pripravek, jehoz doplatek na mnozstevni jednotku této 1éCivé latky je nejnizsi. V ptipade¢, ze je
na receptu lékafem vyznaceno, ze 1éCivy piipravek nelze nahradit, doplatek se do limitu
pacientovi zapocitava v plné vysi. V pfipadé piekroceni limitu, zdravotni pojisStovny
pojisténcim vyplati ¢astky zapocitatelnych doplatki, které presahnou dany limit, a to vzdy do
60 kalendainich dnti po uplynuti kalenddiniho c¢tvrtleti, v némz byl limit pfekrocen. Pokud
castka nepresahne ¢astku 50 K¢&, uhradi ji zdravotni pojistovna do 60 kalendafnich dnt po
uplynuti posledniho Ctvrtleti v kalendarnim roce. Poskytovatelé¢ 1ékarenské péce jsou povinni
sd¢lovat zdravotnim pojistovnam informace o doplatcich, které se zapocitavaji do limitu,
s uvedenim cisla pojisSténce, ke kterému se doplatek vaze, vySe uhrazeného doplatku a dne
vydani 1éc¢ivého piipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékaiské tcely. Pojisténec nemusi
castky sledovat. Je také opravnén k vyzadani si dokladu o zaplaceni zapocitatelného doplatku
v lékarné.

Zdravotni sluzba se stava sluzbou a pacient se stava zakaznikem, ktery prosazuje sva piani a

157 Vztah mezi lékafem a

pozaduje od lékate jejich splnéni, tzv. spotiebitelsky mode
pacientem je mocnou zbrani, zlepSuje farmakoterapii i celkovou, odbornou lécebnou péci. I
s ohledem na vysokou zaneprazdnénost 1ékafil, je pro pacienta dilezita empatie 1ékate. Pro
pacienta to znamena uvolnéni, otevieni se k vyjadieni svych pocitli, obav, ale i nadé¢je. Pro
I¢kate to znamena ziskéni pacienta na svou stranu a umoziuje mu ziskat osobné&jSi obraz
pacienta.””®

Ekonomické limity preskripce, zdravotni péce, vyzadané pée mohou byt naruseny vztahem
Iékafe a pacienta. Pacient ma pravo veédét, ze existuje ucinnéjs$i 1écba, ucinnéjsi 1écivy

ptipravek, ktery mu lékat bez ohledu na ekonomické limity mé¢l nabidnout. Podle u¢innych

7 pTACEK, Radek; BARTUNEK Petr a kolektiv. Lékar a pacient v moderni mediciné. Etické, pravni, psychologické a
klinicke aspe{cly. 1. vyd. Praha: Vydavatelstvi Grada Publisching, 2015. s. 48-49. ISBN 978-80-247-5788-9.
3% Blize HOREJSI Jaroslav. Moc a nemoc mediciny. 1. vyd. Praha: Galén — Makropulos, 1998. ISBN 8286003167.
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pravnich pfedpisi ma pacient pravo na Uhradu lécby na urovni soucasnych dostupnych
poznatkil 1ékatské védy, kterd odpovida zdravotnimu stavu pacienta. Vyvstdva otdzka pro
diskusi, zda by mél pacient vyZadovat uhradu od své zdravotni pojistovny, kterd je povinna
navysit finanéni thradu smluvnimu poskytovateli za nalezitou 1é¢bu svého pojisténce, jehoz
1é&ba je ekonomicky naroéna. Existuje spravedlnost v poskytovani zdravotni pé&e?*”’

Ma-li pojisténec pravo na hrazenou sluzbu je zdravotnicky pracovnik, ktery péci poskytuje,
povinen ji bezplatné poskytnout jen tehdy, je-li zdravotné pojistén. V opacném piipadé¢ ma
pravo na oSetfeni odmitnout, neni-li pacient ochoten za zdravotni sluzbu zaplatit mimo ramec
zdravotniho pojisténi, a nejde-li o neodkladnou péci. Rozhodne-li lékat o nezbytnosti
konkrétniho vySeteni, tj. I¢katfsky vykon sméiuje k zachovani nebo zlepSeni jeho
zdravotnimu stavu, je takovy vykon hrazen z vetejného zdravotniho pojisténi. Naopak,
rozhodne-li 1ékat o tom, Ze pacientem pozadovany lékatsky vykon nepfispéje k zachovani
nebo zlepSeni jeho zdravotnimu stavu, je opravnén provedeni takového vykonu odmitnout,
pokud pacient ochoten vykon uhradit z vlastnich finan&nich prostedk.®”

Cely systém by mél jednoznacné vést k vyssi autonomii rozhodovani lékare a tvorbé& trhu

podle svobodné volby pojistencii a k vytvoreni trzniho principu.

3% KURE, Josef. Justice and Health Care. In Justice in Health and Health Care: National, European and Global Perspective.
2009.

** Rozsudek NS CR sp. zn. 33 Cdo 2487/2012 ze dne 27. listopadu 2014. In: ASPI [pravni informagni systém], Wolters
Kluwer CR [cit. 30.10 2015].
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5 DISKUSE - JUDIKATURA

Cenova regulace a tthradova regulace 1é¢ivych piipravkil byla v minulosti tvofena cenovymi
vyméry, cenovymi rozhodnutimi a kategorizacnimi vyhlaSkami, jakozto normativnimi
spravnimi akty. Uhradova regulace 1é¢ivych piipravkdl probihala tak, Ze nejprve se
rozhodnutim zatradil 1é¢ivy piipravek do Seznamu hrazenych 1é¢iv ve spravnim fizeni a
nasledné se stanovila vySe a podminky uhrady z prostfedktli vetejného zdravotniho pojisténi.

Posledné¢ zminéna vyhlaska stanovovala vysi a podminky thrady jednotlivych 1é¢ivych latek
po predchozim spravnim fizeni, jimz bylo rozhodnuto o zafazeni 1éCivého piipravku do
Seznamu hrazenych 1é¢ivych piipravki. Pravé tento postup celil kritice drzitelti rozhodnuti o
registraci 1é¢ivych ptipravkl, nebot méli velmi z(Zeny prostor pro ovliviiovani vySe a
podminek uhrady 1é¢ivych ptipravki. V této souvislosti doslo k prezkumu systému uhradové
regulace 16¢ivych piipravki na zadost skupiny senatortt Senatu Parlamentu CR ze dne 4. 7.
2005 predlozené Ustavnimu soudu CR, nebot tato regulace nebyla dle jejich ndzoru v souladu
s predpisy Evropské unie. Ustavni soud CR podrobil uhradovou regulaci podrobnému
pfezkumu a jeho nélez se stal zcela zdsadnim pro stanoveni mechanismti regulace v oblasti
1égivych piipravki (nalez Ustavniho soudu CR ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL. US 36/05).
Plvodni systém uhradové regulace zruSil a to sndsledujicim odivodnénim. Stanoveni
konkrétni vySe thrady 1éCivého piipravku ma zasadni vyznam pro poptavku, a to dle zasady,
ze poptavka je tim vétsi, ¢im je vysSsi podil thrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Tato
rozhodnuti zdravotnictvi o konkrétni vysi thrady 1é¢ivého piipravku dané vyhlaskou pro dany
rok, se tak odrazi i na hospodaiském vysledku a vyhodé¢, resp. prospéchu vyrobce i
distributora. Tim dochazelo k vytvafeni nerovnych podminek pro podnikatele a deformaci
jejich svobodné soutéze na trhu s huméannimi 1écivymi piipravky. Podminky pro podnikéni
vSak musi byt pro vSechny jeho ucastniky shodné, a to 1 za splnéni zdkonem stanovenych
podminek. Pokud se zafazenim na seznam pozitivnich Ié¢ivych pfipravkii dostane jeho
vyrobce nebo distributor do vyhody oproti jinym vyrobcim ¢&i distributoriim, musi se
disledn¢ dbat na to, aby tato nerovnost vyvazovala moznost kontroly transparentnosti
vytvateni téchto podminek v kazdém individualnim piipadg.®”’

Tento nalez vychazel z judikatury Soudniho dvora Evropské unie (rozsudek Soudniho dvora a

(’?1 Nélez Ustavniho soudu CR ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. P1. US 36/05. In: ASPI [pravni informa&ni systém], Wolters Kluwer
CR [cit. 30.10 2015].
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smérnice Rady - transparenéni smérnice),’”” v niz dolo k zakotveni pozadavki na tvorbu cen
a uhrad léCivych ptipravkil s diirazem na transparentnost a garanci volného pohybu zbozi
v ramci jednotného vnitiniho trhu. Ustavni soud CR se zaméfil na interpretaci ustanoveni &l. 6
smérnice, ktera se pouziji, jestlize je 1éCivy pripravek hrazen z vetejného zdravotniho
pojisténi poté, co prislusné organy rozhodnou o zapisu lécivého piipravku na seznam
pozitivnich 1é€ivych ptipravkld hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi t&€ dané zemé.
Clenské staty zajisti, aby rozhodnuti bylo pfijato a sdéleno Zadateli do 90 dn@i od obdrzeni
7adosti. Zadatel je povinen dodat organtim dostate¢né informace. V opa¢ném piipadé se lhita
stavi a zadateli je pfisluSnym organem sdéleno, které informace maji byt dodany. Pokud
nektery Clensky stat nedovoluje podat zadost podle shora uvedeného ustanoveni smérnice
diive, nez ptislusny organ schvali cenu, je ¢lensky stat povinen zajistit, Zze celkova lhtta pro
ob¢ fizeni nepfesdhne 180 dnl. Tato lhita vSak muize byt prodlouzena. Rozhodnuti o
zamitnuti 1é¢ivého ptipravku na seznam pozitivnich 1é¢ivych ptipravka hrazenych z vetejného
zdravotniho pojisténi musi obsahovat odivodnéni na zakladé objektivnich a ovéftitelnych
kritérii, o které se rozhodnuti opird, véetné pouceni o opravnych prostiedcich a lhttach, které
muze zadatel vyuzit v pfipad€ jeho nespokojenosti s rozhodnutim. VSechna rozhodnuti podle
Ustavniho soudu musi mit formu individudlnich spravnich aktil. Zda tato forma je spravnou
cestou, je otazkou mnohych diskusi odborniki zabyvajicich se touto problematikou.®”

Na zakladé citovaného nalezu Ustavniho soudu CR bylo povinnosti Ministerstva
zdravotnictvi CR piipravit novy koncept regulace uhrad 1é¢ivych piipravki v souladu s timto
nalezem. Ministerstvo zdravotnictvi CR vydava cenové piedpisy a cenova rozhodnuti
upravujici zékladni otazky zptsobti cenové regulace, regulace obchodni piirazky, vymezeni
1écivych piipravkil, jejichz cena vyrobce podléhd regulaci maximalni cenou stanovenou
SUKLem ve spravnim fizeni. Uhradovéa regulace konkrétniho 1é&ivého piipravku podléha
spravnimu fizeni. I kdyZ doslo ke stanoveni novému mechanismu regulace, nelze jinak, nez
jej oznacit za vicekolejny. Nejvyssi spravni soud (,,NSS*) zaujal opacny nazor, nez uvedl ve
svém nalezu Ustavni soud CR, a to, Ze tvorba cen a tihrad by mé&la byt normotvornou &innosti
a ne ¢innosti individudlné aplikacni, a to u vSech druhli zbozi. NSS konstatoval, Zze zakon o
cenach pokladd nastroje cenové regulace za pravni ptredpisy, byt pro jejich ¢ast pouziva

pon¢kud matouci oznaceni ,,cenova rozhodnuti.“ K thradové regulaci podava, ze drzitelé

692 Rozsudek Soudniho dvora Komise proti Rakousku C-424/99; rozsudek Komise proti Finsku C-229/00; rozsudek Merck
Sharp&Dohme BV proti Belgii C -245/03; rozsudek GlaxoSmithkline SA proti Belgii C -296/03 a dalsi. Smérnice Rady ¢.
89/105/EHS, o prihlednosti opatifeni upravujici tvorbu cen u humannich 1é¢ivych pripravkt a jejich zaclenéni do oblasti
pasobnosti vnitrostatnich systémi zdravotniho pojisténi.

693 K tomu se zcela vyhranil Jakub Kral, ktery zastava ndzor, Ze rozhodnuti mohou byt vydavéana i jinou formou, neZ jen
formou individualniho spravniho aktu. Blize v publikaci Farmaceutické pravo, s. 181.
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registrace, dovozci 1 vyrobei 1é¢ivych pfipravki a potravin mohou své pripravky obchodovat
pouze prostfednictvim osob zabyvajicich se jejich distribuci nebo vydejem (ust. § 5 odst. 5a 6
zédkona o lécCivech) a otdzka, jak velka Céast vysledné ceny bude hrazena z vetejného
zdravotniho pojisténi, je tak z jejich hlediska nepodstatna. Ukolem zdravotnich pojistoven je
pak proplatit 1ékarnam ¢ast vysledné ceny z vetejného zdravotniho pojisténi, tedy vetejnych
prostfedkill, se kterymi je stdtem povefend hospodafit. Tato ¢ast agendy nespadd do jejich
podnikatelskych aktivit, a ani u nich tudiz nelze dovozovat doteni na subjektivnich
pravech.®® Ustavni soud CR viak k navrhu NSS zaujal negativni postoj. Ustavni soud CR
konstatoval, Ze soucCasnad Uprava obsazend v Casti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi v casti ,,Regulace cen a thrad 1éCivych ptipravkli a potravin pro zvlastni ucely,
respektuje pozadavky, které Ustavni soud CR stanovil v nilezu zroku 2007. V této &asti
neshledal Ustavni soud CR nic protitstavniho. NSS musel akceptovat nalez US CR, nicméné
podava, ze drzitelé registrace, dovozci a vyrobei nejsou rozhodnutim SUKLu o vysi Ghrady za
ten ktery 1éCivy piipravek nebo potravinu pro zvlastni 1ékatské ucely ptimo dotceni na svych
vetejnych subjektivnich pravech, nebot’ nejsou Gcastniky pojistného vztahu a zadna vetejna
subjektivni prava, o kterych je v fizeni rozhodovano, nemaji. Na druhou stranu ovSem nelze
prehlédnout, Ze zakon pfiznava t€émto osobam postaveni ucastniku spravniho fizeni, a soudni
ochrana jim proto nepochybné piislusi. Nadto dal$i senat Nejvyssiho spravniho soudu
(,,NSS*) uvedl, ze zadatelim o stanoveni vySe a podminek uhrady léCivych piipravki
z vefejného zdravotniho pojisténi je v rdmci soudniho pfezkumu rozhodnuti, kterym bylo o
jejich zadosti rozhodnuto, je tfeba garantovat aktivni procesni legitimaci podle soudniho fadu
spravniho (ust. § 65 odst. 1 soudniho ¥adu spravniho).®®

Uhradova regulace je pro nékteré piipady stanovena formou individualnich spravnich akti,
v ramci poskytované luzkové péce jsou ze zdkona plné hrazeny, a pro jistou skupinu je
stanovena forma regulace prostiednictvim vydavani opatifeni obecné povahy. Ve vétSing
Evropskych zemi pro provadéni cenové a tihradové regulace neni stanovena forma vydavani
individudlnich spravnich aktd, nybrz vytsténim v rozhodnuti legislativni procesem.

Vyhlaska ¢. 428/2013 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad hrazenych sluzeb a

regulacnich omezeni pro rok 2014 (dale také ,,ahradova vyhlaska“ nebo jen ,,vyhlaska®), do

znacné¢ miry reflektuje zisk pro poskytovatele zdravotnich sluzeb v intencich nalezu

604 Navrh Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. 8. 2010, sp. zn. 3 Ads 48/2010-216. In: ASPI [pravni informaéni systém)],
Wolters Kluwer CR [cit. 30.10 2015].

605 7akon &. 150/2002 Sb., soudni ¥ad spravni, ve znéni pozd&jsich predpist. In: ASPI [pravni informa&ni systém], Wolters
Kluwer CR [cit. 30.10 2015].
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Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 19/13. Vy3e thrad, kterou stanovi vyhlagka, se neodviji od
vySe piijmua ptichdzejicich do systému vefejného pojisténi a ani nereflektuje vefejny zajem.
Uhradova vyhlagka destabilizovala vyvaZenost piijmové a vydajové stranky, jak jsou uvadény
ve zdravotné pojistnych planech jednotlivych pojistoven pro rok 2014. Ministerstvo
zdravotnictvi od cCervence 2013 pravidelné zvefejiiuje zistatky na fondech zdravotnich
pojistoven, coz ma slouZit pro snadnou orientaci vefejnosti v hospodaieni pojistoven.’®®
Uhradova vyhlaska pro rok 2014 je v rozporu s definovanym vefejnym zajmem, neni vézana
na transparentni odborné posouzeni.®”’ Uhradova vyhlaska zakladd nerovné postaveni
subjektl systému vefejného zdravotniho pojisténi mezi zdravotnimi pojistovnami i
poskytovateli zdravotnich sluzeb. Uhradova vyhlaska stanovi zdravotnim pojistovnam
povinnost hradit zdravotni sluzby ve vysi, kterd neodpovida piijmim systému, ¢imz ohrozuje
jejich existenci, vyjma VZP, ktera bude vzdy oddluZena statem. Uhradova vyhlaska zaklada
nerovné podminky mezi platci hrazenych zdravotnich sluzeb, nékterym poskytovatelim
zdravotnich sluzeb za stejné plnéni neodivodnéné¢ umoznuje =ziskani vysSi uwhrady
z prostiedkii vefejného pojisténi nez jinym poskytovatelim. Uhradova vyhlaska zaklada
netransparentnost thradovych mechanismu. Tvorbé vyhlasky nepiedchézi Zadny transparentni
proces a nejsou tedy splnény podminky podle obecnych zasad pro prerozdélovani verejnych
prostiedkii., tj. hospodarny, efektivni a Gcelny vykon vefejné spravy.’” Vyhlagka zaklada
nepiedvidatelnost a sloZitost vySe Uhrad hrazenych sluZzeb. Systémy financovani stanovené ve
vyhlaSce viibec nemaji propojeni na poskytované zdravotni sluzby, kdy je znama pouze fixni
castka a variabilni se vypocitava podle slozitého vzorce po skonceni kalendainiho obdobi,
v tomto piipadé to bylo po skonceni roku 2014. V rozporu se zdkonem o cenach dochazi
k duplicitni regulaci cen. Z ustalené¢ judikatury je preferovana cenova regulace u zplsobu
uhrad, u kterych jsou znamé parametry, na které se cenova regulace vaze jiz pti podpisu, napf.
DRG,* ale nevyzaduje ji u mechanismi, u kterych se lze k HB dopogitat az po skodeni
obdobi.®"® Regula&ni omezeni v tthradové vyhlasce je pro poskytovatele zdravotnich sluZeb

neptedvidatelné a bez transparentnich pravidel pro jeho realizaci. Zdravotni pojistovny

696 7\statky na fondech zdravotnich pojistoven. [online] MZ CR. [cit. 30. 10. 2015]. Dostupné z:
http://www.mzcr.cz/obsah/zustatky-na-fondech-zdravotnich-pojistoven_2952 1.html.

%97 Dle rozsudku ESD C-280/00, Altmark, dost. 90: ,,parametry, na jejichz zékladé je vyrovnani vypoéteno, museji byt
predem stanoveny objektivnim a transparentnim zpusobem, aby se zabranilo tomu, Ze toto vyrovnani pfinese hospodaiské
zvyhodnéni, jez mtize uptednostnit podnik-pfijemce ve vztahu ke konkurenénim podnikiim.

898 Ust. § 4 odst. 1 pism. ¢) zakona &. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné spravé a o zméné nékterych zakont (zdkon
o finanéni kontrole). In: ASPI [pravni informa&ni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30.10 2015].

699 Rozsudek Nejvyssiho soudu CR 32 Odo 1302/2005 ze dne 19. 4. 2006. In: ASPI [pravni informa&ni systém], Wolters
Kluwer CR [cit. 30. 10. 2015].

619 Rozsudek Nejvyssiho soudu CR sp. zn. 31 Cdo 3142/2006 ze dne 19. 9. 2007. In. ASPI [pravni informaéni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 30.10 2015].
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mohou bez objektivnich kritérii jednostranné meénit vysi tthrad poskytovanych zdravotnich
sluzeb. Uprava regulaénich srazek je v rozporu se zasadou piedvidatelnosti a zikazem svévole
podle ¢l. 1 odst. 1 Ustavy CR a zasadou rovnosti podle &l. 1 Listiny. Tento rozpor mé piesah
do prava poskytovatelti zdravotnich sluzeb podnikat podle ¢1. 26 Listiny. Uhradova vyhlaska
umoziiuje zdravotni pojistovné bez jakychkoliv objektivné pravnimi predpisy stanovenych
kritérii jednostranné¢ ménit vysi uhrad za poskytnuté zdravotni sluzby. Timto svévolnym
rozhodovédnim zasahuje do prava podnikat poskytovatelim zdravotnich sluzeb. K tomu je
potieba uvést, Ze ne vsichni poskytovatelé zdravotnich sluzeb jsou podnikatel¢ ve smyslu ust.
§ 420 a nasl. NOZ.

Otazkou regulace uhrad poskytovateltl zdravotnich sluzeb se Ustavni soud neptimo zabyval
vnalezu sp. zn. Pl. US 36/11.°"" Pfedmétem posuzovani bylo mimo jiné vycet jednani
oznaceni obsazenych v zékon¢ o vetejném zdravotnim pojisténi, za kterd mohou pojistovny
ukladat sankce. V souvislosti s posuzovanim ustavnosti sankéni pravomoci zdravotnich
pojistoven se ustavni soud zabyval i otdzkou dominantniho postaveni pojistoven vuci
poskytovatelim zdravotnich sluzeb, a upozornil na to, ze sankéni oprdvnéni v kombinaci
s regulacemi vuci poskytovatelim zdravotnich sluzeb, konkrétné limitaci vykontl, finanénimi
sankcemi za preskripci 1€kt a vyzadanou péci pii prekroCeni stanovenych limitli, neni na
stran¢ poskytovatelli nijak vyvazeno, napiiklad kontrakta¢ni povinnosti ze strany zdravotnich
pojistoven v piipadech, kdy jsou splnény objektivné obecné zdvaznymi pravnimi predpisy
stanovené podminky. S problematikou thradové vyhlasky byl Ustavni soud v piedeslych
letech konfrontovan opakovang, ale nikdy nedoSlo k meritornimu rozhodnuti z dtvodu
obtizné uchopitelnosti dané problematiky. K nim zajisté patii kratkodoba zivotnost normy,
kdy platnost a ucinnost thradové vyhlasky je vztahovéna vzdy jen k jednomu roku, takze
disledky jejiho zruseni maji jen omezenou pusobnost. Nicméné nalezem Pl. US 19/13
Ustavni soud pfistoupil k meritornimu posouzeni a na piipadu jedné vyhlasky se vyporadal
v obecné roving s ustavnosti téch ustanoveni, které se co do podstaty neméni a pouze se
upravuji s ohledem na vytknuté cile z hlediska finan¢niho zajiSténi prostfedkd na zdravotni
sluzby dany rok. Vtomto nalezu se Ustavni soud pokusil vypoiadat s opakujicimi se
vyhradami, uplatiiovanymi jiz v minulosti.

Na navrh skupiny senatorti zrusilo plénum Ustavniho soudu nalezem ze dne 22. 10. 2013

v fizeni podle ¢l. 87 odst. 1 pism. b) Gstavy vyhlaSkou Ministerstva zdravotnictvi €. 475/2012

1! Dne 2.7.2013 vyhlasil Ustavni soud nalez sp.zn. PLUS 36/11, kterym zrusil néktervé ustanoveni zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi ¢, 48/1997 Sb. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30.10 2015].
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Sb., o stanoveni bodu, vyse uhrad hrazenych sluzeb a regulacnich omezeni pro rok 2013 pro
rozpor s €l. 1 odst. 1 ustavy a €l. 1 spolu s ¢l. 26 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod.
Protiustavnost navrhovatelé shledavali: 1. v pfekroceni zdkonného zmocnéni pro vydani
uhradové vyhlasky a v nepfedvidatelnosti pfedmétné pravni Upravy, kterd je dana slozitosti
vzorci a kritérii pro vypocCet uhrad za zdravotni sluzby. 2. ve snizeni thrady oproti
pfedchozimu roku (2011), ackoliv skute¢né ndklady na zdravotni sluzby rostly. 3.
v sankcionovani poskytovateli zdravotnich sluzeb pfi pifekrofeni stanovaného objemu
zdravotni péce. Takova Gprava neodiivodnéné postihuje poskytovatele zdravotnich sluzeb za
to, ze poskytuji zdravotni sluzby, a je v rozporu s pravem podnikat a vykondvat hospodarskou
¢innost. 4. ve snizeni uhrady v piipadé poskytnuti neodkladné péce poskytovatelem
zdravotnich sluzeb, ktery neni smluvnim partnerem zdravotnich pojistoven, tj. nema
uzavienou smlouvu o poskytovani a thradé zdravotni péce. VSechna uvedena snizeni
predstavuji poruseni prava na ochranu zdravi zakotvena v ¢l. 31 Listiny.

Ustavni soud neuznal namitku tykajici se prekroeni zakonného zmocnéni s odéivodnénim, Ze
zakonny pojem ,,vySe Uhrad* zahrnuje i stanoveni hodnoty bodu a regula¢ni omezeni jako
prostiedkii vedoucich k jejimu urceni.

Namitku neptedvidatelnosti, nesrozumitelnosti a neurcitosti napadané thradové vyhlasky
akceptoval pouze &asteéné. Ustavni soud konstatoval, Ze kombinace nékolika matematickych
operaci jeSt€¢ necini pravni upravu, resp. uhradovou vyhlasku, neptfedvidatelnou Cci
nesrozumitelnou, zvIast’ pokud adresatem téchto norem je omezeny okruh subjektil, u nichz se
predpoklada urcitd odbornd znalost dané problematiky. Nepiedvidatelnost a prostory pro
liboviili shledal pouze u regulacnich srazek, které se uplatni v piipad€, kdy poskytovatel
zdravotnich sluzeb ptedepise 1éCivé prostiedky a zdravotnické prostfedky v rozsahu vySsim,
neZ byly thrady v predeslém kalendainim roce (2011). Ustavni soud mé za to, Ze limity téchto
srazek nejsou v souvztaznosti s limity pro objem poskytované zdravotni péce. U podstatné
Casti poskytovatelit zdravotnich sluzeb vznika prosto pro uplatnéni téchto srazek jiz
v disledku toho, ze poskytovatel plni svou povinnost a predepisuje 1é¢ivé ptipravky tak, aby
1é¢ba byla G¢innd. V piipad¢ vyzadané péce pak neni poskytovatel zdravotnich sluzeb viibec
schopen odhadnout ¢i ovlivnit, vjakém rozsahu bude péce poskytnuta a zda nebude
poskytnuta ve vétSim rozsahu, nez byla vyzadéana. Piesto je poskytovatel za piekroceni
sankcionovan.

Ustavni soud déle nepfisvédgil namitce, e celkové sniZeni vy$e uhrad oproti piedchozimu
kalendarnimu roku 2011 pfedstavuje poruseni prava podnikat a prava na ochranu zdravi.

Timto sniZzenim dle Ustavniho soudu neni dotdena podstata a smysl téchto prav, byt k tomu
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poznamenal, Ze za urcitych okolnosti by se snizovani objemu péce mohlo dostat do rozporu
s prdvem na ochranu zdravi a realizace tohoto prava miize vyzadovat i navySeni prosttedkl
vetejného zdravotniho pojisténi.

Naopak poruseni prava podnikat a prava na ochranu zdravi a bezplatnou zdravotni péci
shledal Ustavni soud v omezeni vy$e thrad pii prekro¢eni objemu poskytnuté zdravotni péée.
Podle Ustavniho soudu poskytovatelé zdravotnich sluzeb nemohou odmitnout poskytnuti
péce, avsak soucasné jsou nuceni pii piekroc¢eni objemu v kalendainim roce ji poskytovat za
situace, kdy uhrada nepokryva ani jen nezbytné naklady. Tento stav z pohledu ¢l. 26 Listiny
by nebyl problémem, pokud by pfic¢inou vzniku ztraty byla vlastni podnikatelskd rozhodnuti
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Nelze jej vSak akceptovat tehdy, pokud vznikd jako
nezbytny duasledek nastaveni vySe thrad. Poskytovatelé zdravotnich sluZzeb totiz nemohou
predvidat celkovy rozsah zdravotnich sluzeb, které budou nuceni v pribéhu roku poskytnout,
a uz vubec nemohou ovlivnit, zda nedojde kjejich vyraznému navySeni v disledku
mimotadnych udalosti, napt. hromadnych nehod, epidemii, a;.

Zakladnim problémem bylo, Zze thradova vyhlaska nerozliSovala rozdil mezi ptekrocenim
objemu péce v dusledku skuteéného plytvani ¢i naduzivani péce a v disledku plnéni
zakonnych povinnosti ze strany poskytovatele zdravotnich sluzeb, pticemz v druhém piipade
ve vyhlasce absentuje narok na dorovnani ¢i kompenzaci. Napadena uprava byla proto
v rozporu s €l. 26 Listiny a soucasné téz ohrozovala pravo na ochranu zdravi dle ¢l. 3 Listiny,
nebot’ nutila poskytovatele zdravotnich sluzeb, aby ve vlastnim ekonomickém zajmu
omezovali poskytovanou zdravotni péci.

Ustavni soud také shledal netstavnost v nerovném postaveni smluvnich a nesmluvnich
poskytovatelll zdravotnich sluzeb pti proplaceni tthrad za poskytnutou neodkladnou péci.
Pokud nemél poskytovatel uzavienou smlouvu se zdravotnimi pojistovnami pojisténce,
vznikal mu narok na vécné plnéni vici této zdravotni pojistovné v rozsahu 75 % hodnoty
bodu. Nesmluvni poskytovatel zdravotnich sluzeb byl tak v neodivodnéné vyrazné horsim
postaveni nez poskytovatel smluvni.

Zavéry Ustavniho soudu jsou nasledujici. Pokud aplikace pravniho piedpisu vyzaduje
kombinaci nékolika matematickych operaci, neznamena to, Ze je pravni Uprava
neptfedvidatelna ¢i nesrozumitelnd, zvlast’ pokud adresatem téchto norem je omezeny okruh
subjektii, u nichz se predpoklada uréita odborna znalost materie. Déle se vyslovil Ustavni
soud k zasad¢ predvidatelnosti a zdkazu svévole, kdy je v rozporu se zasadou predvidatelnosti
a zakazem svévole, pokud je poskytovatel zdravotnich sluzeb sankcionovan za piekroceni

limitd pro objem poskytované péce, protoze nemuize odhadnout ¢i ovlivnit, v jakém rozsahu
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bude péée poskytnuta. Dalsim zavérem Ustavniho soudu v jeho nalezu je nasledujici: Pokud
jsou po piekroceni objemu péce v kalendarnim roce poskytovatelé nuceni v disledku
nastaveni vySe Uhrad poskytovat zdravotni péci, ackoliv tthradu nepokryva ani jen nezbytné
naklady, jde o poruseni prava podnikat a prava na ochranu zdravi a bezplatnou zdravotni péci.
Ustavni soud oznadil za netistavni pravomoc zdravotnich pojistoven ukladat poskytovateltim
zdravotnich sluzeb pokuty za nerespektovani rozdéleni péce na standardni a hrazenou za
nevybirdni tzv. regulacnich poplatkl, pokud se tykaji lizkové péce. V daném stavu totiz nejde
o0 to, ze pojisStovny ziskdvaji vetejnopravni sankéni pravomoc nad poskytovateli zdravotnich
sluzeb, ale soucasn¢ jim systém svéfuje i rozhodovani o ,byti ¢i nebyti“ poskytovatele
zdravotnich sluzeb v podobé uzavieni ¢i neuzavieni smluv o poskytovani a uhradé
zdravotnich sluzeb. Dominantni postaveni zdravotnich pojiStoven v kombinaci se sankéni
pravomoci zaklada jiz Gistavné neakceptovatelnou nerovnost a neni na strané poskytovatelti
zdravotnich sluzeb ni¢im vyvazena, naptiklad povinnosti zdravotnich pojistoven uzavrit
smlouvu, jsou-li objektivné splnény podminky.

Ustavni soud v nalezu sp. zn. US 2785/08 ze dne 13. zafi 2011 spatiuje podstatu véci v
ustavnékonformnim posouzeni otazky, zda stéZzovatelka v daném obdobi piekrocila sporné
naklady z nezbytnych diivodu, tedy aby nutného 1écebného efektu bylo dosazeno s ohledem
na individualni zdravotni stav konkrétnich pojisténcii. Na tuto otazku je tieba se zejména
zaméfit v novém fizeni a piipadné v tomto sméru doplnit dokazovéni. Ustavni soud poukazuje
v této souvislosti na zavér vyjadieny v rozsudku Nejvyssiho soudu ze dne 27. 4. 2011, sp. zn.
25 Cdo 3507/2008 (i kdyz skutkové okolnosti piipadt jsou pon€kud jiné), podle néhoz pokud
zdravotnické zatfizeni poskytlo nutnou a neodkladnou péci pojisténci zdravotni pojistovny, je
ptislusna pojistovna povinna tuto péci uhradit i v situaci, ze byl dohodnuty finan¢ni limit v
daném obdobi vy&erpan. Uvedeny zavér povazuje i Ustavni soud za tstavné plné konformni;
je vsak tieba doplnit, Ze tento zavér - sdm o sobé - nepokryva vSechny v uvahu prichéazejici
piipady, kdy lze smluvné dohodnuty objem zdravotni péce piekroCit (napf. nariist poctu
pacienti dané pojistovny, preskripce 1ékii u chronikii apod.). Ustavni soud dodava, Ze cel4
tato problematika vztahii mezi pojiStovnami a poskytovateli zdravotni péce je natolik zasadni,
ze samotna vyse zalované Castky v této souzené véci relevantni neni.

V rozhodnuti Nejvyssiho soudu CR sp. zn. 33 Cdo 2487/2012 ze dne 27. listopadu 2014 se
Nejvyssi soud CR vyslovil nasledovné. Ma-li pojisténec pravo na hrazenou pééi, je
zdravotnicky pracovnik, ktery péci poskytuje, povinen ji bezplatné poskytnout jen tehdy, je-li
pacient zdravotné pojistén. V opaéném piipad¢ (nejde-li o neodkladnou nebo nutnou péci) ma

pravo jeho oSetieni odmitnout, neni-li pacient ochoten tikony zdravotni sluzby zaplatit mimo
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ramec zdravotniho pojiSténi. Rozhodne-li 1€kat o nezbytnosti konkrétniho vysetieni zdravotné
pojisténého pacienta (tzn., Ze Ukon lékatské péfe smétuje k zachovani nebo zlepSeni jeho
zdravotniho stavu), je takovy zdravotni vykon hrazen z vetejného zdravotniho pojisténi podle
zasad zakona o vetfejném zdravotnim pojisténi. Naopak, rozhodne-li oSetiujici 1ékar o tom, ze
pacientem pozadovany lécebny ukon nepiispéje k zachovani nebo zlepseni jeho zdravotniho
stavu, je opravnén provedeni takového Ukonu odmitnout, neni-li pacient ochoten vykon
uhradit z vlastnich penéz, tj. mimo ramec vetejného zdravotniho pojisténi.

Nalezem Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 24/99 bylo zrueno tehdejsi ustanoveni § 17 odst. 5
zékona o vefejném zdravotnim pojisténi.®’> Toto ustanoveni urovalo, Ze hodnoty bodu a vyse
uhrad zdravotni péce hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi se dohodnou v rdmci
dohodovaciho fizeni mezi jejimi Gc€astniky a pokud nedojde mezi nim i k dohodé, nebo jeji
obsah nebude v souladu s pravnimi predpisy nebo vefejnym zdjmem, rozhodné o hodnotach
bodu a vysi thrad vlada, a své rozhodnuti vyhlasi ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi.
Dtivod derogace spocival vtom, ze akt vlady neni rozhodnutim, ale pravnim ptedpisem.
S prameny pravnim predpisem nemiliZe zdkonodarce libovolné nakladat. Je-li dle ¢l. 78
Ustavy nafizeni jedinou formou normativniho aktu, ktery je vlada opravnéna piijmout, pak
v posuzované véci vznikl rozpor mezi normativnim obsahem aktu vlady a absenci tomu
odpovidajici pravni formy. Plenarni fizeni inicioval III. senat Ustavniho soudu v ramci
projedndvani ustavni stiznosti skupiny lékatil, smétujici proti ¢asti rozhodnuti vlady ze dne
23. 6. 1999 o hodnotach bodu a vysi uhrad zdravotni péce hrazené z vetejného zdravotniho
pojisténi. Vlastni tstavni stiznost pak byla vzhledem k zavérim pléna pro nedostatek aktivni

legitimace navrhovatelii nalezem Ustavniho soudu sp. zn. IIL. US 407/99 ze dne 9. 11. 2000°"*

zamitnuta.®'*

Usnesenim Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 407/99 ze dne 15. 6. 2001 odmitl Ustavni soud
jako zjevné neopodstatnénou ustavni stiznost skupiny soukromych praktickych lékait proti
opatfeni Ministerstva zdravotnictvi k vysledkiim dohodovaciho fizeni o hodnotach bodl a

vys$i Uhrad zdravotni péfe z vetejného zdravotniho pojisténi pro 3. a 4. Ctvrtleti 1999.

StéZzovatel¢é ve své stiznosti poukazovali na nesoulad vysledku dohodovaciho fizeni

612 Nalez tistavniho soudu sp. zn. Pl. US 24/99 ze dne 23. 5. 2000, zakon & 167/2000 Sb. In: ASPI [pravni informaéni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 10. 2015].

813 Nalez Ustavniho soudu sp. zn. III. US 407/99 ze dne 9. 11. 2000. In. ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer
CR [cit. 30. 10. 2015].

614 Zavér o pravni povaze aktu vlady se promitl i do daliich rozhodnuti, usneseni sp. zn. IIL. US 60/2000 ze dne 10. 11. 2000
byla odmitnuta ustavni stiznost lékafe proti rozhodnuti vlady o stanoveni hodnoty bodu a vySe uhrad zdravotni péce
hrazeného z vefejného zdravotniho pojisténi pro 1. pololeti roku 2000, podana osobou zjevné neopravnénou. Z téhoz divodu
byla dne 30. 11. 2000 odmitnuta usnesenim sp. zn. Pl. US 498/98 ustavni stiznost skupiny st&Zovatelil proti rozhodnuti vlady
o0 hodnotach bodu a vysi tihrad zdravotni péée hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi pro IV.¢tvrleti roku 1998.
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s pravnimi predpisy o cenach, nebot neumoziiuje realizovat piiméfeny zisk. Nastaveni
regulacnich mechanismi stavi praktické lékate do nerovného postaveni viici zdravotnim
pojistovnam a tim je porusSen princip reprezentativnosti. PIné moci k zastupovani neudélili
bud’ nikomu, anebo je ud¢lili zastupci, ktery pro regulaci nehlasoval. Stézovatelé tak
poukdzali na to, ze Ministerstvo zdravotnictvi nemélo vysledky dohodovaciho fizeni
akceptovat a o uhradach méla rozhodnout vlada. Ustavni soud konstatoval, Ze zmociiovaci
ustanoveni zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle né¢hoz se hodnota bodu a uthrady
zdravotni péce stanovi v dohodovacim fizeni, mé vii¢i zdkonu o cenach povahu specidlniho
zakona. Smyslem dohodovaciho fizeni je dosahnout dohody mezi poskytovateli zdravotni
péce a zdravotnimi pojisStovnami na vyvazenych thradach ze zdravotniho pojisténi tak, aby
ekonomické pozadavky zdravotnickych zatizeni byly prosazeny pii zachovani finanéni
stability systému zdravotniho pojisténi. V dohodovacim fizeni je na kazdém poskytovateli,
zda a jak zplnomocni pfislusné profesni sdruzeni k prosazeni svych zajmu. Opomenuti Ci
necinnost konkrétniho poskytovatele zdravotnich sluzeb v tomto sméru nemuze zpochybnit
regulérnost celého procesu dohodovaciho fizeni. Bylo véci stéZovateli a jejich profesnich
sdruzeni, aby vystupovali v duchu ndzorového a zajmového konsensu. Pokud doslo
v dohodovacim fizeni k dohod¢ na vysi thrad, nemohou se stézovatelé zavazkl z této dohody
vyplyvajicich zbavit poukazem na zasah do zékladnich prav.
Usnesenim Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 13/03 ze dne 25. 8. 2004 se Ustavni soud vyslovil
k pravomoci Ministerstva zdravotnictvi rozhodnout o hodnotach bodu a vysi tthrad zdravotni
péce.® Ustavni soud odmitl jako zjevné neopodstatnény navrh skupiny senétorti na zruseni
vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 101/2002 Sb., kterou se méni vyhlaska Ministerstva
zdravotnictvi ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam vykonil s bodovymi hodnotami.
Ustavni soud v tomto rozhodnuti konstatoval:

,,Ustanoveni § 17 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi upravuje dohodovaci fizeni

v otazkach seznami zdravotnich vykond s bodovymi hodnotami a v otdzkach hodnoty

bodu a vySe uhrad zdravotni péce hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi. Smyslem

zakonného ustanoveni je zakotveni mechanismu vyjednavani zainteresovanych subjekti,

a tedy minimalizace vefejnopravnich dopadl cenové regulace. Timto ustanovenim neni

ale zaloZzena normotvorna kompetence uvedenych nestatnich subjektd (ve smyslu

korporativniho systému) dle &l. 79 odst. 3 Ustavy (obdobné viz nélez sp. zn. Pl. US

7/03).

815 Usneseni Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 13/03 ze dne 25. 8. 2004.
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Usnesenim Ustavniho soudu sp. zn. IV. US 127/03 ze dne 7. 4. 2003°'® byl jako zjevné&
neopodstatnény odmitnut navrh skupiny 53 zdravotnickych zafizeni na zruSeni ¢asti vyhlasky
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 532/2002 Sb., kterou se stanovi vySe uhrad zdravotni péce
hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi véetné regulacnich omezeni pro 1. pololeti 2003,
jelikoz legislativni ¢innost, spocivajici ve vydani obecné zdvazného pravniho ptredpisu, nelze
povaZzovat za zasah do organu vefejné moci zpisobily porusit zdkladni pravo ¢i svobodu.
Z t¢hoz divodu byl odmitnut navrh SdruZeni praktickych lékati ceské republiky a Sdruzeni
praktickych 1ékaitt pro déti a dorost Ceské republiky na zruseni vyhlasky jako celku,
usnesenim sp. zn. IV. US 128/03 ze dne 11. 11. 2003.°"7

Usnesenim sp. zn. PL. US 53/03 ze dne 17. 10. 2006 °'® byl odmitnut navrh jako zjevné
neopodstatnény, kdy skupina sendtori a skupina poslancli podala ndvrh na zruseni vyhlasky
Ministerstva zdravotnictvi pro rozpor se zdkonem a Ustavnim pofaddkem, nebot regulace
provedena vyhlaskou jde nad ramec zakonného zmocnéni. Ustavni soud navrh odmitl, nebot
po zahdjeni fizeni byla zruSena zmocnovaci ustanoveni zdkona, na zéklad¢ kterych byla
napadend vyhlaska vydéana, a byla nahrazena zmocnovacimi ustanovenimi novymi, odli§né
formulovanymi. Vyhldska sice nepozbyla Uc¢innosti pied skonenim samotného fizeni, ale
pravni vztahy z ni vzniklé byly bezesporu jiz z velké ¢asti realizovany a vyhlaska jiz nebyla
zpusobila vyvolavat pravni G¢inky. Vécné posouzeni by nemélo smysl ani z toho diivodu, ze
hlavnim smyslem by byla obecné specifikace rozsahu zdkonného zmocnéni pro Ministerstvo
zdravotnictvi, pfi€emz zmocinovaci ustanoveni bylo zruSeno.

Usnesenim Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 16/05 ze dne 4. 5. 2007 Ustavni soud navrh
skupiny senatorti odmitl jako zjevné neopodstatnény z t¢hoz diivodu jako ve véci vedené pod
sp. zn. P1. US 53/03.°"Skupina senatort navrhla zrusit vyhlasku Ministerstva zdravotnictvi &.
50/2005 Sb., kterou se stanovi vySe uhrad zdravotni péce hrazené z vefejného zdravotniho
pojisténi véetné regulacnich omezeni pro 1. pololeti 2005, pro poruseni procedury piijimani
vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi, kterou vydalo MZ CR nad ramec zdkonného zmocnéni a
7e pro obdobi od 1. do 25. 1. 2005 je retroaktivni. Ustavni soud navrh odmitl, nebot
v mezidobi doslo ke zruSeni zmociiovaciho ustanoveni, podle n¢hoz byla napadend vyhlaska
pfijata, a k jeho nahrazeni nové formulovanym zmocnovacim ustanovenim. Vyhlaska byla

v t€ dob¢ platnym pravnim predpisem, ale ne uinnym a ani aplikovatelnym.

816 Usneseni Ustavniho soudu sp. zn. TV. US 127/03 ze dne 7. 4. 2003.
817 Usneseni Ustavniho soudu sp. zn. IV. US 128/03 ze dne 11. 11. 2003.
818 Usneseni Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 53/03 ze dne 17. 10. 2006.
819 Usneseni Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 53/03 ze dne 17. 10. 2006.
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Usnesenim Ustavniho soudu sp. zn. PL. US 23/06 ze dne 13. 3. 2007 **° Ustavni soud odmitl
navrh skupiny sendtorti na zruSeni thradové vyhlasky ¢. 550/2005 Sb., kterou se stanovi vyse
uhrad zdravotni péce hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi, véetné regulacnich omezeni,
pro 1. pololeti roku 2006. Senatofi podali navrh na zruSeni uhradové vyhlasky z diivodu pro
jeji formaln€ pravni a materialni pravni nedostatky. Navrhovatelé¢ tvrdili, Ze Ministerstvo
zdravotnictvi neposkytlo prostor pro uzavieni dohody o vyS$i thrad zdravotni péce, kdyz
ucastnikiim v dohodovacim fizeni vratilo uzaviené dohody pro nesoulad s vefejnym z4jmem a
vytvofilo uméle predpoklad pro vydani napadené vyhlasky. Vyhlaska piekrocila zakonné
zmocnéni tim, Ze regulovala vztahy, které ji regulovat nepfislusi, a nastavenim zpisobu vyse
tihrad zaloZila nerovnost mezi dotéenymi subjekty. Ustavni soud navrh usnesenim odmitl
z diivodu uplatnéného jiz ve véci vedené pod sp. zn. Pl. US 53/03, zruseni piisluiného
zmochovaciho ustanoveni, a dilem fizeni o ném zastavil z divodi pozbyti platnosti vyhlasky
v prub¢hu fizeni.

Usnesenim sp. zn. I. US 701/06 ze dne 10. 7. 2007 a sp. zn. IV. US 1544/07 ze dne 21. 8.
2007 byly obé& tustavni stiznosti odmitnuty pro neptipustné (navrhovatelé, resp. stéZovatelé
nevycerpali vSechny procesni prostiedky, které jim zdkon k ochrané jejich prava poskytuje) a
pripojené navrhy na zruseni pravniho ptedpisu procesné sdilely jejich osud. Stézovatelé (dva
1ékari) poukazovali ve své stiznosti na specifické rozhodnuti zdravotni pojistovny o uplatnéni
regulacnich mechanismil.

Dal§im rozhodnutim ve véci thradové vyhlasky je nalez Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 19/13
ze dne 22. 10. 2013.°*! Timto nélezem byla zru$ena vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi &.
475/2012 Sb., v castech, kterymi stanovi regulatni omezeni v rozporu se zasadou
predvidatelnosti a zdkazem svévole podle ¢l. 1 odst. 1 Ustavy, zasadou rovnosti v pravech
podle ¢l. 1 Listiny a pravem podnikat podle ¢l. 26 odst. 1 Listiny. V ¢astech, kterymi stanovi
limitace vyse hrad prostfednictvim snizené¢ hodnoty bodu je napadené vyhlaska v rozporu
sC¢l. 26 odst. 1 Listiny, nebot zaklddd neodiivodnénou nerovnost mezi smluvnimi a
nesmluvnimi poskytovateli zdravotnich sluzeb zhlediska vySe thrad za poskytnutou
neodkladnou pégi. Ustavni soud konstatoval nasledujici. Konkrétni nastaveni vySe whrad
zdravotnich sluzeb hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi je odvislé od politického
rozhodnuti, k némuz je v ramci své zdkonodarné pravomoci Parlament a v rozsahu a mezich
jim pfijatého zdkonného zmocnéni také Ministerstvo zdravotnictvi. Ustavnimu soudu

nepiislusi zasahovat do jeho kompetenci a nahrazovat jeho rozhodnuti jinymi, nybrz

620 Usneseni Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 23/06 ze dne 13. 3. 2007.
621 Nalez Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 19/13 ze dne 22. 10. 2013.
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posouzeni z hlediska ustavnosti, resp. soulad sustavnim potadkem. Ustavni soud také
konstatoval, ze napadend vyhlaSka ma povahu cenové regulace, ktera tim, Ze na zdkladg ust. §
17 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi vys$i thrad hrazenych sluzeb,
zasadnim zpusobem ovliviiuje celkové podminky pro podnikdni v oblasti poskytovani
zdravotnich sluzeb a zasahuje tak do prava poskytovatelti podnikat. V jejim disledku jsou
poskytovatelé¢ zdravotnich sluzeb nuceni poskytovat zdravotni sluzby pravé za uhradu
stanovenou na zakladé thradové vyhlasky. Ustavni soud jiz v minulosti vyjadiil, Ze
nezbytnou soucasti demokratického pravniho statu je i ochrana svobody smluvni viile, jez je
derivatem ustavni ochrany prava vlastnického dle ¢l. 11 odst. 1 Listiny (jehoz zakladnim
komponentem je ius disponendi). Cenova regulace je proto opatfenim vyjimecnym a
akceptovatelnym pouze za zcela omezenych podminek.* °*

Z naleztt Ustavniho soudu sp. zn. PL. US 24/99 a sp. zn. P1. US 19/13 vyplyva, e Gprava
zakona o vetfejném zdravotnim pojisténi je cenovou regulaci sui generis a je tfeba respektovat
zésady stanoveni cenové regulace.®” Cenova regulace, nema-li presdhnout meze ustavnosti,
nesmi snizit cenu tak, aby tato vzhledem ke vSem prokdzanym a vynaloZenym nakladim
eliminovala moZznost alesponi jejich ndvratnosti, nebot’ v takovém piipadé by vlastné
implikovala popieni uéelu a viech funkei vlastnictvi.**

Poslednim z nalezi ve véci uhradové vyhlasky je nalez Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 5/15
ze dne 8. prosince 2015, kdy Plénum Ustavniho soudu zamitlo navrh skupiny 17 senatord na
zruSeni vyhlasky MZ CR ¢&. 324/2014 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vyse thrad hrazenych
sluzeb a regula¢nich omezeni pro rok 2015 (tzv. thradova vyhléaska), eventudlné na zruSeni
jejiho § 4 odst. 1 ve slovech ,,12 az*, bodu 3 ¢asti A jeji ptilohy €. 1 a jejich piiloh ¢. 12 a 13,
nebot’ jej neshledalo divodnym.®* Navrh byl podan z divodu tvrzeni, Ze uhradova vyhlaska
nastavenim vypoctu vySe uhrad poskytovatelim lizkové péce nedostatecné zohlediuje
finan¢ni pozadavky poskytovateli zdravotnich sluzeb v geograficky a demograficky
znevyhodnénych oblastech, ¢imz je tato vyhlaSka v rozporu s pravem podnikat podle ¢l. 26
odst. 1 Listiny, jakoz i principem rovnosti podle ¢l. 1 Listiny a principem legality podle ¢l. 2
odst. 3 Listiny. Uhrada poskytnutd na jejim zakladé zvefejného zdravotniho pojisténi
nepokryje ani nezbytné naklady na ¢innost poskytovatele zdravotnich sluzeb. Misto toho viici

nim pusobi likvida¢ni ucinky, ¢imz nepfimo ohrozuje i realizaci prava na ochranu zdravi

622 Nalez Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 19/13 ze dne 22. 10. 2013

623 7 néalezii stavniho soudu sp. zn. PL. US 24/99 a sp. zn. P1. US 19/13.

624 Nalez Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 3/2000 ze dne 21. 6. 2000.

625 Rizeni o posledn& uvedeném navrhu bylo piivodné vedeno pod sp. zn. PI. US 19/15, usnesenim ze dne 26. srpna 2015
(viechna v tomto nalezu citovana rozhodnuti Ustavniho soudu jsou vefejnd p¥istupna na http://nalus.usoud.cz) viak doslo k
jeho odmitnuti z ddvodu litispendence podle § 35 odst. 2 zékona &. 182/1993 Sb., o Ustavnim soudu.
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podle ¢l. 31 Listiny. Tim je ohrozena dostupnost a kvalita zdravotni péce poskytované
obyvateliim urcité oblasti.

Navrh navrhovatele na zruSeni thradové vyhlasky jako celku, eventudlné na zruseni bodu 3
casti A jeji prilohy ¢. 1, je odivodnén poukazem na jeji negativni dopad do hospodateni
poskytovatelit zdravotnickych sluzeb, ktefi svou ¢innost vykondvaji v geograficky a
demograficky znevyhodnénych oblastech. Pfikladem jednoho z nich, na némz je v navrhu
tento dopad podrobné ilustrovan, je obchodni spole¢nost JESENICKA NEMOCNICE, spol. s
r. 0., IC: 47973972, se sidlem v Jeseniku, Lipovska 103, ktera je jedinym poskytovatelem
komplexni lizkové zdravotni péfe na tzemi okresu Jesenik. V navrhu jsou popisovany
zvlastnosti postaveni této nemocnice vyznacujici se popisem spadové oblasti s negativnim
demografickym a socidlnim vyvojem, jako je vysokd nezaméstnanost, podpriimérna mzda,
ubytek obyvatelstva, meteorologické a dopravni podminky, a dal$i. V pfipadé obCant Polské
republiky brani ploSnému poskytovani zdravotnich sluzeb komplikace pii thradach
piihrani¢ni zdravotni péce. Jakkoliv je situace popisované nemocnice unikatni, Ize
predpokladat, ze v podobné situaci na jinych ¢astech uzemi Ceské republiky jsou i dalsi
poskytovatelé zdravotnich sluzeb. Témto poskytovatelim se nedostavaji pfijmy odpovidajici
odivodnénym ndkladim, ¢imz na né je fakticky pfenesena odpovédnost za zajiSténi
zdravotnich sluzeb, kterou by mél nést stat. Poskytovatelim nezbyva, nez omezit poskytovani
zdravotnich sluzeb a poskytovat pouze profitabilni Cinnosti, coz v pfipadé¢ poskytovani
zdravotnich sluzeb na perifernich c¢astech by nemélo dlouhého trvani, nebo prodat
zdravotnické zafizeni.

Navrh sméfoval ke zruSeni koeficientl prfechodu pojisténcti, jez vyjadiuji mezironi zméeny
poctu pojisSténct jednotlivych zdravotnich pojistoven podle kraji k 1. lednu srovnévanych
kalendéainich rokl. V jejich pouziti pfi vypoctu celkové vySe thrad, na které vznikl
poskytovateli narok za zdravotni sluzby hrazené z vetejného pojisténi, spatiuji nespravedlivé
nastaveni podminek nakupu téchto sluzeb zdravotnimi pojistovnami. V jeho disledku totiz
dochazi ke zvySeni nebo snizeni vySe Uhrad vyluéné v zavislosti od poctu pojisténcii
zdravotni pojiStovny v kraji, aniz by bylo zohlednéno, zda se tato zména promitla i do
rozsahu poskytnutych zdravotnich sluzeb. V ptipadé¢ obou navrhti byl namitan nesoulad
napadené vyhlasky s pravem poskytovateli zdravotnich sluzeb na podnikani.

Napadena ustanoveni Uhradové vyhlasky, jez stanovuji pouzitelnost koeficientli pfechodu
pojisténcl, by méla byt posouzena v ramci testu rozumnosti a proporcionality. O tom, ze
ptijaté feSeni nebylo nezbytné, vypovida i pivodni ministerstvem piedlozeny navrh uhradové

vyhlasky, ktery pouziti predmétnych koeficientl podminoval tim, ze v jeho duisledku nedojde
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ke sniZeni vySe hrady jednotlivym poskytovatelim zdravotnich sluzeb pod hranici 103 %.
Toto feSeni pfitom nebylo vynuceno ani nedostatkem penéznich prostfedkii na uctech
zdravotnich pojiStoven, nebot’ jejich zlistatky Cinily ke dni 31. prosince 2014 ptes 15 mld. K¢
a ke dni 31. prosince 2015 se predpokladaji v celkové vysi 10,4 mld. KE. V obou ptipadech
jde o castky, které mnohondsobné ptresahuji financni naroky plynouci z uhrad garantovanych
minimalnim nardstem 103 %. Nedokonalosti soucasného systému pierozdéleni vybéru
pojistného mezi zdravotnimi pojistovnami nelze dlouhodobé nahrazovat do znaéné miry
umélym pierozdélovanim nékladl zdravotniho pojiSténi mezi poskytovateli a na tkor ¢asti z
nich. Radu let v jejich disledku dochazi k jejich dil¢imu narugovani a rozméliiovani. Zruseni
jejich Gipravy nalezem Ustavniho soudu by tak mohlo tomuto trendu zabranit nejen ve vztahu
k roku 2015, nybrz téz pro nasledujici obdobi. Jedna se o nadbytecnd ustanoveni, jeZ nejsou s
ostatnimi ustanovenimi Uhradové vyhlaSky provazana natolik, aby je nebylo mozné zrusit
samostatng, tedy bez zmény vyznamu ostatnich ji stanovenych parametri.

Ustavni soud v tomto sméru posuzoval zejména pravidla vypoétu celkové pausalni thrady
poskytovatelim 1iZkové péce a maximalni celkové thrady poskytovatelim ambulantni péce
za hrazené sluzby poskytnuté v roce 2015. Zakladni princip uvedeného vypoctu lze tedy
shrnout tak, Zze pausalni uhrada, na kterou vznikne poskytovateli lizkové péce narok vuci
zdravotni pojistovné za ji hrazené sluzby, poskytnuté béhem hospitalizaci ukoncenych v roce
2015, se urc¢i z Castky predstavujici pausalni tthradu, na kterou mu vznikl narok za tytéz
sluzby, poskytnuté béhem hospitalizaci ukoncenych v roce 2014, navysené o 3 %. Jeji vySe
ovSem muze byt dile umérné¢ zvysSena nebo snizena s ohledem na zmény poctu pojisténci
prislusné pojistovny v ptislusSném kraji, pficemz umérné snizena miize byt 1 v piipadé
vyraznéjsiho poklesu poctu piipadl hospitalizaci oproti roku 2013.

V piipadé obou vyslednych Castek se vychdzi z vyse tihrad, na které poskytovatelim vznikl
narok za hrazené sluzby poskytnuté v predchozim roce. Vychazi se totiz z predpokladu, ze
jednotlivi poskytovatelé budou mit i v tomto roce srovnatelnou vykonnost. Uvedené nicméné
neznamend, 7e takto stanovend vySe Uhrad zlstavd neménna. K jeji Upravé dochézi
prostiednictvim riznych proménnych a koeficientli, véetné koeficientii prechodu pojisténct,
jejichz tcelem je nalezeni rovnovahy mezi financnimi pozadavky poskytovatelli na strané
jedné a moZznostmi systému veiejného zdravotniho pojisténi na stran¢ druhé.

Je ziejmé, Ze predmétné feSeni zachovava kontinuitu pravni upravy, pokud jde o nastaveni
vySe thrad. Tim soucasné¢ umoznuje jejich predvidatelnost, a to pfestoze vysledna céstka
muze byt ve srovnani s pfedchozim rokem s ohledem na dalsi zohlednéné skutecnosti vyssi

nebo nizsi. S urcitou zménou totiz poskytovatelé musi pii vydani thradové vyhlasky kazdy
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rok poéitat a piizpusobit se ji. Ustavni soud konstatuje, Ze samotny princip vypoétu zalozeny
na vyse uvedenych zasadach se zjevné nedotyka podstaty a smyslu prava podnikat. Stanoveny
zpisob vypoctu vySe uhrad nevylu€uje, Ze néktefi poskytovatelé¢ zdravotnich sluzeb budou
hospodafit se ztratou, ani tato skute¢nost se vSak sama o sob¢ nedotykd podstaty a smyslu
prava podnikat. Kazdy poskytovatel musi predevsim sam usilovat o to, aby byla jeho ¢innost
co nejefektivnéjsi a aby mu pfti ni nevznikaly zbyte¢né néklady. I kdyby se ptitom ukazalo, ze
nckteti poskytovatelé¢ vzhledem ke konkrétnim podminkdm v misté svého podnikani za
souCasné¢ho nastaveni vySe uhrad fakticky nemohou dosdhnout zisk, v roviné uvedené¢ho
prava by se jednalo o dusledek jejich vlastniho rozhodnuti ohledné zptisobu a mista podnikani
a s nim spojené¢ho podnikatelského rizika.

Pokud jde o zminéné koeficienty piechodu pojisténcii, jez se uplatni v piipad¢ obou vypoctu,
Ustavni soud konstatuje, ze v $ir§im kontextu pfispivaji k dosaZeni zékladniho cile limitace
vySe uhrad, kterym je nalezeni rovnovdhy mezi finanénimi pozadavky poskytovatelt
zdravotnich sluzeb a moznostmi systému vefejného zdravotniho pojisténi, a tim ke
spravedlivému prerozdéleni jeho prostfedkil. Ustavni soud zdfiraziiuje, Ze zajisténi prava na
bezplatnou zdravotni péci musi byt zajisténo bez ohledu na to, ve které zdravotni pojistovné,
jeZ je soudasti systému vefejného zdravotniho pojisténi v Ceské republice, je pacient pojistén.
Nelze proto akceptovat, aby nedostatek finan¢nich prostiedkii nékteré ze zdravotnich
pojistoven, jez by byl v podstat¢ nahodilym disledkem struktury jejich pojisténct,
znemoznoval uhradu sluzeb hrazenych z verejného pojisténi. Podstatné musi byt pouze to, zda
je dostatek finanénich prostfedkti v systému vetejného zdravotniho pojisténi jako celku.
Ustavni soud neshledava vyse uvedeny primarni cil koeficientd ptechodu pojisténct za
svévolny ¢i nelegitimni. Nic na tom neméni ani jeho dil¢i promitnuti do vypoctu celkové
pausélni thrady poskytovatelim lizkové péce a maximalni celkové thrady poskytovatelim
ambulantni péce.

Ustavni soud podotyka, 7e uhradova vyhlagka se totiz nijak nedotyka prav pacientd na
poskytnuti zdravotnich sluzeb urcité kvality. Nijak neupravuje jejich vztahy s poskytovateli
nebo zdravotnimi pojistovnami. Moznost, Ze by na jejim zakladé doslo k omezeni uvedeného
prava, lze proto pfipustit pouze v roviné faktické, tedy pokud by thradova vyhlaska natolik
omezovala jednotlivym poskytovatelim pravo podnikat, ze by tito nebyli s to plnit své
povinnosti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, jez by se v disledku této skute¢nosti mohly
stat pro pacienty nedostupnymi. Ustavni soud zkonstatoval, Ze zajisténi prava na piistup k
bezplatné zdravotni péci je predmétem rozsahlé zdkonné upravy, obsazené v fad¢ zakont, z

nichz 1ze krom¢ zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi zminit predevSim zakon ¢. 372/2011
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Sb., o zdravotnich sluzbach, a nikoliv jen tthradové vyhlasky, kterd je v tomto ohledu pravnim
pfedpisem spiSe dopliujicim. V Zadném ptipad€ nejde jen o otdzku konkrétniho nastaveni
vyse thrad. Z téchto shora uvedenych divodi neni mozné nahlizet na pti¢inu tohoto stavu
izolovang, ale i v kontextu pravnich predpisti upravujicich poskytovani zdravotnich sluzeb.
Ustavni soud neshledal nerozumnost napadané vyhlagky ani z hlediska ostatnich prvki
vypoctu celkové pausalni thrady nebo maximalni cenové uhrady. Posuzovany zasah do prava
podnikat neobstoji. Neshledal ani nesoulad napadané vyhlaSky s prdvem na bezplatnou

zdravotni péci.
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6 VYCHODISKA A DOPORUCENI PRO VYBRANE ZAJMOVE
SKUPINY

V nésledujici kapitole jsou nastinéna mozna vychodiska a doporuceni vedouci ke zmirnéni
dopadu regulace uthrad léCivych ptfipravkid obecné i konkrétné na mnou zvolené zdjmové
skupiny.
Zmocnéni obsazené vust. § 17 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi dava
Ministerstvu zdravotnictvi CR fakticky neomezeny prostor pro stanoveni hodnoty bodu, vyse
uhrad hrazenych sluzeb a regula¢nich omezeni pro ptislusny rok, pokud v dohodovacim fizeni
zastupcl pojistoven a piisluSnych profesnich sdruzeni poskytovatelii jako zastupcti smluvnich
poskytovatelti nedojde k dohod¢.
»Nestanovi-li tento zakon jinak, hodnoty bodu, vyse tthrad hrazenych sluzeb a regula¢ni
omezeni se vzdy na nasledujici kalendaini rok dohodnou v dohodovacim fizeni zastupct
Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky a ostatnich zdravotnich pojistoven a
piislusnych profesnich sdruzeni poskytovatelti jako zastupcti smluvnich poskytovatelt.
Svolavatelem dohodovaciho fizeni je Ministerstvo zdravotnictvi. Dojde-li k dohodg,
posoudi jeji obsah Ministerstvo zdravotnictvi z hlediska souladu s pravnimi pfedpisy a
vefejnym zdjmem. Je-li dohoda v souladu s pravnimi pfedpisy a vetejnym zajmem, vyda
ji Ministerstvo zdravotnictvi jako vyhlasku. Nedojde-li v dohodovacim fizeni k dohod¢
do 30. 6. prislusného kalendainiho roku nebo shleda-li Ministerstvo zdravotnictvi, ze tato
dohoda neni v souladu s pravnimi pfedpisy nebo vefejnym zdjmem, stanovi hodnotu
bodu, vysi tthrad hrazenych sluzeb, vysi zaloh na thradu hrazenych sluzeb a regulacni
omezeni na nasledujici kalendaini rok Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou v terminu do
31. fijna kalendainiho roku. Vyhlaska podle véty ctvrté a paté se pouZzije, pokud se
poskytovatel a zdravotni pojistovna za podminky dodrZeni zdravotné pojistného planu
zdravotni pojistovny nedohodnou o zplsobu uhrady, vysi uhrady a regulacnich
omezenich jinak.“¢*
Namisto zdkonného zmocnéni by mélo dojit k obecnym principlim a podminkdm, na zaklad¢
nichz by jednotlivé zdravotni pojistovny sjednéavaly ,.,cenova ujednani pro obdobi delsi nez
jeden rok. O dustavni konformité¢ zmocnéni lze polemizovat, nebot uhradovd vyhlaska
obsahuje pravidla, kterd by méla byt upravena zakonem a nikoli podzadkonnym pravnim

piedpisem, jak je tomu doposud. K této problematice se vyjadiil i Ustavni soud ve svém

nalezu sp. zn. PL. US 36/11.

626 Ust. § 17 odst. 5 zdkona &. 48/1997 Sb.
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Shora uvedenym zmocnénim ma Ministerstvo zdravotnictvi CR k vydani (thradové vyhlasky
a stanoveni uhrady za zdravotni sluzby neomezenou pravomoc, ale jiz nemd Zzadnou
odpovédnost za jeji dasledky, ktera je na zdravotnich pojistovnéch. Piikladem byla vyhlaska
¢. 428/2013 Sb., kterd legdlné¢ Ministerstvu zdravotnictvi umoznila zneuzit delegované
kompetence, kdy odpovédnost ziistala s odkazem na ust. § 5 odst. 1 zdkona ¢. 280/1992 Sb.,
pouze na zdravotnich pojistovnach. Tento nesoulad neni konformni s Gistavnim poradkem
Ceské republiky. Jedna se o nepfipustnou centralizaci moci, ktera v demokratickém, pravnim
staté neni mozna.®”” S ohledem na tento stav, by m¢lo byt zmocnéni ze zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi vypusténo, nebot’ Ministerstvo zdravotnictvi neni schopno pfipravit
kvalitni pravni piedpis, o Cemz svéd¢i kazdorocni kritika a opakované napadani tthradové
vyhlasky u Ustavniho soudu CR. Ministerstvo zdravotnictvi pfi tvorbé vyhlagky nepostupuje
ani v souladu se shora citovanym zmocnénim, nebot’ jako ptedpoklad pro vydani thradové
vyhlasky je posouzeni dohody z dohodovaciho fizeni z pohledu zakonnosti a vetrejného
zajmu, to znamena, e Ghradova vyhlaska musi byt v souladu s pravnimi predpisy Ceské
republiky a vefejnym zajmem. Vetejny zajem je definovan v zdkon€ o vefejném zdravotnim
pojisténi takto: ,zajisteni kvality a dostupnosti hrazemych sluzeb, fungovani systému
zdravotnictvi a jeho stability v ramci financnich moznosti systéemu verejného zdravotniho
pojisteni. “*** Uptednostiiovanim jednoho segmentu pted jinymi segmenty zdravotni péce,
kdy Ministerstvo zdravotnictvi urci, o kolik se mad v daném segmentu navysit thrada, je
krokem nepfipustnym, pokud zplsobuje financni nerovnovéhu celého systému, nebot’ je
postavena na nepodlozeném a neopodstatnéném ciselném zékladu neodpovidajicim zdkonné
definici vefejného zajmu. Tim, zZe zmocnovaci ustanoveni neobsahuje zadné omezeni pro
stanoveni hodnoty bodu, vysi uhrad hrazenych sluzeb a regula¢nich omezeni, umoziuje
Ministerstvu  zdravotnictvi neomezenou moznost k restriktivnim  omezenim  vici
poskytovateldm zdravotnich sluzeb i zdravotnim pojistovnam. Uhradova vyhlagka pro rok
2014 zvyhodiovala poskytovatele luzkové péce a restriktivné pusobila vii¢i zdravotnim
pojistovnam, kdyz nezohlediiovala vysi ocekdvanych piijmli z vyberu pojistného na verejné
zdravotni pojisténi. Tato pravomoc Ministerstva zdravotnictvi pro prerozdélovani finan¢nich
prostiedkil z vefejného zdravotniho pojisténi nereflektuje moznosti zdravotnich pojistoven a
ani potieby poskytovateli zdravotnich sluzeb. To je divodem opakovanych stiznosti

k Ustavnimu soudu CR a diivodem pro ktery by zmociiovaci ustanoveni v § 17 odst. 5 zdkona

827 Rozpor s &l. 1 odst. 1 Ustavy. Ceskd republika je svrchovany, jednotny a demokraticky pravni stat zaloZeny na ucts
k pravim a svobodam ¢lovéka a obcana.
628 Ust. § 17 odst. 2 zdkona &. 48/1997 Sb.
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o vefejném zdravotnim pojisténi mélo byt zruSeno. K tGstavnim principtim patii stabilita
pravniho prostiedi, k némuz neodmyslitelné patii i stabilita hrad za poskytované zdravotni
sluzby. Stabilit¢ pravniho stitu nesvéd¢i vydavani thradovych vyhlasek na dobu jednoho
kalendarniho roku a ani skute¢nost, Ze vyhlaska nestanovi zddné mantinely, ve kterych by se
mohli smluvni ucastnici pohybovat. Poskytovatelim zdravotnich sluzeb i1 zdravotnim
pojistovndm nezbyva, nez uhradovou vyhlaSku akceptovat nebo se individualné smluvné
dohodnout o celém obsahu smlouvy, coz je prakticky nemozné s ohledem na vysledek
dohodovaciho fizeni. K dosazeni principti Gstavniho poradku, zejména prava na spravedlivy
proces (¢l. 36 Listiny), pravo podnikat nebo vykonavat jinou hospodatrskou cinnost (¢l. 26
Listiny), prava na bezplatnou péci (C€l. 31 Listiny) a i prava na zdjmovou samospravu (¢l. 27
Listiny), je tfeba zruSeni zdkonného zmocnéni Ministerstva zdravotnictvi k vydavéni
vyhlasky, coz by bylo pfinosem pro fungovani celého systému tykajiciho se poskytovani
zdravotnich sluzeb. Pfinos by byl spatfovan ve vytvofeni konkurenéniho prostfedi mezi
jednotlivymi pojisStovnami, ¢imz by doslo ke zkvalitnéni poskytovanych zdravotnich sluzeb a
tim 1 vEts$i motivaci k zakon€eni dohodovaciho fizeni mezi zajmovymi skupinami. Tento krok
by zcela jisté ptinesl benefity i pro pacienty, resp. pojiSténce.

I vroce 2015 se smluvni ucastnici nedockali spravedlivé uhradové vyhlasky a obdobi
stabilizace. Nelze se spokojit s tim, ze pii poskytovani zdravotnich sluzeb po cely kalendaini
rok neni jasné, za jakou skute¢nou cenu jsou zdravotni sluzby poskytovany, ani zda jsou
piijmy ziskané vybérem pojistného dostatecné pro pokryti thrad za poskytovanou péci.
Dlouhodobé nevyrovnana bilance ptijmt a vydajt systému veiejného zdravotniho pojisténi by
mohla negativné ovlivnit pravo na bezplatnou zdravotni péci. Otdzkou je, jak jsem jiz
predestiela v pfedchozi kapitole, kdo se m4& domdhat svého néaroku? V uvahu piipada i1
pojisténec, ktery by se mohl domahat svého naroku z vetejného zdravotniho pojisténi, nikoli
jak je tomu nyni v praxi, ze je to zcela na poskytovateli zdravotnich sluzeb. Nejsem vSak
zastancem nazoru, ze by to m¢l byt pouze pacient.

V tomto ohledu se neztotoziuji s nazorem Ustavniho soudu CR ani Nejvyssiho soudu CR,
kdy oba soudy ve svém rozhodnuti de facto zavazuji poskytovatele k poskytovani zdravotnich
sluzeb v rozsahu jejich potteby a nasledné, aby pozadovali po zdravotni pojistovne uhradu a
zisk, ktery nepokryva ani smluvni ujednani.®”” Poskytovatel zdravotnich sluzeb, resp. lékaf se

stale Castéji setkava se situaci, kdy pacienti si na internetu vyhledaji veskeré dostupné

*» Nalez Ustavniho soudu sp. zn. PL. US 19/13 ze dne 22.10 2013, nalez s. zn. Pl US 2785/08 ze dne 13. 9. 2011.
Rozhodn}lti Nejvyssiho soudu CR sp. zn. 25 Cdo3507/2008 ze dne 27. 4. 2011. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters
Kluwer CR [cit. 17.11 2015].
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informace o svém onemocnéni, o moznostech 1écby, vySetfenich a dalSich postupech
vedoucich k vylé€eni. Obdobné je tomu, kdyz ziskaji rady od svych pfibuznych, kamarada ¢i
jinych osob. O pravdivosti vyhledanych informaci na internetu jsou natolik pfesvédceni, Ze
jejich nadéji na rychlé, dostupné a uplné vyléceni nestoji nic v cesté. Na zéklad¢ takto
ziskanych informaci pozaduji od lékaie takovou lécbu, kterou si nasli, nebo jim byla
doporucena. Mnozi pacienti si najdou i1 pravni informace, které je utvrdi v pfesvédéeni, ze
I¢kat je povinen zdravotni sluzbu poskytnout. Piedstava o tom, ze lékar bude vykondvat
sluzby na objednavku a plnit pfani pacientil je zcestnd a nemd oporu v pravnich ptedpisech.
Nejedna se o zadny dodavatelsky vztah, naplnény pozadavky a jejich plnénim. Tvrzeni, Ze
pacient neni pacientem, ale klientem a neni mu poskytovéna zdravotni péce, ale zdravotni
sluzba, popft. sluzby, neobstoji. Pacient je zdkonem o zdravotnich sluzbach definovan jako
fyzickd osoba, které jsou poskytovany zdravotni sluzby. Pojem klient neni zdkonem o
zdravotnich sluzbach definovan a nemd ani opodstatnéni pii poskytovani zdravotnich
sluzeb.®’

Lékat je odpovédny za spravnost 1écby, kterd je indikovana na zdklad€ zdravotniho stavu
pacienta. V pfipad¢, Ze pacient pozaduje jakoukoli zdravotni sluzbu, kterd neni indikovana, je
Iékat povinen takovou sluzbu odmitnout. Odmitnuti sluzby ma sva specifika, 1ékat musi
pacientovi vysvétlit divody odmitnuti 1é€by a zarovein mu poskytnout na vybér vhodné
varianty 16¢by.%!

Poskytovatel je povinen informovat o jinych moZnostech poskytnuti zdravotnich sluzeb,
jejich vhodnosti, pfinosech a rizicich pro pacienta., tzn. o tom, ze kromé nabizené sluzby
existuje jesté jind moznost nebo jina varianta, event. jiné moznosti a varianty 16¢by.** Pacient
ma moznost prava volby jedné z nabizenych variant. Jedna se vSak o varianty k indikované
1é¢bé, zdtvodnéné a odborné podlozené. Pokud by lékat vyhovél pacientovi a splnil jeho
pozadavek na 1écbu, kterd by z medicinského hlediska nebyla indikovana, tzn., nejednalo by
se 0 péCi na ndlezit¢ odborné urovni, pouze splnéni pfani pacienta a takovy postup by

nezdiivodnil a neobhajil, by byl pravné odpovédny za piipadné nasledky.®*

Poskytovateli
zdravotnich sluzeb a vSem zdravotnickym pracovnikim je uloZena zdkonnd povinnost
poskytovat zdravotni sluzby na nalezit¢é odborné urovni, tedy podle pravidel védy a

uznavanych medicinskych postupli, pii respektovani individuality pacienta, s ohledem na

630 MACH, Jan. Lékat neni dodavatel plnici pozadavky zékaznika. Tempus Medicorum. Vydavatel Ceska lékaiska komora,
10/2015 ro¢nik 26-27. s. 3. ISSN 1214-7524.

831 Ust. § 31 zakona &. 372/2011 Sb.

632 Ust. § 31 odst. 2 pism. ¢) zakona &. 372/2011 Sb.

633 STOLINOVA, Jitka; MACH, Jan. Pravni odpovédnost v medicing. 1. vydani. Praha: Galén, 1998. ISBN 80-85824-88-4.
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konkrétni podminky a objektivni moznosti. Lékai neni svazan zadnymi povinnymi pravidly
ani standardy, svobodné voli postup v souladu s pravidly védy, s ohledem na individualitu
pacienta a jeho informovany souhlas. Novy obcansky zakonik uklada poskytovateli
postupovat pii plnéni svych povinnost s pé&i fadného odbornika.”* K ujednanim, ktera to
vylucuji nebo omezuji, se nepftihlizi. S pacientem se tedy nelze dohodnout na zadném jiném
postupu, nez je postup, ktery je indikovan a na nalezité odborné urovni, tj. lege artis.**

Jak se ma lékat zachovat v situaci, kdy pacient ma narok na bezplatnou péci, avSak
poskytovatel zdravotnich sluzeb vi, Ze pokud ji poskytne v potfebném rozsahu
odpovidajicimu zdravotniho stavu pacienta, ptekroci pojistovnou stanoveny uhradovy limit.
Zésadni otazkou je, zda je ptipustné, aby limity prostiedkli vefejného zdravotniho pojisténi
omezovaly odborny postup? Zakon o zdravotnich sluzbach uklada kazdému zdravotnickému
pracovnikovi poskytovat zdravotni sluzby vrozsahu odpovidajicim jeho zpisobilosti a
zdravotnimu stavu pacienta, na nalezit¢ odborné urovni a vramci etickych principd. To
znamend, ze bez ohledu na obsah smlouvy se zdravotni pojiStovnou/zdravotnimi
pojisStovnami a sjednanymi limity, je zdravotnicky pracovnik povinen vzdy posupovat na
nalezité¢ Grovni. Je povinen pacienta informovat o vSech vhodnych 1écebnych postupech a o
tom, ktery je pro pacienta nejoptimalnéjsi bez ohledu na ekonomickou stranku. Informace o
uhradé a cené indikované zdravotni sluzby musi zaznit az nasledné, po podani informaci o
samotné zdravotni sluzbé. Pokud je zdravotni sluzba hrazena ze zdravotniho pojisténi, ale
poskytovatel ji neni schopen provést z diivodu personalné, vécné a technického vybaveni,
anebo je schopen, je zpisobily, ale nema jeji uhradu sjednanou ve smlouvé, je poskytovatel
povinen pacienta poucit, ze 1écbu lze poskytnout za thradu z vetejného zdravotniho pojisténi,
ale na jiném pracovisti, u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb. Soucasné je vhodné
pacientovi sdélit, ze zdravotni pojistovna, u které je registrovan, je povinna mu zajistit
poskytnuti indikované 1é¢by u jiného smluvniho poskytovatele zdravotnich sluzeb.
Poskytovatel neni povinen zjistovat, ktery jiny poskytovatel zdravotnich sluzeb ma smlouvu
se zdravotni pojiStovnou a indikovanou zdravotni sluzbu poskytuje. Ostatné diive k tomu
nemél pristup. Nove, s ucinnosti od 1. 9. 2015, je zdravotni pojistovna povinna zverejiiovat
smlouvy zptusobem umoziujicim dalkovy pfistup, nejpozdéji Sedesat dnli ode dne uzavieni
takové smlouvy. Stejnym zplsobem a ve stejné lhité zvetejni zdravotni pojistovna kazdy

dodatek nebo zménu smlouvy, z nichz vyplyvd vySe uhrady zdravotni pojiStovny

*** Ust. § 2645 zakona ¢. 89/2012 Sb.
5 pPTACEK, Radek; BARTUNEK, Petr; MACH, Jan a kol. Lege artis v mediciné. 1. vyd. Praha: Grada Publishing, a.s.,
2013. ISBN 978-80-247-5126-9.
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poskytovateli za poskytnuté hrazené sluzby nebo rozsah poskytovanych hrazenych sluzeb.
Smlouva nebo dodatek nabyvaji u¢innosti dnem zvetejnéni. Pokud se zdravotni pojistovna a
poskytovatel dohodnou na jiném zptisobu nebo vysi uhrady, nez je pro dany kalendaini rok
stanoveno vyhlagkou, tuto skute¢nost zvefejni.®® Zvefejtiovani smluv a plateb ze strany
pojistoven by mélo pfispét ke zvySeni ochrany prav pacientil, zajisti nezavislou kontrolu
nakladani s povinné vybranymi penézi. Dale i to, zda do jednotlivych regionli a segmentt
pfichdzi piiméteny podil finan¢nich prostfedkii, a zda nejsou nécktefi poskytovatelé
znevyhodnéni vici jinym poskytovatelim zdravotnich sluzeb.

Aktivita poskytovatele zdravotnich sluzeb pti vyhledavani jiného smluvniho poskytovatele
zdravotnich sluzeb je namisté, pokud je tfeba s ohledem na zdravotni stav pojiSténce zajistit
navaznost péce (planované péce). Jednani mezi pacientem a zdravotni pojiStovnou o tom,
ktery poskytovatel zdravotnich sluzeb indikovanou sluzbu poskytne, by pfipadalo v ivahu,
pokud by pracovisté, na které se oSetfujici 1ékat obrati, poskytnuti sluzby odmitlo. Zajisténi
zdravotni péce pojiSténciim je primarni povinnosti zdravotni pojistovny. V ptipad¢€, ze pijde
o neodkladnou péci je dle zdkona o vetfejném zdravotnim pojisténi zdravotni pojistovna
povinna pé¢i uhradit i nesmluvnim poskytovatelim. Dle vykladu Nejvyssiho soudu CR i
Ustavniho soudu se stejny postup uplatni i u smluvnich poskytovatelt zdravotnich sluzeb,
kteti piekrocili uhradovy limit. Zakon o zdravotnich sluzbéch, ktery podle asové naléhavosti
jejiho poskytnuti definuje jednotlivé druhy zdravotni péce, definuje neodkladnou péci
nasledovné: ,,Neodkladna péce, je takova, jejimz ucelem je zamezit nebo omezit vznik nahlych
stavu, které bezprostiedné ohrozuji zivot nebo by mohly vést k nahlé smrti nebo vaznému
ohrozeni zdravi, nebo zpusobuji ndhlou nebo intenzivni bolest nebo nahlé zmeny chovani
pacienta, ktery ohrozuje sebe nebo své okoli. “%’

Uhrada od zdravotnich pojistoven je v soudasné dobé limitovana pro vétsinu segmentil.
Vysledna hodnota bodu se odviji od toho, jak byl poskytovatel v hodnoceném obdobi pti
poskytovani zdravotni péce pojisténciim oproti referenénimu obdobi ndkladny. Pokud
poskytovatel ambulantni zdravotni péce poskytne v hodnoceném obdobi v priméru na jedno
URC vice zdravotni péde, nezli poskytl v referenénim obdobi, hodnota bodu se oproti
maximalni hodnoté bodu (,,HB®) snizuje a poskytovateli je uhrazena veskera vykazana péce
s touto vyslednou hodnotou bodu. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen oSetfit vSechny

pacienty smluvni zdravotni pojistovny, ktefi se dostavi do jeho ambulance, vyjma ptipadu,

636 Ust. § 17, odst. 9 zékona & 200/2015 Sb., kterym se méni zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zméné¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zdkontl, ve znéni pozd&jsich predpist, zdkon ¢. 551/1991 Sb., o Vseobecné
zdravotni pojistovné Ceské republiky. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 17. 11. 2015].

837 Ust. § 5 odst. 1 pism. a) zdkona &. 372/2011 Sb.
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kdy lze pacienta odmitnout.

Tyto situace jsou piesné definovany zdkonem o zdravotnich sluzbéch:
,Poskytovatel, kterého si pacient zvolil, mize odmitnout pfijeti pacienta do péce, pokud
a) by pfijetim pacienta bylo pfekroceno tinosné pracovni zatizeni nebo jeho piijeti brani
provozni divody, persondlni zabezpeCeni nebo technické a vécné vybaveni
zdravotnického zarizeni; piekroCenim tinosného pracovniho zatizeni se rozumi stav, kdy
by zajisténim zdravotnich sluZzeb o tohoto pacienta doslo ke snizeni trovné kvality a
bezpecnosti zdravotnich sluzeb poskytovanych pacientiim jiz ptijatym,
b) by vzdalenost mista pobytu pacienta neumoziovala v piipad¢ poskytovani zdravotnich
sluzeb v oboru vSeobecné praktické 1ékatstvi a praktické 1ékaistvi pro déti a dorost vykon
navstévni sluzby, nebo
¢) neni pojisténcem zdravotni pojisStovny, se kterou ma poskytovatel uzavienu smlouvu
podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi; toto pravo se nevztahuje na pojisténce z
jinych stati Evropské unie, Evropského hospodatského prostoru, Svycarské konfederace,

i ze statl, se kterymi ma Ceska republika uzavienu smlouvu o socialnim zabezpeceni,

zahrnujici ve vécném rozsahu naroky na zdravotni pééi.« ©*

Poskytovatel zdravotnich sluzeb béhem hodnoceného obdobi musi péfi poskytovat bez
ohledu na jeji nakladovost a teprve po ukonceni hodnoceného obdobi, tj. kalendainiho roku,
se dozvi, jaka je jeho vysledna hodnota bodu a jakou finanéni ¢astku za svou odvedenou praci
skutecné obdrzi. Nabizi se otazka, zda by meély byt pfi posuzovani odborného postupu
poskytovatelem zohlednény ekonomické podminky. Odpovéd’ zni tak, Ze ekonomické limity
nemohou vést k postupu non lege artis. Odivodnénim chybného odborného postupu
nedostatkem financnich prostiedkli by pfed soudy neobstdlo. Poskytnout péci na nalezité
odborné urovni pacientovi a jeji thrada z vefejného zdravotniho pojisténi, byt na prvni
pohled je jasné, ze zcela uzce spolu souvisi, je tifeba striktné oddélit. Jak jiz bylo zminéno,
podle zdkona o zdravotnich sluzbach ,ndlezZitou odbornou urovni se rozumi poskytovani
zdravotnich sluzeb podle pravidel védy a uznavanych medicinskych postupii, pri respektovani
individuality pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a objektivni moznosti.“** Jedna s o
neopominutelnou zakonem stanovenou podminku, kterd musi byt vzdy splnéna. Nelze vSak
prehlizet dalsi okolnosti a vlivy, které se na rozhodovani poskytovatele zdravotnich sluzeb
podileji a hraji pro n¢j podstatnou roli, v€etné zpiisobu thrady hrazené péce. Situaci by mél
feSit poskytovatel zdravotnich sluzeb, nebot’ za soucasného pravniho stavu nelze spor o

uhradu pfendsSet na pacienty. Vybirani pifimé thrady za hrazené sluzby je vypovédnim

638 Ust. § 48 odst. odst. 1 zékona &. 372/2011 Sb.
639 Ust. 4 odst. 5 zdkona &. 372/2011 Sb.
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divodem Smlouvy o poskytovani a uhradé¢ hrazenych sluzeb. Pokud bylo poskytnuti
hrazenych sluzeb pojisténci neodkladné, coz je ve vétsing€ piipadd, je zdravotni pojiStovna
povinna péci uhradit, jak jiz bylo vySe zminéno. Regulacni mechanismy se mohou uplatnit
pouze v ptipadé, kdy dochdzi k neodivodnénému navySovani poskytované péce. Pokud
poskytovatel s omezovanim uhrady nesouhlasi, musi podat proti vyuctovani namitky
v pisemné formé, v niz uvede konkrétni divody, pro¢ doSlo proti referenénimu obdobi
k navyseni vykazané péce, tj. primérného poétu bodii na URC. Pokud piislusna zdravotni
pojistovna, resp. pobocka ptisluSné zdravotni pojiStovny, nadmitce nevyhovi, lze spor o
uhradu feSit sni Ustnim jedndnim a popiipadé i smir¢im jedndnim na centralni Urovni
pojistovny. Nedojde-li ke smiru, nezbyva nez se domahat naroku proti zdravotni pojistovné
v soudnim fizeni.

Pro lepsi prehlednost uvadim konkrétni piiklad. Lékai poskytujici zdravotni péci formou
ambulantni péce specializované (Iékar - specialista) obdrzi od zdravotni pojistovny zalohy,
které jsou o n€kolik desitek tisic korun mési¢né nizsi, nez vykaze, a nasledné obdrzi vypocet
vysledné uhrady stim, Ze ma opét v fadu nckolika tisic K¢ vracet. Celkové tak nedostane
poskytovatel zdravotnich sluzeb uhrazenou péci napt. ve vysi 150 tis. K¢.

Na konci roku 2013 doslo k dohodé mezi CLK a VZP na zmirnéni regulaci za rok 2013 pro
segment ambulantni specializované péce a registrujici poskytovatelé zdravotnich sluzeb.
Pfedmétem dohody bylo, ze pokud vySe uvedeni poskytovatelé nepiekroci limit stanoveny
vyhlaskou ¢. 475/2008 Sb., o vice nez 200 tis. K& nebudou zdravotni pojistovnou
uplatiiovany regulacni srazky za predepsané 1éCivé pripravky, zdravotnické prostiedky,
vyzadanou péci a za zvlast€ uctovany material. Dale bylo dohodnuto pro rok 2014 zvySeni o
jeden halét za kazdy vykéazany bod platby poskytovateliim zdravotnich sluzeb, kteti predlozili
zdravotni pojistovng Diplom celoZivotniho vzd&lavani CLK.**

Dalsi otazkou v ramci pojednani o tthradovych limitech vetejného zdravotniho pojisténi je
moznost thrady za zdravotni sluzbu od pacienta. Ze zadkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
plyne zédkaz smluvnim poskytovatelim pfijmout od pojiSténce tthradu za zdravotni sluzby,
které jsou hrazeny ze zdravotniho pojisténi: ,, Na poskytnuti hrazenych sluzeb v rozsahu a za
podminek stanovenych timto zdkonem, pricemz poskytovatel nesmi za tyto hrazené sluzby
pFijmout od pojisténce Zddnou vihradu. “**' V praxi je toto ustanoveni vykladano striktng,

pficemz plati, ze smluvni poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pfijmout do pojisténce

84 Dohoda mezi VZP a CLK o bonifikaci za celoZivotni vzd&lavani. [online]. CLK [cit. 28.11 2015]. Dostupné z:
http://www.lkcr.cz/aktuality-322.html?do%5BloadData%S5D=1&itemKey=cz 99445.
41 Ust. 11 odst. 1 pism. d) zakona &. 48/1997 Sb.
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uhradu za zadné zdravotni sluzby, které jsou hrazeny z vetejného zdravotniho pojisténi, a to
ani v pfipadé, kdy ma za to, ze zdravotni pojiStovna v dasledku uplatnéni regulacnich
mechanismt poskytnuté zdravotni sluzby nehradi nebo hradi nedostate¢né. K piimym
platbam od pacientt je tieba pristupovat zdrzenlivé, zejména na hrozbu ukoncéeni smlouvy ze
strany zdravotni pojiStovny a piipadného vzniku pravni odpovédnosti na strané¢ konkrétniho
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Spor o vysi thrady za poskytnuté zdravotni sluzby nelze
pfendSet na pacienty, resp. pojisténce, a musi byt feSen vyhradné¢ mezi poskytovatelem a
zdravotni pojistovnou., tak jak o tom bylo pojedndno vySe. V ptipad¢ nejistoty, zda
v konkrétnim ptipad¢ je pozadavek na ptimou platbu od pacienta opravnény, ¢i nikoliv, je
1épe vyzadat si stanovisko od CLK.

Pro budouci legislativni pravni upravu v této oblasti by mél zdkonodérce vzit v ivahu shora
uvedenou ¢ast nalezu Ustavniho soudu, a tuto nevyvaZzenost, ustavné neakceptovatelnou
nerovnost mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb na jedné stran¢ a zdravotnimi pojistovnami
na stran¢ druhé, odstranit.

Vyznamnou zménu piinesla novela zakona *** pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, jimZ se
stanovil povinny obsah thradovych dodatkii ke smlouvam mezi poskytovateli zdravotnich
sluzeb a zdravotnimi pojistovnami. Ten musi obsahovat vycet zdravotnich vykond, které tato
smlouva zahrnuje, a které budou poskytovateli zdravotni pojistovnou hrazeny.*” Zakon
uklada, jak jiz bylo zminéno, zdravotnim pojistovndm zvefejnit vSechny nové smlouvy o
poskytovani hrazené¢ péce, vcetné vSech dodatkli stim, ze nabyvaji ucinnosti az
zvetejnénim.** Touto novelou jsou tak stanovena nové pravidla pro zafazovani novych
vykoni do seznamu zdravotnich vykoni sbodovymi hodnotami a vyfazovani vykont
z tohoto seznamu za ucasti zajmovych skupin - komor, odbornych spolecnosti a profesnich
organizaci.645 V neposledni tad¢ je tieba zminit nahrazeni smluv mezi zdravotnimi
pojistovnami a poskytovateli zdravotnich sluzeb na dobu neurcitou, ¢imz by méla zajisténa
existen¢ni smluvni jistota poskytovatelii a odstranéna nejistota a obava, napt. pti domahani se
naroku poskytovatele ptfi uhrazeni jim vykézané péce. Lékati Casto zobavy ohrozeni
smluvniho vztahu, strpéli sankce ze strany pojisStoven. Do budoucna by timto mélo byt

ucinéno za dost, kdyz si pacient na zdkladé zdkonem stanoveného prava zvoli poskytovatele

642 7akon & 200/2015 Sb., kterym se méni zékon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmén& a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdé&jsich predpist, zakon €. 551/1991 Sb., o VSeobecné zdravotni pojistovné
Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich predpisd, zédkon & 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalsich
zdravotnich poji§tovnach, ve znéni pozdéjsich predpist, a zakon €. 592/1992 Sb., o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi,
ve znéni pozdé&jsich predpisu

43 Ust. § 17 odst. 1 zdkona &. 48/1997 Sb.

64 Ust. § 17 odst. 9 zékona &. 48/1997 Sb.

645 Ust. § 17b zakona &. 48/1997 Sb.
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zdravotnich sluzeb, je zdravotni pojiStovna povinna tyto sluzby poskytovateli zdravotnich
sluZeb uhradit, pokud byly pro pacienta indikovany.

Vyznamnym krokem zdravotnich pojisStoven vedouci kposunu transparentnosti a
srozumitelnosti jejiho rozhodovani je, jak jsem jiz uvedla vySe zvefejnovani smluv. Povazuji
tento krok za zcela klicovy, ktery bude docenén v budoucnu. Zdravotni pojistovna bude
zvetejnovat 1 rozbor zadosti poskytovatele zdravotnich sluzeb o uzavieni smlouvy, ktery ma
predejit zvyhodiiovani poskytovatelii zdravotnich sluzeb. Cilem by mélo byt zprithlednéni
celého systému uzavirani smluv, kontrola a pfezkoumatelnost kazdého u¢inéného rozhodnuti
zdravotni pojistovny.®*® Jedni se o opatieni, které by skutednd mohlo zajistit v&tsi
transparentnost vyjednavani o uhradiach nejen IléCivych piipravki. Vzorové smlouvy
s poskytovateli jsou uvedeny na portale VZP.%*

Co se tyka uzitné formy Cinnosti vefejné spravy, tak na misté je jist¢ navrh na odstranéni
dvojkolejnosti regulace, s moznosti vyuziti institutu opatieni obecné povahy, vedouci
k efektivité celého systému a i odstranéni fady formalismi.®*® S tim souvisi volba spravné
formy Cinnosti vefejné spravy pii uplatiiovani cenové regulace. Na tomto zminim publikaci
,Zkorumpovana farmacie* britského 1ékate a spisovatele Bena Goldacreho,** ktery vtipnou
formou poukazuje mimo jiné i na regulaci 1é¢iv, s poukazdnim na praci regulacnich tradu a
financovani zdravotni péce. Tyto by mély apelovat na farmaceutické firmy, aby produkovaly
vic informativni vyzkumy. V roce 2010 némecka vlada zalozila ufad IQWiG,*° ktery sleduje
dikazy o vSech nové schvalenych lécich a rozhoduje, jestli by mély byt hrazeny némeckymi
poskytovateli zdravotnich sluzeb. Poukazuje na transparentnost a skutecnost, ze kde je volny
pristup k informacim o 1éku, tam lze té€zit z toho, ze na problémy okolo né&j dohlizi ,,mnoho
o¢i, analyzuji je peclivéji a z vice thli. Resiglitazon, 1€k na diabetes, byl stazen z trhu kvili
problémim se selhdvanim srdce. Tuto skutecnost objevili akademicti pracovnici pfi sbéru dat,
jez byla odhalena az v rdmci soudniho sporu, coz je pravé ptikladem toho, jak by to fungovat
rozhodn& nemélo. Stejné jako problémy s thradovou vyhlagkou musel fesit/a vyiesit Ustavni

soud.

Pravni tuprava Ceské republiky pred n&kolika lety zménila systém pii stanovovani cen a

646 yvZP smlouvy. [online]. VZP CR. [cit. 28. 11. 2015]. Dostupné z:http://www.vzpsmlouvy.cz/

847 Postup uzavirani smluv pro jednotlivé typy zdravotnickych zafizeni. [online]. Vieobecna zdravotni pojistovna. [cit. 28.
11. 2015]. Dostupné z: https://www.vzp.cz/poskytovatele/smluvni-vztahy/postup-uzavirani-smluv-pro-zdravotnicke-zarizeni.
848 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo, 1. vyd.Praha: Erudikum, 2014. ISBN. 978-80-905897-0-4.

649 Goldacre, Ben. Zkorumpovana farmacie. I. vydani.Brno: Nakladatelstvi C.Press, 2013. ISBN 978-80-264-0167-4.

650 Némecky Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), ktery posuzuje i¢innost, pfinos a
nakladovou efektivitu 1é¢iv, provedl posouzeni 1é¢iva afatinib (Giotrif, Boehringer Ingelheim) schvaleného pro 1écbu
pacienti s lokalné pokrocilym nebo metastatickym nemalobunéénym karcinomem plic, jejichz nadory jsou vyjadieny
ur¢itymi typy genové mutace receptoru epidermalniho ristového faktoru (EGFR).
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tihrad, ktery piesel z Ministerstva financi CR a Ministerstva zdravotnictvi CR na SUKL, ktery
stanovi cenu a thradu ve spravnim fizeni. Spravni fizeni neni obvyklym fizenim ve vSech
zemich Evropské unie. Ceskéa republika oproti jinym &lenskym zemi Evropské Unie, jako
jedina, provadi kazdorocné komplexni revizi vSech léCivych pfipravki. Na Slovensku
piehodnocuje komise ceny 1ékt Ctyfikrat do roka, ceny urcuji z priiméru nejnizsich cen 1€kt
v ramci Evropské unie (z referencniho koSe). Na seznamu hrazenych 1é¢ivych piipravkl je
ptes pét tisic 1€k, z nichz je tfetina bez doplatku. V Polsku rozhoduje o cenach Ministerstvo
zdravotnictvi, které vydava Seznam léCivych pfipravkil hrazenych z vetejnych prostiedki,
uruje cenovy strop, ktery nesmi lékarna prekro¢it, pouze snizit.>' V USA stat ceny léki
nereguluje. Ceny 1€kt se stanovuji individualné pii vyjednavani farmaceutickych firem
s prodejci nebo zdravotnimi pojistovnami.®** Doplatky na 16&ivé pripravky se odviji od
podminek zdravotniho pojiSténi, které ma doty¢ny pacient uzaviené. Vyhodnéjsi ceny
s vyrobci vyjednavaji zdravotni pojistovny pro vladni program Medicare. Velkd Britanii
reguluje ceny lékii na predpis, tzv. Schéma pro farmaceutickou regulaci. Ministerstvo
zdravotnictvi uzavird s firmami z Asociace britského farmaceutického primyslu kazdych pét
let dohodu o cendch pro Narodni zdravotnicky systém. V Rusku stanovi maximalni cenu
vyrobce Statni agentura, novy léCivy piipravek nesmi byt drazsi, nez je ten, ktery je jiz
uvedeny na trh. Ceny jsou pfehodnocovany jedenkrat ro¢n¢, marze si urcuji regiony. Systémy
zdravotniho pojisténi se v zemich li§i na zaklad¢ toho, jaky model pouzivaji. Model
Beveridge, napf. v Norsku, Svédsku, Finsku, vItalii, ve Velké Britanii, v Irsku.
Bismarckovsky model, zaveden napf. v Némecku, Belgii, Francii®*>*

Nadto podle posledniho priizkumu Centra pro vyzkum vefejného minéni Akademie véd CR
(CVVM) je se zdravotnictvim v Ceské republice vétsina obyvatel spokojena. Podil
spokojenych obyvatel ptesdhl 50 procent. Jedna se o nejlepsi vysledek za poslednich 14 let,

kdy centrum nazory lidi na zdravotnictvi zjistuje.®”

651 RADZIWITT, Konstanty. Problémy polského zdravotnictvi. Tempus Medicorum. Vydavatel Ceské 1ékatska komora,
1/2016 ro¢nik 25. s. 18-19. ISSN 1214-7524.

82 HOROVA, Jana. Stanoveni cen a tihrad 1é¢ivych pripravkii — parametry systémii a systém v CR. Brno, 2012. Rigorézni
prace. Veterinarni a farmaceuticka fakulta. Farmaceuticka fakulta. Ustav aplikované farmacie. Konzultant prace: Doc. RNDr.
Jozef Kolaf, CSc.

65 SALTMAN, B. Richard; FIGUERAS, Josef. Europen Health care reform.Analysis of current strategies. WHO regional
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7 ZAVER

V zavéru prace jsou shrnuty poznatky, k nimz jsem dospéla provedenim analyzy pouzitych
zdroji. Hlavni analytickd Cinnost byla zaméfena na oblast cenové politiky 1é¢iv, a to jak
z hlediska pravnich ptedpist, tak i z pohledu jejich interpretace a aplikace, s moznosti navrhu
de lege ferenda.
Zakladnim obecnym cilem prace byl popis aktudlni situace v oblasti cenové politiky 1é¢iv v
Ceské republice ve svétle stavajicich pravnich piedpist. Na zakladé analyzy pravni pravy
cenové a thradové regulace 1éCivych ptipravki jsem dospéla k:

*  potvrzeni pracovnich hypotéz,

* ke stanoventi jejiho vlivu na vybrané zdjmové skupiny,

* kdefinovani vyhod a nevyhod, které plynou ze soudnich rozhodnuti a praxe,

 k formulaci nezbytnych doporuceni, kterda napomohou pifedchdzeni negativnim

dopadiim cenové a thradové regulace na zvolené zajmové skupiny.

Pro naplnéni cile prace bylo tieba ucinit fadu dil¢ich zavéri. Nejprve bylo nutné teoreticky
uchopit terminy ,,léCivy ptipravek,” ,,zajmové skupiny,” ,,cenova a 1ékova politika™ a dalsi
uvedené v kapitole druhé a analyzovat jejich roli v soucasné cenové politice 1€¢iv a zdravotni
politice vibec.
Ukolem kapitoly druhé bylo pfinést vhled do zkoumané problematiky, je tieba zvIast
poukazat na definici 1é¢ivého ptipravku, ktery tvoii zaklad zkoumané problematiky. Analyzou
institutu definice 1é¢ivého pripravku lze ucinit zavér, ze jeho rozliSenim vystihujicim urceni
neboli prezentaci prispélo k celkovému objektivnimu pohledu na jednotlivé definice vyrobk.
Pro praxi to znamena, Ze 1é¢ivym piipravkem je i ptipravek, ktery z hlediska funkce definici
1é¢ivého pripravku nenapliuje, ptresto bude podléhat sankénim postihtim. Cilem je prispivat k
ochran¢ podstatné zdjmové skupiny, a to pacientim. Toto rozliSeni sméfuje primarné ke
zvySeni ochrany pacientii nejen pied Skodlivymi 1éCivymi pfipravky, ale i pfed jinymi
vyrobky pouzivanymi namisto 1é¢ivych ptipravkd.
Interpretace definic ma zékonité vést k objektivnimu pohledu a tim nemoznosti naristu
hrani¢nich vyrobka a zamezeni situacim, aby tentyz piipravek byl zafazen na uzemi jednoho
¢lenského statu v riiznych kategoriich nebo do rozdilnych kvalifikaci. Tento zavér vyplyva
z analyzy judikatury Soudniho dvora Evropské unie. DalSimi kroky SD EU, podle mého

nazoru, by mély byt velmi rychlé kroky vedouci k pfijeti zdvazného a jednotného stanoviska o
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povaze hrani¢nich vyrobkli pro vSechny clenské zemé, které povedenou ke stabilizaci
vnitiniho trhu. Ten je dlouhodobé neudrzitelny, nebot’ pro jeden vyrobek aplikovat nékolik
pravnich rezimi, neni pro z4jmové skupiny z dlouhodobého hlediska pfijatelny, uchopitelny a
piedevsim transparentni. K uchopeni problematiky nepfispivé ani judikatura Ceské republiky,
ktera je v soucasné dob¢ pro tuto oblast spiSe chuda.

Cenova politika 1é€iv prosla vyznamnymi zménami, jako je zavedeni elektronického receptu,
zruseni poplatkil za recept, stanovovani maximalnich cen 1é€ivych ptipravki, zrychleny vstup
l1é¢ivych ptipravkll do systému thrad ¢i zavedeni pozitivnich listd zdravotni pojistovnou,
které ptinesly finan¢ni uspory pro pacienty i pro cely systém. Dal§im pozitivnim piinosem
jsou elektronické aukce na léCivé piipravky, jejichz cilem je zpruhlednit 1€kovou politiku,
nebot’ se ve své podstaté jednd o protikorupéni opatfeni. Vyznamnou oblasti je registrace
1é¢ivych pripravki, jedna se o slozity proces podléhajici povolovaci procedufe. O tomto
procesu lze fici, ze funguje velmi dobfe, stejné tak o systému farmakovigilance, ktery vyrazné
prispiva ke zvysSeni bezpecCnosti pacientti. K odlehéeni cenové politiky 1€Civ pfispély také
zmeény ve spravnim fizeni. Zkratily se lhiity pro dorucovani, ¢imz se odstranily neodiivodnéné
pozadavky na ptekladani podkladd k Zadosti a rozsdhlému, v mnoha piipadech nadbyte¢nému
dokazovani. VSechny uvedené zmény zasadné pfispely k transparentnosti cenové politiky
1éciv.

V systému poskytovani zdravotnich sluzeb tvofi svou podstatnou roli nékolik zajmovych
skupin. Pacienti, resp. pojisténci tvoii skupinu, kterd poptava zdravotni sluzby, odvadi
zdravotni pojisténi a spotfebovava zdravotni péci. Diky existenci zajmovych skupin, platct a
poskytovatelii zdravotnich sluzeb, neni tato zajmova skupina ptimo konfrontovéana s uhradou.
Mam za to, Ze role této zajmové skupiny by méla byt posilena v systému thradové a cenové
regulace tak, aby byl reflektovan i socioekonomicky stav.

Nosnou ¢asti disertacni prace je cenova a uhradova regulace 1é¢ivych ptipravki. Piedstaveni
pramenii pravni upravy v této praci mad pievahu deskriptivniho charakteru, coz je déano
pfedevsim jejich roztiisténosti jak na Grovni vnitrostatni, tak i1 evropské, a to nejen pro oblast
lécivych piipravkd, ale celkové pro oblast poskytovani zdravotni péce, vcetné v textu
okrajové zminovanych zdravotnickych prostiedkd.

Z pravni analyzy regulace 1éCivych pripravki je ziejmé, Ze neni dostatecné urcita a Casto vede
k rozporuplnym stanoviskiim. Zjeji analyzy vyplyva slozitost celého procesu cenové
regulace, ktery je zaloZzen na povolovaci proceduie podléhajici spravnimu organu, SUKLu.
Ceny a thrady lécivych pripravkll jsou stanoveny ve spravnim fizeni, které neni obvyklym

fizenim ve vSech zemich Evropské unie. Uhradova regulace je pro nékteré ptipady stanovena
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formou individualnich spravnich aktl a pro jistou skupinu je stanovena formou opatieni
obecné povahy. Domnivam se, Ze provadéni cenové a Uhradové regulace by mélo byt
vyusténim v rozhodnuti legislativnim procesem a ne individualnim spravnim aktem. Novému
pohledu na problematiku vztahli cenové a thradové regulace piispiva zdsadnim zplsobem i
regionalni unifikace pravni regulace v ramci Evropské unie. Ta ma za cil jednak podporu
volného trhu, odstranéni piekdzek mezi subjekty clenskych statl v rozdilnych pravidlech pro
urovani regulace. Samotna cenova a thradova regulace je ponechdvana na Upravé clenskym
statim pricemz v Ceské republice se nedaii realizovat zadouci zména poméru financovéni
lizkového a ambulantniho segmentu, vzdy je jeden ze segmentli poskytovatelli zdravotnich
sluzeb vtom daném roce znevyhodnén. Pravni uprava vykazuje nedostatky vazici se
k regulaci léCivych ptipravki, které vyznamné ovliviuji poskytovani zdravotnich sluzeb.
Stanoveni maximdlnich cen vyrobci ma slabiny, pfedev§im s ohledem na nedostatecné
vstupni informace a podklady. Systém obecn¢ postrada transparentnost. Pravé transparentnost
ma byt zdkladem kazdého systému. Pokud chybi zaklad, vede to k nastoleni polemik
naptic celou oblasti cenové politiky 1éCiv.

Jednim z dil¢ich cila je definovat zdjmové skupiny a jejich participaci na regulaci cen,
tthrad i spotiebé lécivych piipravki. Oblast uhrady 1é¢ivych piipravkll ze zdravotniho
pojisténi je jiz n€kolik let pfedmétem znaéného zdjmu zajmovych skupin, a to predevSim
poskytovatelll zdravotnich sluzeb, farmaceutickych spolecnosti a statnich organti. Osobami,
které jsou rozhodnutim SUKLu piimo dotleni jsou pojisténci (pacienti, ale také i
spotiebitelé), kteti byli z procesu stanovovani thrad jaksi vytazeni, a¢ se jich to pfimo tyka.
Rozhodnuti spravniho organu o uhradé¢ 1écivého ptipravku ma beze sporu dopad na obsah
konkrétniho vefejnopravniho naroku pojisténce vici zdravotni pojistovné. V této souvislosti
je tfeba poukdazat na to, ze proces stanoveni cen a thrad dle casti Sesté zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi se tyka léCivych pripravkil pouzivanych v ambulantni péci. Lécivé
pripravky, napt. individudlné piipravované 1éCivé piipravky jsou hrazeny ve vysi stanovené
SUKLem opatienim obecné povahy ve smyslu zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
K ptipravovanému opatieni obecné povahy se pak maji pojisténci, jejichz prava, povinnosti
nebo z4jmy mohou byt opatfenim obecné povahy piimo dotéeny, moznost vyjadfit. Mam za
to, ze z4jmy pojisténct jsou klicové, je otazkou, nakolik by bylo jejich vyjadieni ve spravnim
fizeni, které je z odborné¢ho hlediska velmi slozité, relevantni. Je také nutné vzit v potaz, ze
pojisténec v dobé nemoci je nepochybné nachylny uvétit urcitému tvrzeni ohledné vyléceni,
oproti uvazujicimu pojiSténci v plném zdravi, je zde urcitd moznost zmanipulovatelnosti.

Rozhodnuti o spotiebé¢ urcitého léCivého piipravku je v rukou poskytovatele zdravotnich
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sluzeb, u kterého by m¢l byt zajem pacienta na prvnim miste, avSak vlivy farmaceutickych
firem, zdravotnich pojiStoven, a to predevSim, jsou markantni. Diive popisovand nechut
poskytovatelll zdravotnich sluzeb zabyvat se otdzkami financovani, managementu a ekonomie
se rapidn¢ méni, hospodafeni svych pracovist si musi bedlivé hlidat, nebot' rozsahlé
kompetence statnich a spravnich organt limituji jejich rozhodovani. Doporucuji vyuctovani
zdravotni pojiStovnou za jimi poskytovanou a vykazanou péci bedlivé sledovat a kontrolovat
a vyuzivat vSechny opravné prostfedky k mozné napravé pii zjisténi nesouladu. Pro spravni
organy, které rozhoduji o vysi a podminkéch tithrady, by mély byt prioritou zajmy pojisténc,
a to pfinegjmensim s ohledem na ochranu vetejného zajmu a na zdsadu materidlni pravdy. Dle
soudni praxe tomu tak neni, mam vSak za to, ze zajmy pojiSténcti by v rozhodovaci praxi
mély byt akceptovany, protoze urceni uhrad 1é€ivych ptipravkd na né¢ ma pfimy dopad. Je
ziejmé, Ze ve spravnim fizeni podle casti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
uplatiiuji ucastnici své partikularni zajmy, které se ne vzdy kryji se z4jmy pojisténcti.

Tridilny systém, kdy l€kat predepise 1éCivy piipravek, pacient ho spotiebuje a zdravotni
pojistovny uhradi ndklady, vytvaii strukturdlni nedokonalost na farmaceutickém trhu.
Poptavka 1€kt neni fizena kone¢nym spotiebitelem, ale 1ékafem, zatimco naklady na pacienta
jsou hrazeny z pojisténi. Schopnost pacientll transformovat informace do znalosti je omezena.
Nedafti se najit socialn€ unosna spolutcast pacientii na thradé 1é¢ivych piipravki.

Dals$im podcilem je identifikovat zpiisoby prdavni regulace cen a uhrad lécivych pripravki a
vélenéni zakladnich principit soucasné pravni upravy. Otazka uhrad 1€Civych piipravkl je
pohledu pravni upravy mnohem slozitéjsi a komplikovanéjsi nez otazka tvorby cen. Vytvoreni
funk¢éniho a logicky navazujiciho systému tvorby cen v souladu s pravem Evropské unie,
s pozitivnim dopadem na z4jmové skupiny tak, aby neposkozoval z4jmy pacientd a
poskytovatelli zdravotnich sluzeb, jak tomu bylo do roku 2008, je tkolem slozitym a
komplikovanym. Do roku 2008 byl systém velmi pruzny, thrady byly stanovovany vyhlaskou
Ministerstva zdravotnictvi CR &tyfikrat rocnd, ale systém byl zcela nepiehledny a
neodpovidal pozadavkiim Evropské unie. U stanovovani cen a uhrad absolutné chybéla
transparentnost rozhodovani. Pro jejich vydani nebyla dodrzovéana lhiita. Od podéani Zzadosti
nem¢l zadatel jistotu, v jaké lhiit€¢ obdrzi rozhodnuti o cené nebo o uhradé. V rozhodnuti
absentovala pouceni o moznosti podat opravny prosttedek. Pozadavek o podavéani informaci
Komisi EU o zménéch v pravnich ptedpisech tykajici se Gpravy cenové a uhradové regulace
rovnéz nebyl ze strany Ceské republiky dodrzovan. Vyuzivand metoda referen¢nich skupin
narazela na tfadu nevyhod, tou nejpodstatnéjsi byl jejich vybér. Vybér strategii regulace

ovlivitovaly nasledujici faktory: vydaje na 1éCivé pripravky, pozitivni listy, thrada pro urcitou
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skupinu pacientli nebo pro urcitou indikaci, procentudlni tthrada, danové zatizeni, podpora
uzivani generik, spoluticast pacienta a tvorba doporuceni pro klinickou praxi.

Na zéklad¢ prévni analyzy se uvadi, Zze cely systém byl podroben diikladné revizi a na
prelomu roku 2011/2012 byly piijaty dvé novely zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
které¢ zdsadnim zplGsobem upravily pravidla pro stanovovani maximalnich cen a vysi a
podminky thrady léCivych ptipravkl. Prvni novela s uc¢innosti od 1. 1. 2011 pfinesla zruseni
poplatku za polozku na receptu, zavedeni thrady ceny vyrobce a pravidelnou aktualizaci
Seznamu hrazenych 1é¢iv SUKLem a stim jeho novou podobu, rozsifeni poétu zemi
referencniho kose, zménu koncepce spravniho fizeni a revizi, zrychleny vstup 1écivych
piipravkll do systému thrad a zabranéni retroaktivity u novych uhrad, a v neposledni fad¢
byla zavedena uhradova soutéz. Druha novela s Gi¢innosti od 1. 4. 2012 ptinesla dal$i snizeni
poctu zemi referencniho kose, dale také snizeni poctu 1ékovych skupin v ptiloze €. 2 zdkona o
vetejném zdravotnim pojisténi a vytazeni OTC 1é¢ivych piipravki ze systému thrad ex lege.
Z hlediska vyvoje v Ceské republice za nékolik poslednich let je téma regulace
podnikatelského jednani ve zdravotnictvi aktudlni. V devadesatych letech doSlo k rozvoji
podnikatelskych aktivit i v oblasti zdravotnictvi, pfesto prvotni a stdlou pfi¢inou je rozpor
mezi urovni lékatské védy a disponibilnimi zdroji, dale obtiznost normovani zdravotnich
vykonua. Praci délnika, prodavace, ufednika, Sicky, lze jednoduse znormovat. Jedna se o
rutinni, opakujici se ukony, jejichz provedeni lze piedepsat a stanovit pro né nezbytné
mnozstvi ¢asu 1 materidlu. U poskytovatelll zdravotnich sluzeb je normovani vykonl obtizné,
jedna se o individualni aktivity odvijejici se od reakci lidského organismu. Zadna ze
zajmovych skupin, predev§im zdravotni pojistovny a Ministerstvo zdravotnictvi CR, nenagla
optimalni feSeni regulace cen a thrad v podminkach Ceské republiky. Nebyla nalezena
dostatecné objektivni metoda méfeni zdravotnich vykonl a pouziti vSech znamych metod
(body, pausaly, DRG systémy, a jiné). Vyhrady vici témto nedostatkim v mnoha ptipadech
jsou feSeny soudni cestou. Absence norem vykonti a spotieby pii poskytovani zdravotnich
sluzeb je ptekdzkou raciondlniho fizeni poskytovatelli zdravotnich sluzeb. Podminky pro
podnikéni vSak musi byt pro vSechny jeho ucastniky shodné, a to i za splnéni zdkonem
stanovenych podminek. Pokud se zafazenim na seznam pozitivnich léCivych piipravki
dostane jeho vyrobce nebo distributor do vyhody oproti jinym vyrobcim ¢i distributoram,
musi se disledné dbat na to, aby tato nerovnost vyvazovala moznost kontroly transparentnosti
vytvarenim téchto podminek v kazdém individualnim ptipad¢.

Navazujicim podcilem je prezentace vclenéni soudnich rozhodnuti vitahujicich se

k hlavnimu cili prdace. Ta jsou naprosto kli¢ova napii¢ vSemi zajmovymi skupinami. To je
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nezbytné pro vymezeni konkrétnich oblasti, v nichz lze dale hledat pozitivni a negativni
dopady cenové a uhradové regulace. To vSe je podrobné zachyceno v kapitole Ctvrté a paté.
Pravni ptfedpisy EU, judikatura Soudniho dvora a reflexe situace v oblasti cenové politiky
v Ceské republice nabyla vétsiho rozméru pravé v souvislosti s porusenim prava ES v oblasti
stanovovani maximalnich cen léCivych piipravkl a pii rozhodovani o jejich uhradé¢, které
vedla Evropska komise proti Ceské republice, a také v ndvaznosti na nalez Ustavniho soudu
sp. zn. PL. US 36/05. MZ CR muselo uinit kroky k zajisténi souladu &eské tupravy
s pozadavky prava ES. Ustavni soud CR podrobil uhradovou regulaci podrobnému piezkumu
a jeho nalez ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL. US 36/05 se stal zcela zasadnim pro stanoveni
mechanismu regulace v oblasti 1€Civych pfipravki. Pivodni systém thradové regulace zrusil
s odivodnénim. ,,Stanoveni konkrétni vyse tthrady 1é¢ivého piipravku mé zasadni vyznam pro
poptavku, a to dle zésady, Ze poptavka je tim vétsi, ¢im je vyssi podil thrady z verejného
zdravotniho pojisténi. Zavéry v ném uvedené musi jakakoli budouci uprava thrady 1éciv
respektovat.*

Nezbytnym podcilem je analyzovat vyhody a rizika, kterda pro zdjmové skupiny mohou
plynout 7 cenové politiky léCiv a jeji regulace, véetné moznosti jejich eliminace. Naplnéni
tohoto cile je realizovano formou upozornéni na mozné pozitivni a negativni dopady na
zvolené skupiny v mife povolené soucasnou pravni upravou a analyzou zptisobu, jak se
negativnim dopadiim branit v mife praktickych kauz vychazejicich zmé praxe. Financni
limity pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, indika¢ni omezeni, uhrada lé¢ivych ptipravk,
odbornost, cena a distribuéni pfirdzka a revizni lékat jsou instituty, které ovliviiuji zdjmové
skupiny pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. PtiliSny populismus opomiji zdravy nadhled a
zkuSenosti tviir€ich a organizacnich schopnosti poskytovatelii zdravotnich sluzeb i pacienta.
To se odrézi i v jejich nedostatecné motivaci. Z neurCitého politického zadani se vytvari
nevyhovujici cenova politika 1é¢iv, ktera neodrazi potteby a zajmy poskytovatelti zdravotnich
sluzeb a pacientli a zdravotni péce v celém jejim pojeti. Zajmové skupiny participujici na
cenové a uhradové regulaci nevyuzivaji data a ekonomicky pohled zdravotnich pojistoven,
coz vede praveé k vytvareni populistickych ustanoveni, ktera neodrazi realitu cenové politiky
1é¢ivych pripravki, ale ziistavaji jen politikou. Neexistuje odpovédnost zajmovych skupin
participujicich na regulaci cenové a thradové regulace za jeji vysledek. Z mého pohledu
vyvstava potieba sestaveni pracovni skupiny pro vyvoj nového ramce diferencovaného k
oceniovani zdravotnich komodit, véetné poplatki, kterd by upevnila model cenové politiky
v oblasti lé¢ivych piipravki, s vyuzitim ucelné farmakoterapie. Rozlisit pfistup, pii kterém

jsou 1écivé piipravky prodavany, tak aby odrdzel socioekonomicky stav. Domnivam se, ze
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neni vhodné, aby ceny léCivych ptipravki byly regulovany pouze stitem. VyS$S$i mira
pozornosti by méla smefovat ke kategorizaci a vySi thrad u 1€kt hrazenych z vetejného
zdravotniho pojisténi a také konkurenci na trhu u 1€kt nehrazenych z vefejného zdravotniho
pojisténi. Kategorizace rozhodnuti o vysi thrady 1é¢ivych ptipravkl z vetejného zdravotniho
pojisténi by méla mit stanovena jasna pravidla a transparentni postup. Méla by byt zalozena
na odbornych kritériich a podloZena nakladovymi studiemi. Jednoznaénéd preference DDD,
pficemz by mélo dojit k pravidelné racionalizaci poctu skupin 1écivych ptipravki, aby
nedochazelo k prazdnym skupindm nebo skupindm s jednim vyrobcem.
S ohledem na vyzkumné otazky a stanovené cile prace byly formulovany nasledujici pracovni
hypotézy, znichz jsem pii zpracovani zvoleného tématu vychazela. Zakladni pracovni
hypotézy znély:
a) Soucasna platna a G&inna pravni Gprava v Ceské republice umoziiuje vicekolejnost
cenové a thradové regulace 1é¢ivych pripravka.
b) Cenova a uhradova regulace vykazuje nedostatky vézici se kregulaci lécivych
ptipravki, které vyznamné ovliviiuji poskytovani zdravotnich sluzeb.
Na zakladé zjisténi, u€inénych piedev§im v kapitole tfeti, je mozné dospét k zavéru, ze
pracovni hypotéza pod pism. a) byla potvrzena. Co se tyka uzitné formy cinnosti vetejné
spravy, tak na misté je jisté navrh na odstranéni dvojkolejnosti regulace, s moznosti vyuziti
institutu opatfeni obecné povahy, vedouci k efektivité¢ celého systému a i odstranéni fady
formalismd.
Za casteCn¢ potvrzenou lze povazovat i pracovni hypotézu pod pism. b). Lékové limity vedou
k tomu, Ze nakladny 1€k pacientovi nebude poskytnut, i kdyz by byla 1écba efektivnéjsi nez
jind zvolena 1écba. Pacient s drahou nemoci je ptfehazovan mezi poskytovateli zdravotnich
sluzeb, coz ve svém disledku znamend pteneseni nékladi do jiného segmentu v oblasti
zdravotnictvi.
Vychodiska a doporuceni vedouci ke zlepSeni celému systému cenové politiky 1éCiv jsou
nasledujici:
e zakladnim principem musi byt transparentnost a dodrZovani smérnic EU a nalezl
Ustavniho soudu CR,
vyuzivat diirazné zavért nalezt Ustavniho soudu CR,
e stanoveni cenové regulace 1éCivych ptipravkll 1éCiv je podstatnym krokem a
podminkou k fungovéani systému uhrad lécivych ptipravka z prostiedki vetejného

zdravotniho pojisténi bez ohledu na prazdna populistické gesta,
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* vytvofeni funk¢nich kategoriza¢nich komisi, které stanovi podil a podminky thrady
z vefejného zdravotniho pojisténi,
» stanoveni odpovédnosti za spotiebu léCivych ptipravki jak u poskytovatelt
zdravotnich sluzeb, tak i pacientd,
e vyuzivat metodu porovnani nakladt novych, ale jiz existujicich 1éCivych ptipravka
s ¢lenskymi zemémi EU, které pouzivaji efektivni cenovou politiku 1é¢ivych ptipravkl
(Francie, gpanélsko, Recko), tzv. metodou referencnich trhli, provadét strukturovanou
simulaci hodnot referen¢niho kose,
* revidovat ATC skupiny, redukovat skupiny tak, aby byl 1é¢ivy ptipravek dostupny 1
pro pacienty, pro které je nejlevnéjsi 1€k ze skupin 1é¢iv pIné hrazen, nevhodny,
e vyuzivat cenovou regulaci formou porovnani mezi staty i mezi skupinami 1éCivych
ptipravki a vymezit ty 1éCivé ptipravky, které nepodléhaji cenové regulaci,
* definovat a vymezit pravidla pro spoluti¢ast pacientdl a moznosti jejich ptipojisténi,
e pii stanoveni Uhrad vyuzivat ve vysi mife uceli farmakoekonomiky a hodnoceni
nepiimych naklada.
Ceska republika shora uvedené vyuziva, ale ne v takové mife, abych mohla hypotézu vyvratit
anebo fici, Ze cenova a uhradova regulace trpi jen nedostatky.
Obecné pohled na zdravotnictvi do budoucna, kdy naklady na zdravotni sluzby stale rostou a
rozpocCty jsou a budou vzdy omezené jak dnes, tak i v blizké a vzdalené budoucnosti, to je
skute¢nost, k nizZ nepotfebujeme finanéni analyzu, postaci selsky rozum. Proto je nutné vnést
do systému vice intervenci, které by pfinesly vétsi ptidanou hodnotu pro zajmové skupiny, a
tim pro celou spolegnost. Systém zdravotniho pojisténi v Ceské republice zalozeny na
solidarnim principu ma své limity, je neudrzitelny a prahne po standardizaci. Roste tlak na
efektivni vyuzivani zdrojl, na spoluucast pacientli na zdravotni péci a stim ruku v ruce
vyzadovani péce v odpovidajici kvalit¢ ve vztahu k uhrazené financni Castce. Existuje
nezdjem, nizka mira edukace, nedostatek finan¢nich zdroja, politickd a organizacni nevole.
Zakladem tspéchu je shoda, nejlépe viech za¢astnénych zajmovych skupin, poéinaje MZ CR,
platci, pacienty, poskytovateli zdravotnich sluzeb a dalSimi z&djmovymi skupinami a jasné
stanoveni priorit.
Zména pravnich piedpist pro hodnoceni tthrad 1é¢ivych piipravki od roku 2008 piinesla 1
nckteré aspekty s prvky mozného feseni budouciho vyvoje:
e farmakoekonomicka hodnoceni, hodnoceni u€innosti, realna data,

* zménu zpusobu stanovovani cen léCivych ptipravki, kterd pifinesla stanoveni poctu
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zemi referencniho koSe a jeho rozsifeni o clenské zemé EU a snizeni maximalnich cen
az u jedné tietiny 1écCiv,

» revize uhrad kdykoliv pfi Gspofe ptinesla usporu n¢kolika milionii K¢,

* rozd¢leni tcelu hloubkové revize a zkracenych revizi,

» zavedeni hloubkové revize, kterd vede k prezkoumdani thrad, postaveni 1é¢iv v dané
referen¢ni skupiné v ramci terapeutické praxe a zkracena revize, jejimz ukolem je
pfepocitavani vyse thrad pfi zmén¢ situace na trhu,

» vyfazeni léCivych pfipravkid k podpirné a doplitkové 1é¢bé z uhrad z vefejného
zdravotniho pojistént,

e upravu docasné thrady vysoce inovativnich l1éCiv,

e zpfisnéni vstupu danych, ndkladnych, inovativnich 1é¢ivych ptipravkt na trh. Hrazen
bude jen takovy léCivy pripravek, ktery je hrazen alesponl ve dvou zemich referencniho
koSe a za podminky ptedlozeni zdvazku o limitech na néklady zdravotnich pojistoven
a o subjektu, ktery zaplati [1éCbu u rozlécenych pacientli po skonceni 1éCby,

» zrychleni postupu zatazeni generickych 1éCivych ptipravka do systému thrad, ktery
ma prinést usporu tim, zZe dojde k rychlejSimu soutézeni a tlaku na snizovani ceny,

e zkraceni lhit vné i1 uvnitf systému spravniho fizeni, ¢imz dochdzi k odstranéni
predkladani nepottebnych podkladt a zkraceni lhit k provadéni nesmyslnych dikaz,
a tim 1 k zabranéni retroaktivity u novych uhrad,

* zavedeni nového institutu thradové soutéze, kterou dochazi ke zrychleni vstupu
1éCivych ptipravka do systému thrad.

Problematika financovani zdravotnictvi vcéetné cenové a thradové regulace 1écivych
ptipravkd, je v podminkach Ceské republiky neut&$enym problémem, podléhajici neustalym
diskuzim, ktera si prdvem zaslouzi pozornost. Odpovédi na otazky ohledné financovani a
regulace zdravotni péce, 1éCivych piipravka a zdravotnickych prostiedkil, je potieba stale
aktualizovat a pfinaSet celkovy pohled na prezentovanou problematiku laické i odborné
vefejnosti, coz je vyznamné pro rozvoj pravni Upravy a praxe napii¢ oborti medicinskych,
ekonomickych i pravnich.

Prace zacina citdtem, dovolim si citat ptidat i na zavér:

. Medicina a ekonomie jsou antipdly, ale ekonomie ma v mediciné sluzebnou, nikoli diktujici

roli «656

5 MAIO, G. Moderne Medizin zwischen Dienst am Menschen und Kundendienst — eine ethische Grenzziehhung. In
Einhédupl, K. M. (ed.) Chancen und Grenzen (in) der Medizin. Diisseldorf:Hanns Martin Schleyer Stiftung, 2012.
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o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pii oznacovani potravin (dale jen ,nafizeni
1924/2006). In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 29. 10.
2015].

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o
1é¢ivych pripravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni
(ES) €. 726/2004 (déle jen ,,natizeni 1394/2007%). In: ASPI [prévni informacni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 29. 10. 2015].

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravki (dale jen ,,Smérnice
2001/83/ES“). In: ASPI [pravni informadni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 3. 1.
2015].

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich. In:
ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 3. 1. 2015].

Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti opatieni
upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych ptipravki a jejich zaclenéni do oblasti
plsobnosti vnitrostatnich systéma zdravotniho pojisténi. In: ASPI [pravni informacni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 3. 1. 2015].

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki, ve znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES. In: ASPI [pravni informacni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 3. 1. 2015].
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravkd, ve znéni smérnice
2004/28/ES. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 3. 1. 2015].
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001 o
sblizovani pravnich a spravnich predpisu ¢lenskych stati tykajicich se zavedeni spravné
klinické praxe pfi provadéni klinickych hodnoceni huménnich 1é¢ivych ptipravki, ve
znéni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 3. 1. 2015].

Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanovi zasady a
podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici se hodnocenych huménnich
1é¢ivych pripravki a také pozadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu takovych ptipravki.
In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 3. 1. 2015].

Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zasady a pokyny
pro spravnou vyrobni praxi, pokud jde o humanni léCivé ptipravky a hodnocené
huménni 16¢ivé p¥ipravky. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR
[cit. 3. 1. 2015].

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se
stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, zkouSeni, zpracovani, skladovani a
distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES. In: ASPI
[pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 3. 1. 2015].

Smérnice Komise 2004/33/ES ze dne 22. biezna 2004, kterou se provadi smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o urcité technické pozadavky na
krev a krevni slozky. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 3.
1.2015].

Smérnice Komise 2005/61/ES ze dne 30. zafi 2005, kterou se provadi smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o poZadavky na sledovatelnost a
oznamovani zdvaznych nezadoucich reakci a udalosti. Smérnice Komise 2005/62/ES ze
dne 30. zé&ti 2005, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/98/ES, pokud jde o standardy a specifikace SpoleCenstvi vztahujici se k systému
jakosti pro transfuzni zatfizeni. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer
CR [cit. 3. 1. 2015].

Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi zasady a
pokyny pro spravnou vyrobni praxi veterinarnich 1é¢ivych ptipravki. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 3. 1. 2015].

Smérnice Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou se stanovi podminky pro
pfipravu, uvadéni na trh a pouzZivani medikovanych krmiv ve Spolecenstvi. In: ASPI
[pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. inora 2004 o inspekci a
oveérovani spravné laboratorni praxe (SLP). In: ASPI [pravni informacéni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. tnora 2004 o
harmonizaci pravnich a spravnich ptedpist tykajicich se zasad spravné laboratorni praxe
a oveérovani pouziti téchto zasad u zkousSek provadénych s chemickymi latkami. In:
ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].

Smérnice Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvolilovani geneticky
modifikovanych organismii do zivotniho prostfedi, kterd zruSuje smérnici Rady
90/220/EHS. In: ASPI [pravni informa¢ni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3.
2015].
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Smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o opatienich k monitorovéani nékterych
latek a jejich rezidui v zivych zvifatech a v zivociSnych produktech. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].

Smérnice Rady 2003/85/ES ze dne 29. zafi 2003, kterou se stanovi opatieni
Spolecenstvi pro tlumeni slintavky a kulhavky, zruSuji smérnice 85/511/EHS a
rozhodnuti 89/531/EHS a 91/665/EHS a méni smérnice 92/46/EHS. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].

Smérnice Rady 92/59/EHS, o vSeobecnou bezpecnost vyrobki, v konsolidovaném
znéni. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 3. 2015].
Smérnice Rady 83/199/EHS o postupu pii poskytovani informaci pro oblast norem a
technickych postupti, v konsolidovaném znéni. In: ASPI [pravni informacni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice rady 65/65/EHS, o sblizovani pravnich a spravnich ptedpisi tykajicich se
1é¢ivych ptipravki. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7.
2015].

Smérnice Rady 75/318/EHS, o sblizovani pravnich pfedpist ¢lenskych stath tykajicich
se se analytickych, farmakologickotoxikologickych a klinickych kritérii a protokolt
s ohledem na zkouSeni léCivych piipravkd. In: ASPI [pravni informacni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Rady 75/319/EHS, o sbliZovani pravnich a spravnich ptfedpist tykajicich se
hromadné vyrabénych 1é¢ivych pripravki. In: ASPI [pravni informacni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Rady 92/25/EHS, o distribuci huménnich 1é¢ivych piipravki. In: ASPI
[pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Rady 92/26/EHS, o klasifikaci humannich 1é¢ivych ptipravki pro vydej. In:
ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Rady 92/8/EHS, o reklamé na humanni 1é¢ivé ptipravky. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Rady 92/27/EHS, o oznaceni na obalu humannich 1é¢ivych ptipravkad a
ptibalovych informaci. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5.
7.2015].

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES, o inspekci a ovéfovani spravné
laboratorni praxe; smérnice Evropského parlamentu s Rady 2004/10/ES, o harmonizaci
pravnich a spravnich piedpist tykajicich se pouzivani zdsad spravné laboratorni praxe a
oveéfovani jejich pouzivani pii zkouskdch chemickych latek. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Komise 2003/94/ES, kterou se stanovi zasady a pokyny pro spravnou vyrobni
praxi pro humanni 1é¢ivé ptipravky a hodnocené humanni l1écivé ptipravky. In: ASPI
[pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze dne 7. zafi 2005 o uznavani
odbornych kvalifikaci. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5.
7.2015].

Usneseni Rady ¢. 85/C136/01, o novém ptistupu k technické harmonizaci a normalizaci.
In: ASPI [pravni informaéni systém]. Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Usneseni Rady ¢. 90/C10/01, o globalnim pfistupu k posuzovani shody. In: ASPI
[pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Rozhodnuti Rady 93/465/EHS, o modulech pro rizné faze postupii posuzovani shody a
o pravidlech pro pfipojovani a pouZzivani oznaceni shody CE, které jsou urceny
k pouziti ve smérnicich technické harmonizace. In: ASPI [pravni informacni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2011/62/EU. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer
CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Komise 2003/63/ES ze dne 25. Eervna 2003, kterou se méni smeérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi pro humanni 1é¢ivé
ptipravky. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/24/ES. In: ASPI [pravni informacni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spole€enstvi tykajicim se humannich lé¢ivych piipravki, ve znéni smérnice
2002/98/ES, smérnice 2003/63/ES, smérnice 2004/24/ES, smérnice 2004/27/ES,
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006, nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007, smérnice 2008/29/ES, smérnice 2009/53/ES,
smérnice 2009/120/ES. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit.
5.7.2015].

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/20/ES ze dne 4. dubna 2001
o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist Clenskych stati tykajicich se zavedeni
spravné klinické praxe pii provadéni klinickych hodnoceni humannich lé€ivych
ptipravkl, ve znéni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006. In:
ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Komise 2005/28/ES ze dne 9. dubna 2005, kterou se stanovi zdsady a
podrobné pokyny pro spravnou klinickou praxi tykajici se hodnocenych huménnich
1é¢ivych pripravki a také pozadavky na povoleni vyroby ¢i dovozu takovych ptipravki.
In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Komise 2003/94/ES ze dne 8. fijna 2003, kterou se stanovi zasady a pokyny
pro spravnou vyrobni praxi, pokud jde o huménni léCivé piipravky a hodnocené
huménni 16¢ivé p¥ipravky. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR
[cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se
stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, zkouSeni, zpracovani, skladovani a
distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES. In: ASPI
[pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Komise 2004/33/ES ze dne 22. biezna 2004, kterou se provadi smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o urcité technické pozadavky na
krev a krevni slozky. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5.
7.2015].

Smérnice Komise 2005/61/ES ze dne 30. zati 2005, kterou se provadi smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o poZadavky na sledovatelnost a
oznamovani zavaznych nezadoucich reakci a udalosti. In: ASPI [pravni informacni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Komise 2005/62/ES ze dne 30. zati 2005, kterou se provadi smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o standardy a specifikace
Spolecenstvi vztahujici se k systému jakosti pro transfuzni zatizeni. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. tinora 2004 o inspekci
a ovéfovani spravné laboratorni praxe (SLP). In: ASPI [pravni informaéni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. tnora 2004 o
harmonizaci pravnich a spravnich ptedpist tykajicich se zasad spravné laboratorni praxe
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a oveérovani pouziti téchto zasad u zkousek provadénych s chemickymi latkami. In:
ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zdmérném uvoliiovani geneticky
modifikovanych organismi do Zivotniho prostredi, ktera zruSuje smérnici Rady
90/220/EHS. In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].
Smérnice Komise 2010/84/ES ze dne 15. 12. 2010, kterou se méni smérnice 2001/83/ES
pokud jde o farmakovigilanci. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer
CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. 6. 2011 o zabranéni
vstupu padélanych LP do legédlniho dodavatelského fetézce. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2005/29/ES ze dne 11. kvétna 2005 o
nekalych obchodnich praktikdch vic¢i spotiebitelim na vnitinim trhu a o zméné
smérnice Rady 84/450/EHS, smérnic Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES, 98/27/ES
a 2002/65/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004. In: ASPI
[pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o
uplatiiovani prav pacientil v pfeshrani¢ni zdravotni péci. In: ASPI [pravni informacni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Provadéci smérnice Komise 2012/52/EU ze dne 20. Prosince 2012, kterou se stanovi
opatieni k usnadnéni uznavani 1ékaiskych predpisti vystavenych v jiném c¢lenském state.
In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Komise (EU) 2015/565 ze dne 8. dubna 2015, kterou se méni smérnice
2006/86/ES, pokud jde o nékteré technické poZzadavky na kodovani lidskych tkani a
bun¢k — dosud bézi transpozicni lhiita. In: ASPI [pravni informacéni systém], Wolters
Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Komise (EU) 2015/566 ze dne 8. dubna 2015, kterou se provadi smérnice
2004/23/ES, pokud jde o postupy pro oveéfovani rovnocennych jakostnich a
bezpecnostnich norem pro dovazené tkdn¢ a buiiky — dosud bézi transpozi¢ni lhita. In:
ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/35/ES ze dne 23. dubna 2009 o
barvivech, kterd mohou byt pfiddvana do 1écivych ptipravkd. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Rady 2006/112 ES o spole¢ném systému dané z ptidané hodnoty, Ze souhrnné
hlaseni vSech potizovateld identifikovanych pro ucely DPH se vypracovava za kazdé
kalendaini ctvrtleti ve 1hiité a postupem stanovenym ¢lenskymi staty. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Komise 2009/120/ES ze dne 14. zari 2009, kterou se méni smeérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych ptipravki, pokud jde o 1é¢ivé piipravky pro moderni terapii. In:
ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze dne 6. Cervence 2005 o
uznavani odbornych kvalifikaci. In: ASPI [pravni informacni systém], Wolters Kluwer
CR [cit. 5. 7. 2015].

Judikatura

Nalez Gstavniho soudu ze dne 20. 5. 2008, sp. zn. PL US 1/08. In: ASPI [pravni
informacni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].
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Nalez tstavniho soudu ze dne 16. 3. 1995, sp. zn. PL. US 35/95. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Nalez tstavniho soudu ze dne 18. 7. 2002, sp. zn. PL. US 14/02. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Nalez ustavniho soudu ze dne 20. 6. 2013, sp. zn. P1. US 36/11 (publikovano ve Sbirce
zéakonti pod ¢. 218/2013Sb.). In: ASPI [pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR
[cit. 5. 7. 2015].

Nalez Ustavniho soudu ze dne 16.1.007, sp. zn. Pl. US 36/05. Usneseni Ustavniho
soudu ze dne 15. 3. 2011, sp. zn. P1. US 42/10. In: ASPI [pravni informaéni systém],
Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Nalez Ustavniho soudu CR ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. Pl. US 36/05 In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Nalez tstavniho soudu sp. zn. P1. US 24/99 ze dne 23. 5. 2000, &. 167/2000Sb. In: ASPI
[pravni informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Nalez Ustavniho soudu sp. zn. III. US 407/99 ze dne 9. 11. 2000. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Usneseni sp. zn. III. US 60/2000 ze dne 10. 11. 2000. In: ASPI [pravni informadni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Usneseni sp. zn. Pl. US 498/98 ze dne 30. 11. 2000. In: ASPI [pravni informadni
systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Usneseni Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 13/03 ze dne 25. 8. 2004. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Usneseni Ustavniho soudu sp. zn. IV. US 127/03 ze dne 7. 4. 2003. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Usneseni Ustavniho soudu sp. zn. IV. US 128/03 ze dne 11. 11. 2003. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Usneseni Ustavniho soudu sp. zn. PI. US 53/03 ze dne 17. 10. 2006. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Usneseni Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 23/06 ze dne 13. 3. 2007. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Nalez Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 19/13 ze dne 22. 10. 2013. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Nalez tstavniho soudu sp. zn. PL. US 24/99 ze dne 23. 5. 2000. In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 5. 7. 2015].

Nalez Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 3/2000 ze dne 21. 6. 2000. [In: ASPI [pravni
informaéni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 30. 10. 2015].
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SOUHRN POZNATKU DISERTACNI PRACE

Pohled na pravni regulaci vztahii se ne vzdy méni tak, jak se meéni spolecnost a jakd je
skute¢na realita poskytovani zdravotnich sluzeb. Cenova regulace 1éCivych pripravkia je
striktné regulovana zptisobem, ktery neodpovida potiebam zdravotnich sluzeb poskytovanych
v Ceské republice. Ceny lé¢ivych piipravki neovlivituji zdsadné vydaje na léky. Nizka
cenova uroveit v podminkich Ceské republiky je dana mimo jiné i tlakem systému thrad
z vefejného zdravotniho pojisténi. Uhrada 16&ivych piipravka z vefejného zdravotniho
pojisténi vyuziva systému referenc¢nich thrad podle ATC skupin a DDD. Jedna se o systém,
ktery je v souCasné dobé na velmi dobré urovni a je schopen zajistit nizké naristy naklada
s minimalni spolutiCasti pacient. Slabym mistem systému je nedostate¢na analyza a reflexe
aktualni situace v systému uhrad a obecné v poskytovani zdravotnich sluzeb viibec. Stejn¢ tak
pokulhava zjisténi objektivity pfi stanovovani thrad novych 1éCivych ptipravki. Vyznam
raciondlniho vyuzivani léCivych piipravkil a guidelines, vyuzivani projektd na sledovani a
srovnavani cen 1é¢iv jsou podstatnymi aspekty cenové politiky 1é¢iv, které nejsou v Ceské
republice dostatecné vyuzivany. Zakladnim principem cenové politiky 1écivych ptipravki
musi byt transparentnost, v souladu s pozadavky nalezti Ustavniho soudu a za dodrZovani
smérnic EU. Stanoveni cenové regulace l1éCivych ptipravkl 1éCiv je podstatnym krokem a
podminkou k fungovani systému uwhrad 1é¢ivych pfipravki z prostfedkll vefejného
zdravotniho pojisténi bez ohledu na prazdna populisticka gesta, ktera nahrazuji vyse popsané.
Vstup 1écivych piipravka na trh ovliviiuji registracni pravidla, kterd jsou pro ¢lenské zemé
Evropské unie stejna. LéCivy piipravek musi projit klinickymi zkouskami a osvéd¢it ucinnost
a bezpecnost. V neposledni fadé si kazdd zemé& musi stanovit cenu a thradu, ktera bude
hrazena zdravotni pojisStovnou z veiejného zdravotniho pojisténi. Nejdulezit€jsi biologicka
zakonitost je individualita kazdého ¢loveka. Pti jejim respektovani, s ohledem na konkrétni
podminky a objektivni moznosti se ma kazdému ¢lovéku dostat zdravotni péce podle pravidel
védy a uznavanych medicinskych postupi. Kazd4d zemé hledd optimalni finan¢ni nastroje
k tomu, aby vyvazila potfeby pacientli ve vztahu k moderni mediciné pti zachovani kvality,
dostupnosti, spravedlnosti a distojnosti, a pii zachovani individuality kazdého z nich.

Oblast poskytovani zdravotnich sluzeb je siln€¢ moraln¢ determinovéna, a to bez ohledu na

ekonomické moznosti poskytovatelil zdravotnich sluzeb.
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