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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Jsou dosud uzavrené smlouvy o dohodnute

‘A4

nejvyssi ceneé vyrobce nebo thrade léciveho
pripravku nepouzitelné pro spravni rizeni?

Jednim z néastroju regulace cen a uhrad 1é¢ivych pripravkia jsou smlouvy o dohodnutych nejvyssich
cenach lécivych pripravki a smlouvy o thradé 1éCivych pripravku uzavirané mezi drziteli rozhodnuti
o registraci lé¢ivych pripravki a zdravotnimi pojistovnami. S vyjimkou nékterych téchto smluv
uzavrenych v poslednich mésicich jsou nicméné tyto smlouvy k tomuto ucelu nepouzitelné a u zbytku
je jejich pouzitelnost prinejmensim pochybna.

Podle § 39a odst. 2 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi se na zdkladé smlouvy o
dohodnuté nejvyssi cené 1é¢ivého pripravku, resp. ve vysi v ni ujednané, stanovi jeho maximalni cena
vyrobce. Podstatné vyznamnéjsi roli vSak tyto smlouvy hraji pri stanoveni zakladni uhrady
referencni skupiny, resp. i jiné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych 1éCivych pripravku, ze
které se na zakladé sily (obsahu 1éc¢ivé latky) a velikosti baleni vypocitava thrada z verejného
zdravotniho pojisténi vSech 1é¢ivych pripravki této skupiny.

Podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi se tato zakladni ihrada stanovi
zafazeného do skupiny a dostupného v Ceské republice 1é¢ivého zjisténé v kterékoliv zemi Evropské
unie. Pokud 1é¢ivy piipravek v Ceské republice dostupny neni, k jeho cendm se neptihliZi.
Dostupnym v Ceské republice je 16¢ivy pripravek, jehoZ podil na celkovém objemu prodeje v zasadé
terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pripravka obsahujicich tutéz 1é¢ivou latku Cinil v rozhodném
obdobi nejméné 3 %. Prvni az treti podobny pripravek v 1écivé latce v poradi podle okamziku podani
zadosti o stanoveni vySe a podminek uhrady a lécivy pripravek, ohledné kterého byla uzavrena
smlouva o dohodnuté nejvyssi cené nebo uhradé, se vzdy povazuje za dostupné na trhu v
Ceské republice.

Podle § 39c odst. 2 pism. c) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi se zakladni hrada referencni ¢i
jiné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pripravka stanovi primo ve vysi nejvyssi
ceny lécivého pripravku dané skupiny sjednané ve smlouvé o jeho nejvyssi cené. Toto ustanoveni se
vsak pouzije, jen kdyz je podle néj uré¢end zdkladni thrada skupiny nizsi nez jeji zakladni thrada
urcena podle predchozich pismen § 39c odst. 2 zékona o verejném zdravotnim pojiSténi.

Konecéné podle § 39¢c odst. 2 pism. d) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi se zakladni ihrada
referencni ¢i jiné skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych l1écivych pripravkl stanovi piimo ve
vysi thrady 1écCivého pripravku dané skupiny sjednané ve smlouvé o jeho uhradé. Toto ustanoveni se
vSak opét pouzije, jen kdyz je podle néj uréena zakladni ihrada nizsi nez zdkladni thrada urcena
podle predchozich pismen § 39¢ odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Zakon o verejném zdravotnim pojisténi stanovi i nékteré nalezitosti téchto smluv. Smlouva
(terminologii zakona pisemné ujednani) o dohodnutych nejvyssich cenédch 1é¢ivych pripravki musi
byt uzavrena na dobu alespon jednoho roku s vypovédni lhtitou nejméné tri mésice a musi se
vztahovat na véechny dodéavky lé¢ivého pripravku na trh Ceské republiky.

Rovnéz smlouva (pisemné ujednani) o thradé léCivych pripravku musi byt uzaviena na dobu alespon
jednoho roku s vypovédni lhitou nejméné tii mésice a musi se vztahovat na vSechny dodavky



1é¢ivého pripravku na trh Ceské republiky. Jeji sou¢asti nadto musi byt zavazek, Ze 1é¢ivy piipravek
bude po dobu platnosti smlouvy dostupny na trhu Ceské republiky a cena pro kone¢ného spotiebitele
takového 1é¢ivého pripravku neprekroci nejvyssi moznou thradu pro kone¢ného spotrebitele.

Pro obé smlouvy pak plati pozadavek, aby byly uzavreny ve verejném zajmu podle § 17 odst. 2
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, tedy verejném zajmu na zajisténi kvality a dostupnosti
hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v rdmci finan¢nich moznosti
systému verejného zdravotniho pojiSténi. Dostupnosti ve smyslu tohoto ustanoveni se pritom mysli
nejen ,financni dosazitelnost”, tedy stav, kdy je 1éCivy pripravek k dispozici bez doplatku nebo

s nizkym doplatkem, ale i stav, kdy je 1é¢ivy pripravek na trhu v Ceské republice pritomny.

Z pohledu pojisténce i systému verejného zdravotniho pojiSténi totiz neni relevantni 1é¢ivy pripravek,
ktery je sice diky kombinaci rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv o jeho maximalni cené a
ihradé plné hrazen, ale na trhu v Ceské republice se nevyskytuje (v dostateéném mnoZstvi) a k 16¢bé
ho nelze pouzit.

Pokud tedy smlouva nepovede k piitomnosti 1é¢ivého pripravku na trhu v Ceské republice,
neni uzavrena ve verejném zajmu podle § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
a pri stanoveni zakladni uhrady k ni nelze prihlizet. To znamena nejen, ze podle v ni ujednané
ceny vyrobce nebo uhrady nelze zakladni thradu referencni Ci jiné skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych 1éc¢ivych pripravku stanovit, ale ze 1é¢ivy pripravek, ohledné kterého byla uzaviena,
nelze bez dal$iho povaZovat za dostupny v Ceské republice. K jeho cendm v zemich Evropské unie
tak ani nelze bez dalSiho prihlizet pri stanoveni zakladni thrady referencni ¢i jiné skupiny v zasadé
terapeuticky zameénitelnych 1éCivych pripravku na zakladé cenové reference podle § 39¢ odst. 2 pism.
a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Podminku zajiSténi dostupnosti pritom muze smlouva
splnit jen v pripadé, ze bude obsahovat dostatecné konkrétni zavazek zajistit dostupnost
1é¢ivého pripravku na trhu v Ceské republice v dostate¢ném mnozZstvi.

Zé&dny takovy zdvazek pritom prakticky zadna z téchto (prakticky identickych) smluv donedavna
neobsahovala, coz si lze oveérit i jejich resersi v registru smluv, kde jsou (nékteré) uverejnovany.
Rozhodné jim nebyl zavazek drzitele rozhodnuti o registraci lécivého pripravku uvadét jej na
trh v Ceské republice tak, aby jeho cena vyrobce nepresahla ujednanou vysi, jelikoz
nezahrnuje zadné mnozstvi, v jakém bude takto uvadén. Také jim nebyl zavazek drzitele rozhodnuti o
registraci 1éCivého pripravku upravit jeho cenovou politiku tak, aby cena ujednanou vysi nepresahla.
Dostatecné urcity vSak neni ani zavazek dopadajici nadto jen na 1écivy pripravek dosud na trh

v Ceské republice neuvedeny zajistit jeho dostupnost v zatizenich 1ékarenské péée nejpozdéji k datu
jeho zverejnéni ve SCAU (Seznamu léCivych pripravku a potravin pro zvlastni lékarské tcely
hrazenych ze zdravotniho pojiSténi). Ani tento zavazek totiz nesméruje k zadnému objemu
dodavek.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv vsak absenci tohoto zavazku ignoroval a smlouvy o dohodnutych
nejvyssich cenédch 1é¢ivych pripravki a smlouvy o thradé lécivych pripravki v jim vedenych
spravnich rizenich pouzival. Spokojil se s formalnim odkazem na § 17 odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, aniz by posuzoval, zda smlouva byla ve verejném zajmu v tomto
ustanoveni upraveném skutecné uzavrena. Za dostupny na zakladé domnénky podle § 39c odst.
2 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi a smlouvy neobsahujici zavazek k zajiSténi
dostupnosti tak Statni istav pro kontrolu 1éCiv oznacil treba i 1éCivy pripravek, jehoz dodavky do
Ceské republiky byly ukonéeny a toto ukonéeni mu bylo ozndmeno. Takovy postup md pritom zésadni
dopad pro pojisSténce. Smyslem stanoveni zakladni uhrady prislusné skupiny podle sjednané ceny
vyrobce 1é¢ivého pripravku je zajistit, ze prinejmensim tento 1é¢ivy pripravek bude v dané skupiné
plné hrazen. Neni-li tento 1éCivy pripravek na trhu dostupny (pritomny) viibec nebo v dostatecném
mnozstvi, pojiSténci musi byt 1éceni jinym 1é¢ivym pripravkem, ktery plné hrazen byt nemusi, jelikoz
smlouva se na jeho cenu nevztahuje.

Nepiipustnost tohoto postupu vyplynula jiz z nalezu pléna Ustavniho soudu ve véci spis. zn. P1. US



43/17 ze dne 29. ledna 2019. Jim byl sice zamitnut navrh Méstského soudu v Praze na zrusSeni
domnénky pritomnosti 1é¢ivého pripravku, ohledné néjz byla uzavrena smlouva o jeho nejvyssi cené
nebo thradé, v § 39c odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi, pouzitelnost takové
smlouvy a uplatnéni domnénky vsak podminil sjednanim zavazku drzitele rozhodnuti o
registraci zajistit dostupnost 1é¢ivého pripravku na trhu v Ceské republice.

Vzhledem k tomu, Ze tento zavazek je podminku uzavreni smlouvy ve verejném zajmu podle
§ 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, nelze bez néj smlouvu pouzit ani pri
postupu podle § 39a odst. 2 pism. b), § 39c odst. 2 pism. c) a § 39c odst. 2 pism. d) zakona o
verejném zdravotnim pojisténi. Ve vSech téchto pripadek je totiz uzavreni smlouvy v tomto
verejném zdjmu zakonem pozadovano. Absence zavazku k zajisténi dostupnosti lécivého
pripravku tak vylucuje pouziti téchto smluv pri vSech postupech ve vécech regulace cen a
uhrad lécivych pripravki, tedy nejen pro uplatnéni domnénky jeho dostupnosti podle § 39¢ odst. 2
pism. a) zékona o verejném zdravotnim pojiSténi.

Tyto zavéry ddale potvrzuje nasledna judikatura Nejvyssiho spravniho soudu, konkrétné jeho rozsudky
C.j. 1 Ads 199/2019-125 ze dne 6. brezna 2020, ¢. j. 8 Ads 305/2019-83 ze dne 21. zari 2020 nebo ¢.
j. 1 Ads 271/2020-68 ze dne 11. listopadu 2020 (vydany v téze véci jako prvni rozsudek). V prvnim
rozsudku Nejvyssi spravni soud vyslovil podminku, ze smlouva musi obsahovat jednoznacny a
nepochybny zavazek drzitele rozhodnuti o registraci lécivého pripravku, zZe zajisti jeho
dostupnost na trhu v Ceské republice v dostate¢ném mnozstvi po celou dobu U¢innosti
smlouvy. Opét to plati pro vSechny smlouvy o dohodnutych nejvyssich cenédch lécivych pripravku a
smlouvy o thradé léc¢ivych pripravki a pro jejich pouziti podle vSech vySe citovanych ustanoveni,
nejen pro ucely domnénky dostupnosti. Jde totiz o podminku uzavreni smlouvy ve verejném
zajmu podle § 17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, bez jejihoz splnéni neni
smlouva pouzitelna v zadném pripadé.

Takovy zavazek zadna z drive uzavienych smluv neobsahovala. V nékterych smlouvach
uzavienych mezi drziteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pripravki a zdravotnimi pojistovnami po
vydani vySe uvedenych rozhodnuti se zacalo objevovat ujednani, ze drzitel rozhodnuti o registraci se
v souladu s verejnym zajmem definovanym v § 17 odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zavazuje zajistit dostupnost 1é¢ivého pripravku na trhu v Ceské republice v mnoZstvi dostate¢ném k
uspokojeni medicinsky oduvodnéné poptavky ze strany pacienti po celou dobu ucinnosti smlouvy.
Tento zavazek je vSak natolik vagni, Ze muze tézko pozadavku na zajiSténi dostupnosti
vyhovovat.

V tomto ohledu je vhodné pripomenout, ze pokud byla na zdkladé smlouvy postupem podle § 39¢c
odst. 2 pism. ¢) nebo d) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi stanovena zakladni thrada prislusné
referencni Ci jiné skupiny, je poruseni smlouvy podle § 39q odst. 1 pism. b) a c) tohoto zdkona
prestupkem, za ktery lze uloZit pokutu az do vy$e 10 miliont K¢. Existence této sankce byla jednim
z dlivodtl, pro¢ Ustavni soud neshledal domnénku dostupnosti 1é¢ivého pripravku, ohledné kterého
byla smlouva uzaviena, protitstavni. Nema-li vSak byt tato sankce a podminka tstavnosti domnénky
»bezzuba“, musi byt zavazek natolik urcity, aby bylo mozné posoudit, zda doslo k jeho
poruseni a spachani prestupku, ¢i nikoli. To ostatné plati i pro dalsi nasledek poruseni této
smlouvy, a sice zahajeni zkracené revize systému thrad prislusné referencni i jiné skupiny podle §
39p odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Témto pozadavkam pritom citované ujednani
rozhodné neodpovida.

Zavazek samozrejmé nemusi smérovat k zajiSténi pritomnosti konkrétniho poctu baleni 1écivého
pripravku na trhu, v dodani konkrétniho poctu baleni v urcitém obdobi apod., coz vyplyva i ze
zminéného rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ¢. j. 1 Ads 271/2020-68 ze dne 11. listopadu 2020.
Nicméné citovany zavazek je opaCny extrém vedouci k jeho nevymahatelnosti, resp.
neaplikovatelnosti sankce za jeho poruseni. Lze si predstavit napriklad zavazek k zajiSténi
pritomnosti 1é¢ivého pripravku na trhu v mnozstvi odpovidajicim prumérné spotrebé 1é¢ivych



pripravki obsahujicich danou léc¢ivou latku za urcité obdobi (jednotky dnt). Primérna denni
spotreba se vypocCte za predchozi kalendarni ctvrtleti. Jde samoziejmeé jen o priklad. Na zakladé
takto formulovaného zavazku 1ze kdykoliv urcit, jaké mnozstvi 1é¢ivého pripravku byl drzitel jeho
rozhodnuti o registraci povinen v Ceské republice zajistit a zda tak u¢inil a sviij zvazek splnil, ¢i
nikoli a na zakladé tohoto zavéru uplatnit prislusnou sankci.

Zminéna rozhodnuti snad konecné zvrati mnohaletou praxi formalistického posuzovani smluv o
dohodnutych nejvyssich cendch a uhradach 1é¢ivych pripravki v fizenich vedenych Statnim tGstavem
pro kontrolu 1éciv. Az Cas ovSem ukaze, zda tato rozhodnuti nepovedou pouze k doplnéni vagniho a
nevymahatelného ,zévazku“ k zajisténi dostupnosti 1é¢ivého pripravku v Ceské republice do téchto
smluv a pokud ano, jak dlouho potrvéa, nez se spravni soudy vyporadaji i s timto problémem.
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