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

Svita nadéje na soulad postupu SUKL pri
vnejsi cenové referenci se zakonem?

Jednou z kli¢ovych pusobnosti Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv je rozhodovéani o maximéalnich
cenach a vysi a podminkach thrady 1é¢ivych pripravku. Pri ném hraje roli tzv. vnéjsi cenova
reference, kdy maximéalni cena lécivého pripravku je primarné stanovena podle jeho cen v nékterych
statech Evropské unie. Obdobné zakladni thrada skupiny terapeuticky zameénitelnych 1écivych
pripravku pak je stanovena predevsim podle cen 1é¢ivych pripravki této skupiny ve statech Evropské
unie. V radé pripadl vSak postup Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv pri vnéjsi cenové referenci
odporoval a stale odporuje zakonu.

Podle § 39a odst. 2 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,ZVZP*) se maximalni
cena vyrobce 1é¢ivého pripravku stanovi ve vysi priméru cen vyrobce tohoto konkrétniho 1é¢ivého
koSe jsou ¢lenské staty Evropské unie s vyjimkou Bulharska, Ceské republiky, Estonska,
Lucemburska, Némecka, Rakouska, Rumunska, Recka, Kypru a Malty.

Obdobné podle § 39c odst. 2 pism. a) ZVZP se zakladni thrada referencnich skupin stanovi ve vysi
referenéni skupiny zji$téné v kterékoliv zemi Evropské unie pro 1é¢ivy piipravek dostupny v Ceské
republice. Dale zakon stanovi, kdy se 1éCivy pripravek ve smyslu tohoto ustanoveni povazuje za
dostupny, coz ovSem neni pro tento clanek podstatné.

Je vSak vhodné doplnit, Ze referen¢ni skupiny jsou skupinami 1é¢ivych pripravki, které jsou pri lécbé
zameénitelné a maji obdobnou nebo blizkou uc¢innost a bezpecnost a obdobné klinické vyuziti.
Citovanym postupem se nejdrive stanovi zakladni ihrada za obvyklou denni terapeutickou davku
1é¢ivé latky v téchto pripravcich obsazené a z ni se nasledné podle obsahu 1é¢ivé latky a velikosti
baleni vypocte thrada jednotlivych pripravku skupiny. Seznam referencni skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou. Postup pri stanoveni jejich thrad se vsak pouZije i u dalSich
skupin terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pripravki, tedy u tzv. pseudoreferencnich skupin.

V obou pripadech se jedna o primarni zpusob stanoveni vy$e maximalni ceny 1é¢ivych pripravku a
zékladni Ghrady referencnich skupin. Citovana ustanoveni sice obsahuji i dalsi zpusoby, ty vSak
prichazi v vahu, jen kdyby vedly k nizsi maximalni cené ¢i zakladni thradé a obsahuji dalsi
podminky, které vétSinou nejsou naplnény.

Zahrani¢ni ceny 1é¢ivych piipravki zjistuje Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,SUKL) v tzv.
referencnich zdrojich, jimiz jsou databéaze ¢i seznamy 1é¢ivych pripravki vedené jeho zahraniCnimi
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protéjsky, pripadné ministerstvy zdravotnictvi ¢i jinymi orgdny. VétSinou se jedna pouze o 1é¢ivé
pripravky hrazené z verejného zdravotniho pojisténi, resp. jeho zahrani¢ni obdoby. Seznam téchto
zdroji SUKL pravidelné upravuje a je dostupny na jeho internetovych strankach. Nékteré
podrobnosti postupu SUKL stanovi provadéci vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi (376/2011 Sb.), a
to zejména obdobi, ve kterém SUKL zahrani¢ni ceny zjistuje a frekvenci opakovani tohoto zjisténi,
aby byly pouzity aktualni ceny.

Vyhlaska konkrétné stanovi, ze rozhodnym obdobim pro zjisténi cen vyrobce je doba 21 dnu ode dne
zahajeni spravniho fizeni. Po uplynuti t¥f kalendainich mésicti musi SUKL ceny vyrobce zjistit znovu.
Je-li jeho rozhodnuti zru$eno a véc vracena k novému projednéani, zjisti ceny znovu béhem 21 dna od
zahdjeni nového projednani a pak opét ve stanovenych intervalech.

V obou pripadech se pouziji zahrani¢ni ceny vyrobce, tedy ceny nezahrnujici velkoobchodni c¢i
maloobchodni prirazku nebo marzi a dan z pridané hodnoty, pripadné obdobné slozky
velkoobchodni ¢i maloobchodni ceny. RovnéZz SULK stanovena maximalni cena 1é¢ivého
pripravku je cenou vyrobce, tedy nikoli cenou, za kterou lze 1é¢ivy pripravek zakoupit v 1ékarné.

V nékterych pripadech je cena vyrobce primo uvedena v referenc¢nim zdroji. V jinych pripadech je v
ném ovSem uvedena cena velkoobchodni nebo dokonce maloobchodni, kterou je nejdrive nutné
,0€istit” od uvedenych polozek. Pro tento postup si SUKL vytvoiil metodiku obsahujici zejména
vzorce pro prepocet, resp. ocisténi velkoobchodnich ¢i maloobchodnich cen zjisténych v referencnich
zdrojich pro jednotlivé zemé Evropské unie. AZ do tohoto okamziku je vSe v souladu se zdkonem.
Metodika ovSem neobsahuje jen obecny vzorec, ale rovnou i konkrétni udaje o vysi
velkoobchodni nebo maloobchodni marzi ¢i prirazky, dané z pridané hodnoty apod., které
by se do vzorce mély dosadit. SUKL tedy tyto udaje nezjistuje v jednotlivych rizenich jako
zahranicni ceny, ale pouziva udaje uvedené v jeho metodice. I ta se sice prubézné aktualizuje, tyto
udaje vSak vétsinou zustavaji i radu let neménné.

Ani zdaleka pritom nejde o idaje stanovené zakonem, u néjz by bylo mozné ocekavat urcitou
»stabilitu”, tedy Ze bude nékolik let stejny. To byva pripad pouze u dané z pridané hodnoty. Marze ¢i
obchodni prirazky byvaji stanoveny nanejvys podzakonnym predpisem, ktery jiz castym zménam
podléhd. V nékterych zemich jako je Dansko, Finsko, Nizozemi a Svédsko se dokonce Zadny systém
regulace velkoobchodnich marzi neupravuje, a jejich vyse je tedy véci smlouvy mezi
vyrobcem a distributorem.

Vétsinu udaji SUKL prebira z dokumentu Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical
Sector in the 25 EU Member States - Country Profiles, OBIG - Osterreichisches Bundesinstitut fiir
Gesundheitswesen z roku 2006 (déle jen ,analyza OBIG*), a to i dnes v roce 2019. P¥itom 13 let je
samozrejmé doba, za kterou se nékolikrat bézné zméni i zakon, o smlouvach mezi vyrobci a
distributory uzaviranymi v zemich, kde se neuplatiuje regulace velkoobchodnich marzi
nemluvé. Ty jsou vétSinou uzavirany na dobu jednoho roku.

Z analyzy OBIG navic vyplyvd, Ze udaj o velkoobchodni marZi konkrétné ve zminéném Dénsku,
Finsku, Nizozemi a Svédsku je pouze odhadem priméru marzi, nadto prevzatym ze star$i publikace.
Pravdépodobnost, Ze by pro rok 2019 byla u konkrétniho pripravku sjednana marze
distributora presné ve vysi odhadu prauméru vSech marzi uplathovanych pred vice nez 13
lety, se pritom limitné blizi nule. SUKL presto tyto zastaralé tidaje nadale pouZiva.

Nespravnost takového postupu pri vypoctu aktudlni ceny vyrobce je zjevna. Odectenim neaktualni
velkoobchodni marze od aktualni velkoobchodni ceny nemuze skutecna aktualni cena
vyrobce vyjit. Navic je tento postup zjevné nezakonny.
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Jiz byla zminéna pravni Gprava rozhodného obdobi, v némz maji byt ceny vyrobce zjistovany. Takto
musi SUKL v piipadé referené¢nich zdrojil neobsahujicich ceny vyrobce samoziejmé zjistit nejen
velkoobchodni (Ci maloobchodni) cenu, ale i v ni obsazenou velkoobchodni marzi. Pritom
samozrejmé nestaci, aby ji v daném rozhodném obdobi jen prekopiroval z analyzy OBIG z roku 2006.
Pochopitelné musi zjistit marzi v daném obdobi skutecné uplatiovanou.

Ostatné na ucastniky SUKL klade podstatné vy$si ndroky neZ na sebe. Pokud uc¢astnik fizeni
prokazuje ceny léCivého pripravku sam napriklad fakturami a tyto jsou vystaveny jen nékolik dnu
pred rozhodnym obdobim, SUKL je obvykle odmité zohlednit. S&m piitom pfi vypoétu pouziva
udaje o marzich, které by sice z logiky véci mély byt stejné aktudlni jako (v tomto pripadé)
velkoobchodni ceny prevzaté z referencnich zdroju, ale v pripadé nékterych zemi ve skutec¢nosti
pochdzi z doby az pred vice nez 13 lety.

Nezakonnost tohoto postupu vyplyva i z § 3 spravniho radu, ktery spravnim organum uklada zjistit
skutkovy stav, o némz nejsou duvodné pochybnosti a zakotvuje tak pro spravni rizeni zasadu
materialni pravdy. Skutkovym stavem jsou v fizenich vedenych SUKL ve véci regulace cen a tthrad
1é¢ivych pripravki samozrejmé také zahranic¢ni ceny vyrobce. O cenéch toliko vypoctenych s
pouzitim radu let neaktualnich udaju pritom samozrejmé duvodné pochybnosti jsou.

Postup SUKL se nemuze ,skryt” ani za § 39g odst. 8 ZVZP priznavajici cenovym referencim
1é¢ivych pripravki a tidajim o jejich dostupnosti a pritomnosti na trhu shromézdénym SUKL
presumpci spravnosti. Shromazdénymi cenovymi referencemi jsou pochopitelné udaje o cenach
prevzaté v zahraniCnich databazich, které jsou vétSinou verejné pristupné a spravnost tdaju
shroméazdénych SUKL lze proto ovéfit. Shromazdénou cenovou referenci naopak neni idaj o
odhadu pruméru marzi prevzaty z dokumentu vytvoreného v roce 2006 ani vysledek jeho
odecteni od prislusné cenové reference.

Presto vySe popsany postup SUKL fadu let , prochazel” také v odvolacim fizeni. Ke zméné doslo az v
kvétnu roku 2018, kdy Ministerstvo zdravotnictvi zrusilo nékolik rozhodnuti SUKL, v nichZ byla
zahrani¢ni cena vyrobce 1é¢ivého piipravku v Dénsku, Finsku, Nizozemi a Svédsku vypodtena s
pomoci tdajl o velkoobchodnich marzich prevzatych z analyzy OBIG, resp. v pripadé D8nska z
vyjadieni , protéjsku” SUKL z roku 2011. Témito pislove¢nymi prvnimi vlatovkami byla rozhodnuti
. j. MZDR 19093/2016-2/FAR, MZDR72317/2015-2/FAR a MZDR 71397/2015-3/FAR, vSe ze dne 24.
kvétna 2018.

Zatim vSak neslo o zlom, jelikoZ Ministerstvo zdravotnictvi ozna¢ilo rozhodnuti SUKL za
neprezkoumatelnd, jelikoz dokumenty, z nichz byly idaje o marzich prevzaty, nebyly zalozeny ve
spise. K samotnému pouziti neaktualnich udaji se Ministerstvo zdravotnictvi nevyjadrilo a ani
nemuselo, jelikoZ pro neprezkoumatelnost muselo rozhodnuti SUKL zrus$it bez ohledu na pravni
nazor k jinym otdzkam. Pro praxi regulace cen a thrad by to vSak bylo nepochybné pozitivni a
ostatné samo Ministerstvo zdravotnictvi se ve svych rozhodnutich vyjadiuje i k otazkam, které nejsou
pro jeho rozhodnuti v dané konkrétni véci nijak zésadni, resp. dokonce ani relevantni. Od té doby se
stejnym pravnim nézorem zrusilo i dal$i rozhodnuti SUKL.

Kdo o¢ekaval, ze SUKL sviij postup v ndvaznosti na tato rozhodnuti vyrazné zméni, velice se mylil.
Pouze do své metodiky doplnil odkazy na analyzu OBIG a nékteré dal$i dokumenty a zacal je zakladat
do spisu. Na vypoctu ,aktudlnich” cen vyrobce z aktualnich velkoobchodnich cen a ,letitych” odhadu
marzi se nic nezmeénilo.

Vyznamny je proto rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 10 As 190/2018-61 ze dne 25. rijna
2018, ktery pravni nazor Ministerstva zdravotnictvi (byt neprimo) potvrdil, ale zejména se vyjadril k



jiz zminéné presumpci spravnosti cenovych referenci. Konkrétné Nejvyssi spravni soud vyslovil
nazor, ze tato domnénka se muze uplatnit pouze v pripadé, ze jsou udaje podlozeny
konkrétnimi a ovéritelnymi podklady. Jen na zakladé téchto podkladia mize ucastnik spravniho
Iizeni zjistit, z jakého casového obdobi a originalniho zdroje udaje pochazi, jakym zpusobem
byly tyto idaje sbhirany atd. Bez seznédmeni s témito skute¢nostmi pfitom ucastnik nemize SUKL
uvadeéné udaje efektivné rozporovat. Dale Nejvyssi spravni soud konstatoval, Ze vzhledem k vyznamu
vstupnich dat k prepoctu ceny (velkoobchodni na cenu vyrobce) se musi spravni organy pri jejich
pouziti v metodice ridit obecnymi zakonnymi pozadavky.

To pritom nepochybné znamena nejen pravni ipravu odavodnéni rozhodnuti podle § 68 odst. 3
spravniho radu ¢i vyjadreni se k podkladiim pro rozhodnuti podle § 36 odst. 3 spravniho radu (lhtta
dle § 39g odst. 5 ZVZP), které proto musi byt zaloZeny ve spisu, ale také jiz zminénou zasadu
materialni pravdy. Na citovany § 3 spravniho radu ostatné odkazalo i Ministerstvo zdravotnictvi ve
svém rozhodnuti ¢. j. MZDR 16666/2014-9/CAU ze dne 25. brezna 2019 vydaném v navaznosti na
zminény rozsudek (jimz byla zamitnuta jeho kasacni stiznost).

Podle mého nazoru je tézko predstavitelné, aby i tyto pozadavky mohly byt v pripadé uvedenych zemi
naplnény pouhym vloZenim analyzy OBIG, piipadné dokumentt, na které odkazuje, do spisu. V ném
uvedeny udaj je odhadem priméru a pochybuji, Ze by v odkazovanych dokumentech bylo k u¢inéni
tohoto odhadu dostate¢né mnozstvi podkladu. Navic se stale bude jednat o odhad priuméru marzi
uplatiiovanych v roce 2006, kdy rada 1é¢ivych pifpravki, o jejichz maximalni cené a thradé SUKL
v dnesni dobé rozhoduje, nebyla na trhu.

V kazdém pripadeé je Skoda, Ze se k této otazce podstatné podrobnéji nevyjadril Nejvyssi spravni
soud, byt i jen jako obiter dictum. Cesta k soudnimu prezkumu je (nejen) ve vécech regulace cen a
uhrad léCivych pripravku pomérné zdlouhava, a tak by i takové obiter dictum bylo pro praxi zna¢nym
prinosem. Odvolaci rizeni v téchto vécech se po zavedeni predbézné vykonatelnosti rozhodnuti
znacné prodlouzilo a dnes trva az tri roky. Ministerstvo zdravotnictvi v sou¢asné dobé rozhoduje o
odvolanich podanych proti rozhodnutim SUKL v prvni poloviné roku 2016. Nésleduje rizeni u
Méstského soudu v Praze, u néjz rizeni ve vécech, u nichz soudni rad spravni nestanovi prednostni
projednéni nebo lhutu pro rozhodnuti, vzhledem k velkému napadu také trva nejméné tri roky.
Ostatné ve zminéné véci bylo fizeni SUKL zahéjeno v roce 2012.

To mimo jiné znamena, Ze v okamziku pripadného zruSeni rozhodnuti SUKL se cena ¢i thrada
dotcenych 1é¢ivych pripravki ridi (i nékolikatym) novéjsim rozhodnutim. Soudni rozhodnuti tak mé z
pohledu drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku prakticky vyznam jen pro ndhradu skody,
které by se ovSem nepochybné musel domahat opét az v dalSim soudnim rizeni trvajicim (nejméné)
dva az tti roky, navic s nejistym vysledkem, jelikoZ tendence rozhodovat tyto spory ve prospéch statu
je zndma. Zatim se vSak dusledna obrana jejich prav i v soudnim rizeni jevi byt jedinou
cestou, jak se domoci spravného a zakonného postupu spravnich organu.

Mgr. Jan Porizek,
advokat
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Dalsi clanky:

e Spoluprace s influencery: na co si dat pozor?

o Jak spravné zapsat volnou zivnost do obchodniho rejstriku?

e GLP-1 v potravinarstvi: ¢ekaji nas v EU ,GLP-1 friendly potraviny“?

e Byznys a paragrafy, dil 23.: Smluvni byznys modely v energetice: PPA, dynamické tarify,

.sdilena energie”
e Ochrana korporace a jejich ¢lenu proti zneuziti hlasovacich prav

e Za smlouvu o vvkonu funkce Clena statutarniho organu je treba povazovat kazdou smlouvu,
ktera ji svym obsahem materidlné odpovida, bez ohledu na to, jak je oznacena

o Zékladni rozdily ve fungovani spoleénosti s ruéenim omezenym v Anglii a v Ceské republice - 1.
cast

e Byznys a paragrafy, dil 22.: Zprostredkovatelska ¢innost v energetice: pravidla, dohled
Energetického reqgula¢niho Gradu a spory se spotrebiteli

e Pravo stavby a jeho uplatnéni v praxi

e Odc¢inéni nemajetkové ujmy v souvislosti se zasahem do povésti pravnické osoby

e Soucasny trend mikrodomu a mobilnich domu z pohledu financovani a ocenovani
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