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Abstract in original language

Hlavnim cilem pfispévku je pfedstavit postupny vyvoj postaveni
farmaceutickych spolecnosti v ramci cenové a uhradové regulace
1é¢iv. Tento vyvoj je podroben kritickému hodnoceni autora, ktery se
v zavéru pokousi formulovat i feSeni de lege ferenda. Prispévek se
zabyva disproporci mezi selektivnim zddraznovanim prava
farmaceutickych spole¢nosti na spravedlivy proces a zaroven
potla¢ovanim téhoz prava pacientd.

Key words in original language

farmaceutickd spolecnost; spravedlivy proces; cena; uhrada;
transparenéni smérnice; Statni ustav pro kontrolu 1é&iv; Ustavni soud
CR; Nejvyssi spravni soud CR

Abstract

The main aim of this contribution is to introduce progressive evolution
of pharmaceutical companies' status within the scope of price and
reimbursement regulation of the pharmaceuticals. This evolution is
critically evaluated by the author, who tries in the end to formulate
also a solution de lege ferenda. The contribution deals with
disproportion between selective stress the right of pharmaceutical
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UVOoD

Zvolené téma tohoto prispévku zcela presné vystihuje formalni diivod,
pro ktery byla v roce 2007 Ustavnim soudem CR (dale jen ,,US®)
zruSena komplexni pravni Gprava regulace stanovovani uhrad léciv
z vetejn¢ho zdravotniho pojisténi v rdmci poskytovani ambulantni
zdravotni péCe, nebot’ byla shledana protitstavni, a to pravé s ohledem
na pravo na spravedlivy proces. Cilem autora je pfestavit zakladni
soubor skutecnosti, které s danou zalezitosti bytostn¢ souvisi, a to
ptedevsim principy plivodni pravni upravy vcetné vSech pozitiv a
negativ, divody jejiho zruseni a v neposledni fad€ téz novy systém.
Piispévek klade hlavni diiraz na silng eurokonformni vyklad US, ktery
je zahalen do rousky ochrany ustavné garantovaného prava na
spravedlivy proces. Argumentace US je kritizovana zejména
sohledem na skuteénost, 7e¢ se US zabyva vyhradné pravy
farmaceutickych spole¢nosti, u kterych vyznam uhrady jejich
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produktd z vefejného zdravotniho pojisténi stavi nad vyznam této
uhrady pro vSechny pacienty.

1. VZAJEMNE VZTAHY SUBJEKTU

Jeste diive, nez se budeme zabyvat konkrétnimi aspekty jednotlivych
rezimi Uhradové regulace 1éCiv, je vhodné objasnit zakonitosti
vzajemnych vztahG vSech zainteresovanych subjektd. Subjekty této
regulace jsou nepochybné organy statni spravy (minimalné
Ministerstvo zdravotnictvi CR a Statni Gstav pro kontrolu 1&&iv), dale
pak zdravotni  pojiStovny, pacienti, lékarny, distributofi,
farmaceutické spolecnosti, event. téZ odborné spole¢nosti.

Systém thrad 1éCiv pfi poskytovani ambulantni zdravotni péce funguje
tak, Ze pacient si na recept vyzvedne v 1ékarné ptislusny 1€k a lékarna
vyuctuje zdravotni pojisStovné uhradu (Cast ceny). Jestlize je cena Iéku
pro konecného spotiebitele vyssi nez thrada z vetejného zdravotniho
pojisténi, pak musi pacient zaplatit rozdil nazyvany jako doplatek.
Pokud jde o farmaceutické spolecnosti a distributory, pak ma vyse
uhrady daného 1¢ku zcela ziejmy vliv na poptavku pacientti po tomto
Iéku. Je tfeba si uvédomit, Ze v praxi pacienta nezajima ani kone¢na
cena léku, ani jeho uhrada, a to az do okamziku, kdy musi realné
zaplatit n&jaky doplatek. Je to tedy vySe samotného doplatku, ktera
predurcuje zajem o dany 1€k. Z vyctu dotéenych subjektti nam zbyvaji
jesté odborné spolecnosti, které¢ by nemély mit na thradové regulaci
1é¢iv  zddny piimy ekonomicky zijem, nicméné jsou hlavnim
producentem expertnich stanovisek, jez zasadné ovliviiuji cely systém.

2. ZAJMY JEDNOTLIVYCH SUBJEKTU

Organy statni spravy se snazi vytvofit fungujici systém vefejného
zdravotniho pojisténi, kde budou zcela ziejma pravidla jak samotného
vybéru pojistného, tak nasledného vynakladani finanénich prostfedki
Ztohoto systému na uhradu poskytované zdravotni péce. Cilem
zdravotnich pojistoven je pofizeni maximalniho mnozstvi zdravotni
péce pro jejich pojisténce, a to pokud mozno za co nejmensi objem
finan¢nich prostfedkli. Pro pacienty je naprosto zdsadni otazka
spolutcasti. Jejich zajmem jsou co nejnizsi nebo v idedlnim piipade

! Dobrovolna sdruZeni 1ékait a dal§ich pracovniki ve zdravotnictvi a
ptibuznych oborech, ktera se snazi vytvaret odborné podklady. Velka
Cast odbornych spole¢nosti je sdruzena v ramci Ceské lékarské
spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné, jejimz poslanim je Sifeni
védecky  podloZzenych  medicinskych ~ poznatkd, podpora
védeckovyzkumné Cinnosti V oblasti zdravotnictvi, propagace pouze
takovych diagnostickych, preventivnich a lé¢ebnych zplisobu, jejichz
povaha a ucinek jsou podloZzeny v soucasnosti uznavanymi védeckymi
dikazy, atd.
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vibec zadné doplatky. Lékarny a distributofi ziji z obchodnich
ptirazek, které jsou stanoveny jako procentni sazba zceny. VySe
uhrady tedy pfimo neovliviiuje konkuren¢ni prostiedi, byt zde opét
plati, ze odbyt bude obecné¢ vys§i, ¢im men$i bude spolutiast
pacienti. Zajmem farmaceutickych spolecnosti je velky odbyt jejich
zbozi. Farmaceutické spole¢nosti usiluji o co nejvyhodnéjsi kombinaci
objemu prodanych 1é¢iv a prodejni ceny. VySe uhrady plni funkci
jakéhosi pocatku, od kterého se zalina vytvaret doplatek pacienta,
ktery poptavku po daném léku pfirozené snizuje. Odborné spolecnosti
by mély usilovat o co nejmodernéjsi 1éCbu pacientti pii zachovani
nakladové efektivity. Jde jim tedy o spravnost a racionalitu 1écby, a to
i sohledem na finanéni moznosti systému vefejného zdravotniho
pojisténi.

3. POUVODNI SYSTEM

Nyni bychom se mohli zamétit na predstaveni principli uhradové
regulace 1é¢iv pied 1. 1.2008. Tehdy drzitel rozhodnuti o registraci
konkrétniho 1éku podal zadost o zapis do Seznamu hrazenych 1éCiv.
Nasledovalo spravni fizeni, jehoz vysledkem bylo rozhodnuti, zda se
dany lék do Seznamu hrazenych 1éCiv zafazuje ¢i nikoliv. Tato
procedura vSak neurCovala konkrétni vysi uhrady daného Iéku
z vefejného zdravotniho pojisténi. Pro tyto ucely byla vydavana
tzv. hradova vyhlaska®, kterd stanovila uhradu za urdité mnoZstvi
1é¢ivé latky. Uhrada 1é¢ivého piipravku se pak snadno prepocetla
z Ghrady 1é¢ivé latky, kterou obsahoval. Tento systém byl
administrativné pomérné nenaroény a garantoval, ze vSechny Iéky
obsahujici totoznou chemickou molekulu budou mit shodnou thradu
z vefejného zdravotniho pojisténi. Nevyhodou tehdejsiho systému
byla jeho netransparentnost. Jak jiz bylo uvedeno, rozhodna byla vyse
uhrady léCivé latky uvedend v tihradové vyhlaSce. Pfiprava této
vyhlasky byla svéfena tzv. kategorizacni komisi, kde mély jednotlivé
zainteresované subjekty své zastoupeni. Nasledn¢ material prosel
standardnim legislativnim procesem. Pokud vsak farmaceutické
spole¢nosti, zdravotni pojistovny ¢i pacienti nesouhlasili s vyslednou
vys$i thrady konkrétni 1€Civé latky, neméli zadny efektivni prostiedek,
ktery by umoznil ptrezkoumat, zda nedoslo pfi vypoctu této vyse
k zasadnimu pochybeni. Zakon nestanovoval ani zadna blizsi pravidla,
ktera by garantovala zptisob vypoctu téchto thrad.

4, EVROPSKA, OCHRANA PRAYA FARMACEUTICKYCH
SPOLECNOSTI NA SPRAVEDLIVY PROCES

Primérni pravo Evropské unie ponechdva feSeni oblasti cenové a
uhradové regulace 1éCiv v rezimu vnitrostatni pravni upravy. Nicméné
vV ramci boje za maximalni ochranu svobody volného pohybu zbozi
byla piijata Smérnice Rady ¢. 89/105/EHS, ze dne 21. prosince 1988,

2 Napt. vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi & 532/2005 Sb., o Ghradach 16&iv
a potravin pro zvlastni 1ékatské ucely, ve znéni pozdéjsich piedpisi.
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o pruhlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych
pfipravkd a jejich zaClenéni do oblasti plsobnosti vnitrostatnich
systémil zdravotniho pojisténi (dale jen ,transparencni smérnice®),
ktera si klade za cil ochranit transparentnost celého procesu tvorby
maximalnich cen a thrad. Smérnice zavazuje Clenské staty k tomu,
aby rozhodovaly v piesné definovanych lhitach, na zakladé objektivni
a overitelnych kritérii, pii zachovani moznosti podani opravného
prosttedku (dle vykladu ESD mysleno soudniho) apod. Pii podrobném
studiu této smérnice lze dospét k zaveéru, Ze jejim cilem je chrénit
pravo farmaceutickych spole¢nosti na spravedlivy proces tim, ze do
zna¢né miry predurcuje formu Cinnosti verejné spravy, ktera ma byt
vyuzita pro tvorbu cen a uhrad I1éCiv. Pravidla obsazena
V transparencni smérnici jsou dale jesté rozvadéna velmi extenzivnim
vykladem ESD.?

Dosavadni Cesky systém byl postaven na primatu prav obcanskych,
tj. definoval thradu z vefejného zdravotniho pojisténi jako vyhradni
pravo pacienta, kterym je realizovano Ustavné zakotvené pravo na
bezplatnou zdravotni péCi za podminek stanovenych zakonem.
Produkt procesu tvorby thrady konkrétniho 1éku tak byl vniman jako
pravo pacienta, nikoli vyrobce 1éku, ktery fakticky zadnou uhradu
neinkasuje. Obdobné cenotvorba 1é¢iv byla realizovana jako
normotvorba chranici pfedevsim prava pacientd.

Nikdo nikdy nezpochybiioval skute¢nost, ze maximalni cena a thrada
jsou jednim z faktorti, které vyznamné ovliviuji hospodaisky
vysledek farmaceutickych spole¢nosti, distributorti ¢i 1ékaren. Okruh
dotCenych subjekti byl vSak charakterizovan jako neurcity, a proto
preferovanou formou c¢innosti vetejné spravy byla tvorba pravnich
pfedpisit (cenové rozhodnuti, uhradova vyhlaska). Transparencni
smérnice, jakozto produkt lobby farmaceutického pramyslu, vSak
pojala stanoveni maximalni ceny a uhrady léku jako pravo zadatele,
tedy nejcastéji drzitele rozhodnuti o registraci daného 1éku (obvykle
farmaceutické spole¢nosti). Pokud se pfistoupi k tomuto modelu, pak
nezbyva nez pietvofit proces stanovovani cen a thrad 1é¢iv do rezimu
vydavani individualnich spravnich aktd ¢i smiSenych spravnich akta.

% C-424/99 (Komise proti Rakousku); C-229/00 (Komise proti Finsku):
C-245/03 (Merck, Sharp & Dohme BV proti Belgii); C-296/03 (Glaxosmith-
kline SA proti Belgii); C-317/05 (G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG proti
Gemeinsamer Bundesausschuss); C-311/07 (Komise proti Rakousku);
C-352/07 (Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite Srl a dal$i proti
Ministero della Salute, Agenzia Italiana del Farmaco [AIFA]); C-471/07 a C-
472/07 (Association générale de I’industrie du médicament [AGIM] ASBL a
dalsi proti Belgii); C-62/09 (High Court of Justice, Queen’s Bench Division
proti Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency) atd.
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5. OCHRANA PRAVA FARMACEUTICKYCH SPOLECNOSTI
NA SPRAVEDLIVY PROCES ZE STRANY US

Ani vstup Ceské republiky do Evropské unie nezptisobil automaticky
zménu celého systému. Teprve v roce 2007 zacala Evropska komise
upozornovat na domnély rozpor ceské pravni Upravy s transparencni
smérnici a soucasné skupina 29 senatorti podala navrh US, aby
dosavadni pravni upravu zrusil jako protiustavni. Veskera
argumentace proti tehdejSimu systému nebyla zaloZena na primarnim
rozporu s ustavnim potadkem, nybrz na rozporu prave s transparencni
smérnici, a tedy pravem Evropskych spole¢enstvi. US nepiislusi zrusit
vnitrostatni piedpis pro jeho rozpor skomunitarnim pravem. To
koneckoncti opakovang konstatoval samotny US, kdyz né&kolikrat
odmitl obdobné navrhy.

V daném ptipadé vsak udélal US zasadni vyjimku, kdyZ v odiivodnéni
nalezu® uvedl, Ze rozpor s pravem Evropskych spoledenstvi lze pouZit
jako vyznamny podplrny argument pro zruSeni vnitrostatniho
pravniho ptedpisu. Bylo vSak zapotiebi nalézt alespon jeden rozpor
s Ceskym ustavnim pofadkem. Pro tyto ucely vyborné poslouzilo
ustanoveni &l. 36 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod®, které
garantuje pravo na spravedlivy proces. Toto ustanoveni stanovi, ze
»Kazdy se mlze domahat stanovenym postupem svého prava
Unezavislého a nestranného soudu a ve stanovenych piipadech
u jiného organu*.

Aby mohl US shledat rozpor procesu tvorby cen a thrad 1é¢iv
s uvedenym tUstavné garantovanym pravem, bylo tfeba znovu posoudit
okruh adresatii tohoto procesu. US se vdaném ndlezu zcela
jednoznacné piihlasil k modelu, na kterém je postavena transparenéni
smérnice. Pfistup US byl zalozen na akcentovani vlivu stanovené
uhrady na fungovani farmaceutické spolecnosti a zcela opomenul
dopad na neurcity okruh pacientt a dalsich dotcenych subjekti.

Nejvyssi spravni soud CR (dale jen ,,NSS%) se jesté jednou pokusil
toto eurokonformni pojeti cen a tthrad zlomit v roce 2010, kdyz podal
US navrh® na zrueni nové pravni upravy’, ktera respektovala plné
ptvodni nalez US a pretvotila proces cenotvorby a uhradotvorby do
rezimu spravniho fizeni. Argumentace NSS byla zcela logicka a

* Nalez Ustavniho soudu ze dne 16. 1. 2007, sp. zn. PL. US 36/05.

® Usneseni &. 2/1993 Sb., o vyhlageni Listiny zékladnich prav a svobod jako
soucasti ustavniho pofadku Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich predpisu.

® Navrh Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. 8. 2010, ve véci sp. zn. 3 Ads
48/2010 — 216.

7 Zikon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiténi a o zméng a
doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist; Cast
Sesta.
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systematicka, nebot’ NSS upozoriioval pravé na neurcity okruh
adresatit ,,rozhodnuti“ o maximalni cené a uhradé z vefejného
zdravotniho pojisténi a zaroven konstatoval, ze veskera cenotvorba
s vyjimkou léCiv je realizovana formou vydavani obecné zavaznych
spravnich aktd. US nicméné tuto argumentaci usnesenim® zcela odmitl
a odkézal na svijj predchozi nalez.

6. ZAVER

Tento piispévek si neklade za cil pouze popsat dosavadni vyvoj pravni
upravy zmitany legislativou Evropské unie a judikaturou ceskych
soudl. Autor aspiruje na predestieni mozného feSeni, které by mohlo
adekvatné reflektovat jak principy transparenc¢ni smérnice a judikatury
US, tak argumentaci NSS a dalsich zainteresovanych subjektd. Je totiz
nepochybné, ze vydavani obecné zdvaznych spravnich aktt a stejné
tak vedeni spravniho fizeni jsou jakési krajni poly ve smyslu volby
vhodné formy cinnosti vetejné spravy. Asi nelze zpochybnit dilci,
avSak velmi vyznamny, efekt cenové a uhradové regulace na
farmaceutické spoleCnosti. Zaroven je vSak tfeba respektovat
skute¢nost, ze okruh adresatd této regulace nelze dlouhodobé omezit
vyhradné na drzitele rozhodnuti o registraci a zdravotni pojistovny.
Jak jiz bylo uvedeno vyse, dotCenymi subjekty jsou taktéz distributofi,
Iékarny a predevsim pacienti. Autor se domniva, Ze velmi vhodnym
feSenim by bylo vyuzit institutu smisené¢ho spravniho aktu, coby
jakéhosi premosténi mezi garanci prava na spravedlivy proces
konkrétnich adresati (napf. drzitele rozhodnuti o registraci a
zdravotnich pojistoven) a cenovou a thradovou regulaci, jakozto
normotvorbou vii¢i neur¢itému okruhu adresatli (napft. pacienti).
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