MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 00 Praha 2

Vyvéseno dne: 25. 9. 2024
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 25. zaFi 2024

C. j.: MZDR 33441/2023-2/0LZP
Zn.: L61/2023

K sp. zn.: SUKLS35731/2023

MZDRX01QQO7U

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny dle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, veznéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®),
ve spojeni s § 13 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o Ié€ivech), ve znéni pozdéjSich predpisl, ve spravnim fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

= Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

* Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanciti bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

= RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

= Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlad4 Boleslav, ICO: 46354182

= Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

v8ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515
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= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= B. Braun Melsungen AG,

se sidlem Carl-Braun Strasse 1, 34212 Melsungen, Spolkova republika Némecko,
ev. ¢.: HRB11000,

zastoupena: B. BRAUN Medical s.r.o., sidlem V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4,
ICO: 48586285

rozhodlo o odvolani u€astnika fizeni B. Braun Melsungen AG, se sidlem Carl-Braun
Strasse 1, 34212 Melsungen, Spolkova republika Némecko, ev.¢.: HRB11000,
zastoupeného B. BRAUN Medical s.r.o., se sidlem V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4,
ICO: 48586285 (dale jen ,odvolatel”)

proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale jen ,,Ustav“) ze dne 5. 10. 2023,
C. j. sukl239452/2023, sp. zn. SUKLS35731/2023 (dale také jen ,napadené rozhodnuti),
vydanému v fizeni o zamitnuti Zadosti o zruSeni maximalni ceny léCivého pfipravku:

Kéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:

0059398 TRACUTIL INF CNC SOL 5X10ML

(dale také jen ,pfedmétny pfipravek®)

takto:

Podle § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamitad a napadené
rozhodnuti se potvrzuje.

Oddavodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ® nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu
spisu nasledujici.

Dne 6. 2. 2023 obdrzel Ustav Zadost o zruseni maximalni ceny pfedmétného pripravku
podanou ucCastnikem fizeni spoleCnosti B.Braun Melsungen AG, se sidlem
Carl-Braun Strasse 1, 34212 Melsungen, Spolkova republika Némecko, zastoupenou
spole¢nosti B. BRAUN Medical s.r.o., se sidlem V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4,
ICO: 48586285 (dale rovnéz ,Zadost o zruSeni maximaini ceny” &i jen ,Zadost*). Tim bylo
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zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS35731/2023 (dale jen ,pfedmétné spravni
fizeni®).

Ustav vydal v pfedmétném spravnim fizeni, vedeném dle zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, v rozhodném
znéni (dale jen ,zakon €. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®) dne
5. 10. 2023 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, Zze Ustav:

1

sy He

Ustav zamita ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho radu Zddost o zruseni
maximalni ceny lécivého pfipravku:

Kéd Ustavu: | Ndzev lééivého pFipravku: Doplinék nazvu:

0059398 TRACUTIL INF CNC SOL 5X10ML

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 18.10. 2023 proti napadenému rozhodnuti prostfednictvim datové
schranky odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada napadené rozhodnuti
v celém rozsahu a domaha se jeho zmény Ustavem prostfednictvim institutu autoremedury
dle § 87 spravniho Fadu, pfipadné jeho zruseni a navraceni véci Ustavu odvolacim organem.
Odvolatel je drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétného pripravku.

Ministerstvo na zakladé predloZzeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i fizeni, které mu
pfedchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavérim.

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

Odvolatel broji proti napadenému rozhodnuti odvolacimi namitkami, se kterymi se odvolaci
organ vyporadava nasledovné.

Odvolatel namita, e mé&l Ustav v navaznosti na odvolatelovu Zadost zrusit predmétnému
pfipravku maximalni cenu, jelikoz se jedna o pfipravek, ktery Ize pouzivat jak pfi lGzkoveé,
tak pfi ambulantni péci.

Odvolatel popisuje, ze Ustav zamitl Zzadost o zru$eni maximalni ceny pfedmétného piipravku
s odlvodnénim, Ze je opravnén zrusit maximalni cenu na zadost pouze v pfipadé, je-li
splnéna podminka § 39j odst. 1 zakona ¢.48/1997 Sb., tj. pokud pfipravek nebyl
v poslednich 12 mésicich dodavan na &esky trh. Podle Ustavu zakon neumoZfuje zrusit

Str.3z12



stanovenou maximalni cenu na zakladé skuteCnosti, Ze je 1éCivy pfipravek krom lizkové
pécCe pouzivany rovnéz v péci ambulantni.

Odvolatel pfipomina odivodnéni své zadosti o zruSeni maximalni ceny a cituje €l. Il odst. 6
cenového predpisu ministerstva ze dne 29. 11. 2023 &. 2/2024/OLZP, o regulaci cen léCivych
pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely (jinde jen ,cenovy predpis), podle kterého
.Regulaci ceny plvodce a obchodni pfirazky podiéhaji Ié¢ivé pfipravky a potraviny pro
zvlastni lékarské ucely, které Ize pouzivat pouze pri ltizkoveé péci a které jsou v ramci této
péce hrazeny* (zvyraznéni odvolatele).

Odvolatel priblizuje, Ze cenové regulaci podléhaji rovnéz pfipravky pouzitelné jak pfi luzkove,
tak pfi ambulantni pé&i, to véak pouze v pripadé, Ze jim byla Ustavem pro ambulantni pégi
stanovena uUhrada nebo byla o takové stanoveni podana Zadost. Jinak l|ze pozZadat
o stanoveni maximaini ceny pouze se souhlasem zdravotni pojistovny, pfipadné by se
muselo jednat o pfipravek urCeny k Ié€bé vzacnych onemocnéni Ci pfipravek pro moderni
terapii (Cl. Il odst. 4 a 5 cenového pfedpisu).

Odvolatel tvrdi, Ze pfedmétny pfipravek je pouzitelny jak pfi lUzkové, tak pfi ambulantni péci,
piiéemz pro ambulantni pé&i nebyla tomuto pfipravku Ustavem stanovena Ghrada ani nebyla
o takové stanoveni podana zadost.

Odvolatel dle svych slov doloZil pouzitelnost v ambulantni péc€i hlaSenimi z LEK-13,
ze kterych vyplyva vydej hromadné vyrabéného léCivého pfipravku (jinde téz jen ,HVLP®)
v lékarné, tedy pro u€ely ambulantni pé€e. O¢ima odvolatele se jedna o jednoznacny dikaz
prokazujici pouzitelnost pfedmétného pfipravku v ambulantni péci.

Odvolatel k tomuto v pfiloze svého odvolani znovu priklada dikaz o vefejné dostupnych
hlasenich LEK-13, ze kterych je patrny i vydej na recept. Odvolatel pro uplnost doplfiuje,
Ze Ustav mél a ma tato data k dispozici, pfiéemz je v ramci své GFedni &innosti mohl kdykoli
zkontrolovat a pouZitelnost predmétného pripravku v ambulantni péci z tohoto hlediska
potvrdit. Podle odvolatele se jedna o jeho povinnost pracovat v ramci ufedni Cinnost
se v8emi interné dostupnymi daty relevantnimi pro ucely zjisténi aktualniho skutkového stavu
a vydani rozhodnuti ve véci.

Dle odvolatelova nazoru se Ustav argumentaci o pouZitelnosti pfipravku téz v ambulantni
péci dostateCné nezabyval, kdyz mél na str. 5 napadeného rozhodnuti uvést, Ze ,Uvedené
lécivé pripravky jsou pouzivany bud vyhradné prii poskytovani ustavni péce, nebo
v ambulantni péci jako suroviny pro pripravovanou domadci parenteralni vyzivu, kdy
Jjsou hrazeny prostfednictvim opatfeni obecné povahy“ (zvyraznéni odvolatele;
ve skuteCnosti text pochazi ziejmé& ze strany 4 rozhodnuti Ustavu ze dne 26. 6. 2023,
€. . sukl153342/2023, sp. zn. SUKLS32881/2023 — pozn. odvolaciho organu).
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Odvolatel oviem s odkazem na souhrn Udaju o léCivém pripravku (jinde téz jen ,SPC*
Ci ,SmPC") pfedmétného pfipravku namita, Zze prfedmétny pfipravek je v ambulantni péci
mozné pouzit i Cisté jako HVLP.

Odvolatel v této souvislosti poznamenava, ze pro ucely prokazani ambulantni pouzitelnosti
pfipravku neni nikterak rozhodny pocet pripadu pouziti (poCet vydanych baleni dle LEK-13
na recept), nybrz okolnost, zda je pfipravek vubec pouzitelny. Maly pocet baleni na recept
dle LEK-13 neni na zavadu. Prakticky by se mohlo stat, Ze by pfipravek nebyl dosud pouzit
v ambulantni péci vubec, vyjadfeni odborné spoleCnosti €i dikazy predlozené drzitelem by
ovSem pouzitelnost v ambulantni péCi prokazovaly a jen by se ¢ekalo na prvniho pacienta,
ktery by systémové stanovenou uhradu pro ambulantni péci vyuZil.

Odvolatel je presvédCen, Ze bylo prokazano, Ze je prfedmétny pripravek pouZitelny
i v.ambulantni péCi a Ze mu podle €l. Il odst. 4 a 5 nema byt stanovovana maximalni cena,
a tudiz predmétny pripravek nepodléha cenové regulaci, jak vyslovné stanovi €l. Il odst. 4
cenového predpisu.

Podobna situace jako u pfedmétného pfipravku dle odvolatele plati i u pfipravku
AUGMENTIN. Ponévadz dochazi k michani v Iékarné, pak jiz tento fakt doklada, Ze se tyto
produkty nepouzivaji pouze v nemocnicni péc€i, jelikoz se pfipravuji mimo lizkovou péci.
Podobné by pak ani antibioticky pfipravek AUGMENTIN, 400 mg/5 ml + 57/5 ml prasek pro
peroralni suspenzi, nemohl mit stanovenou thradu (kterou Ustav stanovil), jelikoZ i ten se
pouziva jako HVLP, nebo jako IPLP, kdy se musi pfed pouZitim nafedit, individualné
pfipravit.

V kontextu cenového predpisu tedy tyto pfipravky nemaji podiéhat cenové regulaci, coz
odvolatel oznaCuje za zakladni premisu pro ucely pfedmétného spravniho fizeni.

Odvolatel se domniva, Ze zakon €. 48/1997 Sb. obsahuje v této oblasti mezeru.

Odvolatel popisuje, Ze cenovy predpis vyslovné pouziva slovni spojeni, Ze pfipravky
za danych okolnosti ,regulaci ceny pivodce ani obchodni pfirazky nepodléhaji“. Z toho je dle
odvolatelova presvédCeni nutné dovodit, Ze pfipravky nemaji mit stanovenou maximalni
cenu, ledaze by se stanovenim vyslovila souhlas zdravotni pojiStovna. O¢ima odvolatele
nelze uvedené ustanoveni vykladat tak, Ze se dané pravidlo pouZije pouze na okamzik, kdy
je zvazovana zadost o stanoveni maximalni ceny a kdy se feSi, zda ma mit napf. nové
registrovany pfipravek stanovenou maximailni cenu, ¢i nikoli. Odvolatel je toho nazoru, Ze se
uvedené nepochybné& uplatni i na produkty jiz pfitomné dlouhou dobu na trhu. Zadné jiné
ustanoveni upravujici samostatné produkty jiz pfitomné na trhu, co se tyCe jejich regulace
ceny puvodce, totiz v pravnim fadu neexistuje.

Dale je dle odvolatele nutné vychazet zfaktu, Zze v prubéhu ¢asu mize u jednotlivych
pfipravk(l dochazet ke zméné skutkového stavu stran jejich pouzitelnosti v jednotlivych
sekcich zdravotni péce.
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Pravni fad pak skute¢né& neobsahuje Zadné vyslovné ustanoveni, jak uvedenou maximailni
cenu v pripadé zmeény skutkového stavu o pouzitelnosti v Iizkové/ambulantni péci zrusit.

Odvolatel cituje § 39j zakona ¢&. 48/1997 Sb., zakotvuijici institut zruSeni a zanik maximalni
ceny a vySe a podminek uhrady. Dovozuje, Ze na situaci, kdy by se stal pfipravek nové
pouzitelnym i v ambulantni péCi a nemél pro tuto pécéi stanovenou uhradu a ani o jeji
stanoveni nemél zajem (a nebyl tak v souladu s ¢l. |l odst. 4 cenového predpisu cenové
regulovan), se v ustanoveni zjevné zapomnélo. O problemati¢nosti § 39j, co se tyCe pokryti
v8ech moznych situaci, které mohou v souvislosti se zruSenim €i potfebou zaniku maximalni
ceny ¢i uhrady nastat, dle odvolatele ostatné svédCi i posledni velka novela zakona
€. 48/1997 Sb., jiz se do odst. 5 tohoto paragrafu doplfiovaly dalSi pfipady zaniku maximalni
ceny.

Odvolatel k tomu cituje z davodoveé zpravy novely €. 371/2021 Sb.:

.K novelizacnimu bodu 105 (§ 39j odst. 5) V sou¢asném systému se obcas stava, Ze zanika
Uhrada léc¢ivého pripravku na zakladé urCitych objektivnich udalosti, pfitom vSak stéle
,pfeZiva‘ jeho maximalni cena, ackoliv takovy léCivy pripravek se ztratou uhrady prestane byt
cenové regulovan a maximalni cenu mit nema. Jde napfiklad o situaci, kdy béZi spravni
fizeni o stanoveni maximalni ceny i vy$e uhrady, maximalni cena se po ¢ase rozhodnutim
stanovi, ale v ¢asti fizeni o stanoveni vyse uhrady bude béZet i nadale. Takové rizeni ale
muze skoncit neuspésné (uhrada nebude priznana). Je zapotfebi v takovém pfipadé, aby
zanikla i maximalni cena. To samé plati i o skonceni do¢asné uhrady vysoce inovativniho
lIécivého pfipravku v pripadé, Ze se nenavazuje trvalou thradou. | v takovém pfipadé, pokud
Uhrada nepokracuje, je existence maximalni ceny zbytna.“ (Zvyraznéni odvolatele.)

Na pfipady, které vyzaduiji legislativni feSeni, se tak Casto pfichazi az v pribéhu rozhodovaci
praxe. Pfesné to je pohledem odvolatele i tento pfipad, pravé tento pfipad svéd€i o mezere
v zakoneé.

Odvolatel uvazuje, ze z hlediska systematiky, a zejména ucelu zakona a cenového predpisu
dava logiku, aby bylo mozné zrusit maximalni cenu pfipravku, ktery nema byt podle ¢l. I
odst. 4 cenové regulovan. Tomu nemuze byt na zavadu absence vyslovného zakonného
pravidla pfesné pro tento pfipad a je nutné aplikovat pravidla analogie, jimiz jsou mezery
v zakoné legalné vyplriovany.

Do doby vyslovného zakotveni v zakoné — dalSi novelou, ktera se ostatné s nutnosti
adaptace nafizeni k hodnoceni zdravotnickych technologii nevyhnutelné blizi — je tedy dle
odvolatele nutné mezeru v zékoné preklenout analogii. Neni totiz mozné vytvaret nerovné
podminky na trhu nerovnym pfistupem z divodu mezery v zakoné. Je tfeba pouzit vSechny
vykladové metody, coz je plné v souladu se zakonem. Vyplhovani mezer v zakoné analogii
je pFipustnou spravni praxi, naopak spravni praxe Vv rozporu sjasnym ucCelem
zakonal/cenového predpisu je nezakonna. Vyslovné znéni zakona, pokud toto zruseni
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maximalni ceny v daném pfipadé vyslovné neumozriuje, proto pro zruSeni maximalni ceny
nepredstavuje prekazku. Podle odvolatele je z popsané nedlslednosti v legislativé patrné,
Zze nemohlo byt zakonodarcovym zameérem na jedné strané stanovit dusledek, ze pfipravek
neni regulovan maximaini cenou, a na druhé neupravit postup pro jeji zruseni.

Odvolatel se v navaznosti na uvedené dale podrobnéji vénuje problematice analogie v pravu,
jakoz i zavérim, ke kterym v této oblasti dospély spravni soudy i odborna literatura.
Na podporu své argumentace odvolatel prezentuje rovnéz uvahy ohledné teleologického
vykladu pravnich predpisti, doplnéné citacemi z judikatury Ustavniho soudu a dila klasického
fimského juristy Ulpiana.

V neposledni fadé odvolatel zdUrazhuje potfebu rovného pfistupu ke vSem prFipravkim
ve skuping. Jiz ve svém vyjadfeni z 12. 5. 2023 odvolatel konfrontoval Ustav se seznamem
pfipravkl v pfedmétnych ATC skupinach, u kterych (odvolatel) nezjistil stanoveni maximaini
ceny. Pokud ani tyto pfipravky nemaji stanovenu maximalni cenu, z hlediska zachovani
rovného pfistupu ke vSem adresatum pravnich norem je nutné narovnat tento stav rozporny
sCl. Il odst. 4 cenového pfedpisu a zrusit maximalni cenu i pfedmétnému pfipravku,
pfipadné postupovat shodné u zmifovanych konkurencnich pfipravkd a regulovat je
maximalni cenou.

Zaroveri je dle odvolatele Ustav povinen postupovat shodné téZ v paraleingé béZicich
spravnich fizenich o zruSeni maximalni ceny dalSich odvolatelovych pfipravk.

Odvolatel se dale vénuje otazce regulace maximalni cenou v pfipadé ,obsoletniho
rozhodnuti.

Ustav mél v ramci napadeného rozhodnuti rovnéz uvést, ze ,Posuzované pfipravky nemaji
v souc¢asné dobé stanovenu vysi a podminky uhrady pro ambulantni péci a neprobiha
sprdvni fizeni o stanoveni thrady. Pokud by Ustav dospél k zdvéru, Ze je mozné je
podat ambulantné samostatné (bez dalsi dpravy), cenové regulaci stanovenim maximalni
ceny by nepodiéhaly do doby, nez by byla podana Zadost o stanoveni vyse
a podminek uhrady. Ustav ale dospél k zavéru, Ze tyto pfipravky jsou podévény jako HVLP
vyhradné za hospitalizace, a proto regulaci maximalni cenou podléhaji“ (zvyraznéni
odvolatele; citace ve skute€nosti pochazi patrné z rozhodnuti Ustavu ze dne 26. 6. 2023,
C.j. sukl153342/2023, sp. zn. SUKLS32881/2023 — pozn. odvolaciho organu).

Dle odvolatele se v praxi muze stat, Zze je pfipravku historicky stanovena maximalni cena
a nasledné je sporné, zda je pfipravek regulovan maximalni cenou, €i nikoli (typicky pokud
neni hrazen, jelikoz zakladni pravidlo dle €l. 1l odst. 1 cenového predpisu zni, Ze pfipravek je
cenové regulovan, jen pokud je hrazen). Uvedeny problém ostatné podle odvolatele feSila
zminovana posledni novela zakona ¢.48/1997 Sb., ktera tyto nejasnosti v nékterych
pfipadech dopInénim § 39j odst. 5 odstranila.
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Stejné tak dle odvolatele neni zcela jasné, zda by skuteCné nebyl pfipravek cenové
regulovan, pokud by jej mél Ustav za pouzitelny v ambulantni pé&i, avsak jeho maximaini
cena by nebyla zruSena (protoZe zde neni vyslovné zakonné ustanoveni). Existovalo by zde
jakési obsoletni rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny, které by ztratilo svou faktickou
(nikoli véak formalné pravni) vykonatelnost.

Podobny problém pry ostatné odvolatel feSil v pfipadé léCivého pripravku NORMOSANG
(sp. zn. SUKLS104702/2009), ze kterého je evidentni, Ze jedinou moznosti, jak zjistit oficialni
nazor Ustavu o pouZitelnosti v ambulantni & Ustavni pégi, je zahajit spravni fizeni, v némz
tato otazka bude pfezkoumana.

Odvolatel ktomu na okraj a pro dokresleni neduslednosti legislativy v oblasti cenové
regulace doplhuje, Ze jelikoZz v8ak Zadné ustanoveni pravniho fadu v pfipadé pouzitelnosti
pripravku jak v ustavni, tak ambulantni péci nenuti drzitele rozhodnuti o registraci léCivého
pfipravku podat Zadost o stanoveni maximalni ceny, je tento zavér sporny. Muze se typicky
napf. stat, ze je pfipravek pouzitelny i v ambulantni péci, pro niz nema dlouhodobé
stanovenou uhradu, jelikoz je primarné dodavan napf. do nemocnic. Pak neni regulovan
maximalni cenou. Povinnost regulace maximaini cenou nastane az v okamZiku podani
Zadosti o ambulantni uhradu nebo v okamziku zmény skutkového stavu, kdy by se pfipravek
stal pouzitelnym pouze v lGzkové péci. Do té doby vSak podle cenového predpisu neexistuje
povinnost zahgjeni fizeni ze strany drzitele.

Za stavu, kdy by i ministerstvo potvrdilo nazor, Ze je pfipravek pouzitelny i v ambulantni péci,
bylo by dle odvolatele dalSim feSenim popsané mezery v zékoné ujiSténi v rozhodnuti
o odvolani, Zze pfipravek nema byt cenové regulovan i pfes existujici rozhodnuti o maximalni
cené (paklize by ministerstvo neuznalo moznost aplikace analogie a zruSeni maximalni ceny
v pfedmétném spravnim Fizeni). Eventualné, uvazuje odvolatel, muze ministerstvo v takovém
pfipadé prohlasit rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny podle § 77 spravniho fadu
za nicotné z divodu jeho pravni (faktické) neuskutec€nitelnosti.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasleduijici.

Jak vyplyva zobsahu spisové dokumentace, pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno
podanim odvolatelovy Zadosti o zruSeni maximalni ceny predmétného pfipravku. Institut
zruSeni maximalni ceny je upraven § 39j odst. 1 zdkona €. 48/1997 Sb. — podle tohoto
ustanoveni plati, Zze ,Jestlize IéCivy pripravek nebo potravina pro zviastni lékarské ucely
nejsou dodavany na Gesky trh déle nez 12 mésict, Ustav mize rozhodnout o zru$eni
stanovené maximalni ceny nebo vySe a podminek uhrady na Zadost osoby uvedené v § 39f
odst. 2 pism. a) nebo b), nebo z moci ufedni, a pokud zruSeni maximalni ceny nebo vy3e
nebo podminek uhrady neni v rozporu se zdmem na zabezpeceni dostupnosti ucinné
a bezpeéné zdravotni péce”.

Ustav Zadost o zruseni maximalni ceny predmétného pFipravku napadenym rozhodnutim
zamitl, jelikoz predmétny pfipravek byl v pribéhu 12 mésicu pfed vydanim rozhodnuti
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dodavan na Cesky trh, a hypotéza § 39j odst. 1 zakona ¢&.48/1997 Sb. tudiz nebyla
naplnéna.

Odvolaci organ v obecné roviné sdili ndzor, ze zruSeni maximaini ceny, stejné jako ostatni
pravni instituty, mohou spravni organy aplikovat pouze v téch pfipadech, kdy jim to zakon
vyslovné umozni. Zasada zakonnosti (potazmo enumerativnosti vefejnopravnich pretenzi) je
ustfednim principem ¢innosti organu vefejné moci a predstavuje jedno ze zakladnich
vychodisek &eského Ustavniho pofadku (srov. &l. 2 odst. 3 Ustavy &i &l. 2 odst. 2 Listiny
zakladnich prav a svobod).

Jelikoz zakon o vefejném zdravotnim pojisténi omezuje moznost zruSeni maximaini ceny
striktn& na piipad specifikovany v § 39j odst. 1, dle nazoru odvolaciho organu nemohl Ustav
ve zde projednavaném pfipadé odvolatelové Zadosti o zruSeni maximalni ceny vyhovét.
Jakkoli se Ize z hlediska uvah de lege ferenda zamysSlet nad tim, zda by pravni Uprava
neméla umoznovat ruSeni maximalnich cen spravnim aktem i z jinych divodd, sou¢asné
znéni zakona takovy krok nepfipousti.

Dle odvolaciho organu je tedy nutné vychazet ze souCasné podoby § 39 zakona
€. 48/1997 Sb.

K moznosti pouziti analogie zakona v pfedmétném pfipadé uvadi odvolaci organ nasledujici.

Podstatu analogie teorie shrnuje tak, ze urCitda norma je pouZita na situaci, ktera neni
zakonem zcela jasné feSena, za podminky, ze: 1) rysy skutkové podstaty pfipadu jsou
blizce, vyznamné, podstatné podobné té, s niz zakon spojuje néjaké pravni dusledky;
2) skutkova podstata pravnim predpisem feSena se od té, ktera ma byt aplikovana
analogicky, liSi jen v nepodstatnych vécech; 3) je tu socidlni potfeba timto zplsobem
postupovat [srov. napt. ELIAS, K. Obdoba (poznémky k analogii v pravu), Pravnik &. 2/2003,
s. 98.].

Odvolaci organ ma za to, Ze tyto podminky k aplikaci analogie nejsou v pfedmétném fizeni
splnény. Za stavu, kdy platné pravo pfedpoklada moznost zruSeni maximaini ceny pouze
v jednom specialnim pfipadé a uskuteCnéni tohoto postupu podmiriuje zcela specifickymi
kritérii, ministerstvo analogickou aplikaci tohoto institutu na zcela odliSné avécné
nesouvisejici situace odmita. Ministerstvo rovnéz neshledalo, Ze by byla naplnéna podminka
socialni potfeby pro uziti analogie. ZruSeni maximalni ceny lé€ivého pripravku bez zakonem
pfedpokladaného duvodu nelze povazovat za krok, ktery by mohl sledovat uspokojeni
socialni potfeby. Naopak zruSeni maximalni ceny by se mohlo negativné dotknout pacient,
nebot deregulace s sebou zpravidla nese vysSi cenu pro kone¢ného spotiebitele daného
léCivého pFipravku (v pfipadé, Ze by drZitel rozhodnuti o registraci nechtél navySovat cenu
léCivého pfipravku, nemélo by smysl, aby usiloval o deregulaci ceny). Naopak — pokud je
drzitel rozhodnuti o registraci pfesvédCen, Ze konkrétni regulovany léCivy pfipravek je
pouzitelny i v ambulantni péc€i, nic mu nebrani poZadat si o stanoveni uhrady z vefejného
zdravotniho pojisténi.
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AcCkoli je pravdou, Ze cenovy pfedpis v Clanku Il. odst. 4 zakotvuje obecné vychodisko,
dle néhoz léCivé pfipravky a potraviny pro zvlastni lékarské ucely, které lze pouzivat pfi
lGzkové i pfi ambulantni péci a které pro ambulantni pé€i nemaji stanovenu uhradu, regulaci
ceny plUvodce ani obchodni pfirazky nepodléhaji, neznamena to dle odvolaciho organu, ze
by jiz stanovené maximalni ceny mély byt ruSeny spravnim rozhodnutim, paklize pravni
Uprava takovy krok nepfedpoklada. Zakon s mozZnosti zruSeni maximalni ceny ve spravnim
fizeni na zakladé okolnosti, Ze se pfipravek nové stane pouzitelnym i v ambulantni péci,
zjevné nepocita. Pokud by se mél takovy mechanismus stat soucasti systému cen a uhrad
léCivych pfipravkl, bylo by ulohou zakonodarce viélit jej do textu zakona. Roli spravnich
organll neni takové zakonem nepiedvidané pravidlo ,z ni¢eho” nové zkonstruovat, a nahradit
tak zakonodarcovu vylu€nou pravomoc.

Nékteré mezery v zakoné jsou védomeé a nikoli kazdé silentio legis musi predstavovat defekt
v pravu, ktery je tfeba vypliiovat analogii. Védomou mezeru Ize vykryt pouze zménou
zakona, nikoliv analogii.

Dle nazoru odvolaciho organu nelze v tomto kontextu bez dalSiho u€init jednoznacny zaveér
o tom, Ze se jedna o nezamyS$lenou mezeru v zakoné, jiz by bylo zapotfebi vyplnit za pouZiti
analogie. Navzdory existenci obecného pravidla o tom, Ze pfipravky pouzitelné pfi llzkové
i ambulantni péCi za urCitych podminek nepodléhaji cenové regulaci, nelze dle usudku
ministerstva jesté uzavrit, Ze by se dlouhodobé cenové regulované pfipravky mély spravnim
rozhodnutim s u€inky ex nunc deregulovat. Jak bylo nastinéno vyse, tvlrce pravni upravy
zjevné hodlal moznost ruSeni maximalnich cen lé€ivych pfipravkd omezit na zcela konkrétni
specificky pfipad, coz je koneckoncu evidentni z vyvoje znéni § 39j odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. v Case. Plvodné v § 39 odst. 1 pism. a) bez dalSich podminek stalo, ze
,Ustav rozhodne o zruseni stanovené maximalni ceny na Zadost osoby uvedené v § 39f
odst. 2 pism. a) nebo b)“, zatimco v sou¢asném znéni je moznost zruSeni maximalni ceny
vyluéné strikiné omezena pfedpokladem neobchodovani pfipravku. Aktivni derogace
stanovené maximalni ceny vydanim spravniho aktu je tedy z vlle zakonodarce vyhrazena
pouze tomuto specifickému pfipadu.

Odvolaci organ se tedy jinymi slovy domniva, Ze moznost zruSeni maximalni ceny na zadost
pada v Uvahu toliko v situacich jmenovanych zakonodarcem v § 39j zakona ¢&. 48/1997 Sb.
(resp. jeho prvnim odstavci). Eventualita pouziti 1éCivého pfipravku i v ambulantni péc€i neni
dle nazoru odvolaciho organu z hlediska moznosti aplikace § 39j zakona €. 48/1997 Sb.
rozhodnou skute¢nosti.

Ministerstvo se dale nemuze ztotoznit ani s Uvahou, Zze by rozhodnuti o stanoveni’zméné
maximalni ceny pfedmétného pfipravku mohlo byt nahlizeno jako obsoletni
Ci neaplikovatelné. Je-li pravomocnym vykonatelnym rozhodnutim pfipravku stanovena
maximalni cena, dle odvolaciho organu nelze takové rozhodnuti ignorovat s odkazem
na principialni obecna pravidla cenového predpisu, napf. o tom, Ze urCité skupiny léciv
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cenové regulaci nepodléhaji. Spravni rozhodnuti jsou nadana domnénkou zakonnosti
i spravnosti a nejsou-li zruSena organem verejné moci, je tfeba se jimi fidit.

Podobné je nutno odmitnout i mysSlenku ohledné nicotnosti rozhodnuti o maximalni cené
spravnich rozhodnuti, v jejichz disledku je na takova rozhodnuti tfeba nazirat, jako kdyby
nikdy neexistovala. Nicotnost z povahy véci nemuze nastat az v obdobi po vydani rozhodnuti
a je vzasadé vylou€eno, aby Kk nicotnosti doSlo v navaznosti na skuteCnost podléhajici
dokazovani, vtomto pfipadé na zakladé prokazani pouZitelnosti pfedmétného pfipravku
v ambulantni péci.

Na vySe uvedenych vychodiscich dle odvolaciho organu nemuze nic zménit ani odvolatelova
argumentace ohledné nerovnosti v podminkach na trhu. Situace prfedmétného pfipravku
neni odstranovat jakékoli rozdily mezi pfipravky zpUsoby, které pravni predpisy neznaji.
Jestlize tedy pro pfedmétny pfipravek kupf. zjeho historickych okolnosti vyplyvaji urcité
pravni disledky, Ustav ani ministerstvo nemohou z vlastni vile ménit zakonna pravidla
Ci rozsifovat pouziti pravnich institutd na zakonem neuvadéné pripady, i kdyby se tim napf.
snazily dosahnout néjakého materialné spravedlivéjSiho uspofadani poméru na trhu.

Odvolaci organ se ve svétle véeho vy$e vylozeného ztotozfiuje s Ustavem v nazoru, Ze § 39
odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. za stavajicich okolnosti neumoziuje zruSeni maximalni ceny
predmétného piipravku. Paklize by se Ustav jal dle § 39 odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. zrusit
maximalni ceny pfipravkim, jez byly v pribéhu pfedchozich 12 mésicl dodavany na trh,
jednalo by se o zevny rozpor stimto ustanovenim a postup ultra vires. Ponévadz
zakonodarce neposkytl spravnim organim pravomoc zrusit jiz stanovenou maximalni cenu
léCivym pripravkim — ledaze by takové pfipravky nebyly déle nez 12 mésicu dodavany na
Cesky trh — Zadosti odvolatele nebylo mozno vyhovét.

JelikoZ ministerstvo souhlasi s podobou vyrokové casti napadeného rozhodnuti i uvahami,
jez vedly k jeho vydani, nezbyva mu nez zamitnout odvolani a napadené rozhodnuti potvrdit.

Iv.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokoveé ¢asti tohoto rozhodnuti.
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Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho Fadu dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky
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