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Ceska republika
NALEZ
Ustavniho soudu

Jménem republiky

Ustavni soud rozhodl v plénu sloZzeném z piedsedy Pavla Rychetského (soudce
zpravodaj) a soudkyn a soudcti Ludvika Davida, Jaroslava Fenyka, Josefa Fialy, Jana
Filipa, Jaromira Jirsy, Tomase Lichovnika, Jana Musila, Vladimira Sladec¢ka, Radovana
Suchanka, Katefiny Siméackové, Vojtécha Simi¢ka, Milady Tomkové, Davida Uhlife a
Jittho Zeménka o navrhu skupiny senitori Senitu Parlamentu Ceské republiky,
zastoupené JUDr. Janou Mareckovou, advokatkou se sidlem Praha 6, Kienova 438/7, na
zruSeni § 15 odst. 12 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi a 0 zmeéné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist, ve slovech ,,v
provedeni nejménée ekonomicky narocném, V zavislosti na mire a zavaznosti zdravotniho
postizeni; cenu nejméné ekonomicky ndarocného provedeni zdravotnického prostredku
zjistuje zdravotni pojistovna prizkumem trhu“, a ustanoveni pfilohy ¢. 3 oddilu C
tohoto zakona v ¢astech, kde jsou definovany symboly thradovych limita ,,A*“ a ,,B“ a
kde je témito symboly limitovana vySe Uhrady jednotlivych typl zdravotnickych
prostiedkil, za Gcasti Poslanecké snémovny Parlamentu Ceské republiky a Senatu
Parlamentu Ceské republiky jako ulastniki fizeni a vlady Ceské republiky,
zastoupené ministrem zdravotnictvi, jako vedlej$i u€astnice fizeni, t ak t o:

|. Ustanoveni § 15 odst. 12 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o veiejném zdravotnim
pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonii, ve znéni ziakona ¢.
298/2011 Sb., se ve slovech ,v provedeni nejméné ekonomicky naro¢ném,
Vv zavislosti na mife a zavaZnosti zdravotniho postiZeni; cenu nejméné ekonomicky
naroného provedeni zdravotnického prostiedku zjiSt'uje zdravotni pojistovna
prizkumem trhu“ rusi uplynutim dne 31. prosince 2018.

Il. V priloze ¢. 3 k zakonu ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjSich
predpisii, se uplynutim dne 31. prosince 2018 rusi ¢asti oddilu C vymezené
pismeny ,A“ a ,B%* kterymi se limituje vySe uhrady jednotlivych typi
zdravotnickych prostredkii, a text, ktery zni:

»Symboly ihradovych limiti

A — Uhrada ve vy$i ceny pro koneného spotiebitele zdravotnického prostiedku
vV provedeni nejméné ekonomicky naroéném v zavislosti na mire a zavaZnosti
zdravotniho postiZeni (dile jen ,,ekonomicky nejméné niro¢na varianta®); cenu
ekonomicky nejméné narocné varianty zdravotnického prostiredku zjist'uje
zdravotni pojistovna prizkumem trhu.

B — Uhrada ve vySi ceny ekonomicky nejméné naro¢né varianty celého systému
sloZeného ze zdravotnickych prostiedki skupiny ¢. 3 tohoto oddilu.*.
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Oduavodnéni:

l.
Predmet rizeni

1. Ustavnimu soudu byl dne 23. ledna 2015 doru¢en navrh skupiny 20 senatord
Senatu Parlamentu Ceské republiky (dale jen ,.navrhovatel), jejichz jménem jedna
senator prof. MUDr. Jan Zaloudik, CSc., na zruseni § 15 odst. 12 zékona &. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonll, ve znéni pozd¢jSich zakonti (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi*), ve slovech ,,v provedeni nejméné ekonomicky narocném, v zavislosti na mire
a zavaznosti zdravotniho postiZeni; cenu nejméné ekonomicky narocného provedeni
zdravotnického prostredku zjistuje zdravotni pojistovna priizkumem trhu®, a ustanoveni
prilohy ¢. 3 oddilu C tohoto zakona v ¢astech, kde jsou definovany symboly thradovych
limita ,,A“ a ,,B“ a kde je témito symboly limitovana vySe uhrady jednotlivych typt
zdravotnickych prosttedkt (dale jen ,,napadena ustanoveni®).

2. Napadena ustanoveni stanovi kritéria, od nichz se odviji vySe thrady nékterych
zdravotnickych prostiedki  z vefejného zdravotniho pojisténi pfi poskytovani
ambulantnich zdravotnich sluzeb. Jak vyplyva z jejich dikce, zdravotni pojistovna je pfi
uhradé téchto zdravotnickych prostiedki limitovana cenou toho znich, jenz pfi
zohlednéni ,,miry a zdvaznosti zdravotniho postizeni* piedstavuje ,,provedeni nejméné
ekonomicky narocné*“. Jeho cenu pfitom zjist'uje ,,prizkumem trhu*.

3. Podle navrhovatele je pfedmétna zakonna Gprava natolik neurcita, Ze umoziuje
zdravotnim pojiStovnam, aby si fakticky samy urCovaly, zda a v jaké vysi budou hradit
urcity zdravotnicky prostfedek. Tento stav se negativné dotyka jednak prav pojiSténct,
kteti mohou byt omezeni v pfistupu k ur¢itym — z hlediska jejich zdravotniho postiZeni
potiebnym — zdravotnickym prostiedkiim, jednak prav dodavatelli zdravotnickych
prostiedkii a poskytovateld  zdravotnich sluzeb, ktefi nemohou podnikat
v pfedvidatelném prostiedi. K rozhodovani zdravotnich pojiStoven o uwhradach
zdravotnickych prostfedkil navic dochazi bez toho, aby se k nému mohly jednotlivé
dotéené subjekty vyjadtit ¢i podrobit je kontrole, potazmo soudnimu piezkumu.

4. Tyto skuteCnosti vedou navrhovatele k zavéru, Ze napadena ustanoveni nejsou
v souladu s principy pravniho statu obsazenymi v &l. 1 odst. 1 a ¢l. 2 odst. 3 Ustavy
Ceské republiky (dale jen ,,Ustava“) a &l. 2 odst. 2 a ¢l. 4 odst. 2 Listiny zakladnich prav
a svobod (dale jen ,Listina®), zejména se zdsadami zédkonnosti a zakazu libovile. Na
jejich zakladé ma dochazet k nepfiméfenému omezeni prava vlastnit majetek podle
¢l. 11 odst. 1 Listiny, prava podnikat podle ¢l. 26 odst. 1 Listiny, prava na bezplatnou
zdravotni péci a na zdravotni pomticky na zaklad€ vetejného pojisténi podle ¢l. 31 véty
druhé Listiny a prava na spravedlivy proces podle ¢l. 36 odst. 1 Listiny. Navrhovatel
nakonec spatfuje nesoulad i s¢l. 11 a 13 Evropské socialni charty, vyhlaSené pod
¢. 14/2000 Sb. m. s., podle nichz maji c¢lenské staty povinnost pfijimat opatfeni
zameifend zejména na odstranéni pii¢in nemoci v co nejvyssi mifte, stejné jako povinnost
zajistit, ze kazdé osobé, kterd je bez pfimétenych prostfedkl a ktera neni schopna si
takové prostiedky zajistit bud’ sama vlastnim usilim, nebo je ziskat z jinych zdrojt,
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bude poskytnuta pifiméfena pomoc a V ptipadé¢ nemoci i péce nezbytna podle jejiho
stavu.

.
Argumentace navrhovatele

5. Pokud jde o jednotlivé divody navrhu, podle navrhovatele napadena
ustanoveni nejsou dostateCné srozumitelnd a urcitd. Zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi ani jiny obecné¢ zavazny pravni predpis nevymezuji, co se V piipadé
zdravotnickych prostfedkli rozumi ,,provedenim nejméné ekonomicky narocnym®, ani
jakym zpilisobem ma byt pfi jeho urceni zohlednéna ,,mira a zavaznost zdravotniho
postizeni®, ¢i proveden ,,prizkum trhu®“. Neni zde zadny harmonogram ani procesni
postup, ktery by =zajistoval transparentnost a ochranu prav dotfenych subjektt.
S jistotou se uplatni pouze zakladni pozadavky na G¢innost a bezpecnost zdravotnickych
prostiedkd, ptivodné obsazené v zakoné ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a o zmén€ n&kterych souvisejicich zakonl, a nyni Vv zdkoné ¢&. 268/2014 Sb.,
0 zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdgSich ptfedpisi (dale jen ,zdkon o zdravotnickych
prostiedcich®).

6. Navrhovatel zastava nazor, ze jestlize za této situace zdravotni pojistovny pii
své cCinnosti identifikuji variantu zdravotnického prostiedku, ktera predstavuje
»provedeni nejméné ekonomicky narocné®, ¢ini tak nezbytné¢ zplisobem a na zaklade
kvalitativnich a kvantitativnich pozadavk, které pojisténci, dodavatelé zdravotnickych
prostiedkli ani poskytovatelé zdravotnich sluzeb nemohou z dikce zdkona pii pouziti
standardnich interpretaénich metod zjistit. M4 jit o obdobny nedostatek, jaky Ustavni
soud v minulosti vytkl definici zakladni varianty v pravni Gpravé tzv. nadstandardu
[nalez ze dne 20. ¢ervna 2013 sp. zn. PL. US 36/11 (N 111/69 SbNU 765; 238/2013
Sb.), zejména body 42, 49 a 51]. Zakon nestanovi jednoznac¢na kritéria ani pro roziazeni
zdravotnickych prosttedkii do jednotlivych thradovych skupin, tj. skupin téchto
prostfedkit s obdobnou Ucinnosti, bezpecnosti a vyuZitim (neboli terapeuticky
zaménitelnych produktil), a to prestoZze pozadavek na zohlednéni miry a zavaznosti
zdravotniho postizeni dava tuSit, Zze néjakd dalSi stratifikace jednotlivych druht
zdravotnickych prosttedkl by pro ucely stanoveni vySe a podminek tthrady méla byt
provedena. Misto toho existuje v kazdé z téchto skupin cela Skala produktd naprosto
rozdilnych vlastnosti, které neni mozno vzdy pouzivat zaménitelng.

7. Uvedené nedostatky se tykaji nejen § 15 odst. 12 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi, ktery umoziiuje uhradu nekterych zdravotnickych prostredki
z vefejného zdravotniho pojisténi nanejvys ve vysi 75 %, ale i napadenych ¢asti oddilu
C prilohy ¢. 3 tohoto zédkona. V pifipadé¢ zde vyjmenovanych uwhradovych skupin
zdravotnickych prostfedkli sice zdkon vymezuje maximalni limity whrady, at uz
mnozstevni, objemové ¢i financni, pfipadné procentudlni, jde ovSem pouze o jakysi
vrchni strop, ktery by thrada neméla piekroc¢it. Pod timto limitem se ale muze
pohybovat na jakékoliv pozici, ktera bude odpovidat arbitrarn€¢ zvolené varianté
zdravotnického prostfedku. Z téchto divodi se navrhovatel domniva, Ze napadend
ustanoveni neobstoji z hlediska principti pravniho statu, zejména principu pravni jistoty
a zakonnosti, jez plynou z &l. 1 odst. 1 Ustavy, ani v nich nelze spatiovat dostate¢nou
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garanci prava pojisténcii na bezplatnou zdravotni péci a zdravotni pomicky na zakladé
vefejného pojisténi podle ¢l. 31 véty druhé Listiny.

8. Neurcitost napadené pravni uUpravy vedla v praxi ke vzniku systému tzv.
¢iselnikl zdravotnickych prostfedkd, tedy seznamii zdravotnickych prostfedkt, které
zdravotni pojistovny vetejné deklaruji jako hrazené. Teprve tyto Ciselniky provadi
rozdéleni zdravotnickych prostfedki do jednotlivych uhradovych skupin Stim, zZe
U kazdého z nich je uvedena vySe uhrady ze zdravotniho pojisténi, kterou mu pojistovna
na zakladé nikym nekontrolovanych postupt ptifadi. Bez jejich znalosti nelze vysi
uhrady zdravotnického prostiedku viibec dovodit. Navrhovatel je nicméné piesvédcen,
ze takto vymezené opravnéni zdravotnich pojistoven ke stanoveni vyse uhrady nema
potiecbny zakonny zaklad. Podle jeho zjisténi piedpoklada vydavani Ciselnikd jen
vyhlaska ¢. 618/2006 Sb., kterou se vydavaji ramcové smlouvy, avSak s tim, ze maji byt
podpirnym smluvnim dokumentem, ktery je zdravotni pojistovna povinna vydavat pro
své smluvni partnery, tj. poskytovatele zdravotnich sluzeb, jakozto pomicku
k vykazovani a vypoctu uhrady hrazené zdravotni péfe. V zadném piipadé nejde
0 normotvornou &innost ve smyslu ¢1. 79 odst. 3 Ustavy.

9. 'V souvislosti s tzv. ¢iselniky zdravotnickych prostiedki se podle navrhovatele
dale vyvinula praxe, Ze zdravotni pojiStovny propléci z vetejného zdravotniho pojisténi
pouze zdravotnické prostiedky uvedené v aktudlnim cCiselniku a pouze ve vysi a za
podminek v ném uvedenych. Pokud zdravotnicky prostiedek neni uveden v Ciselniku
Vseobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky (déle téZ ,,Vieobecna zdravotni
pojistovna“) nebo Svazu zdravotnich pojistoven Ceské republiky (dale téz ,,Svaz
zdravotnich pojiStoven®), znamena to, Ze nema piifazen tzv. kod VZP, a tudiz jej zadny
lékat pacientovi neptfedepiSe. PoZzadavek na uvedeni kodu, pod nimZ je zdravotnicky
prostiedek evidovan zdravotni pojistovnou, je totiz podle § 2 odst. 1 pism. c¢) vyhlasky
¢. 100/2012 Sb., o ptedepisovani zdravotnickych prostiedkii a o podminkach zachazeni
s nimi, povinnou nalezitosti poukazu na zdravotnicky prostiedek hrazeny z vetejného
zdravotniho pojisténi. Preskripce pouze zdravotnickych prostiedki uvedenych
v Ciselniku té které zdravotni pojistovny je zaroven soucasti smluvniho zavazku mezi
poskytovateli zdravotnich sluzeb a zdravotnimi pojistovnami. Z ustanoveni ¢l. 3 odst. 1
pism. a) jednotlivych pfiloh jiz zminéné vyhlaSky ¢. 618/2006 Sb. ostatné vyplyva, Ze
smluvni strany jsou povinny ,,dodrzovat pii vykazovani a thrad¢ hrazené zdravotni péce
dohodnutou metodiku*.

10. Navrhovatel uvadi, ze zatazeni konkrétniho zdravotnického prostiedku do
Ciselniku je v soucasnosti nezbytnym predpokladem k tomu, aby byl hrazen zdravotni
pojistovnou. Je tomu tak nezavisle na tom, zda zdravotnicky prostiedek jinak spliuje
pozadavky zakona na tihradu ze zdravotniho pojisténi. S tim ale souvisi dalsi zasadni
problém napadenych ustanoveni, kterym je absence jakékoliv upravy procesu
zatazovani zdravotnickych prostiedki do ¢iselniku. Takovéto zatazeni dnes pfedstavuje
svébytnou operaci provadénou zdravotni pojistovnou jako jednoho ze
soukromopravnich subjektli podilejicich se na systému zdravotniho pojiSténi. Pro
ilustraci lze poukazat na skutecnost, Ze podle pokynti VSeobecné zdravotni pojistovny
muze byt zddost opravnéného subjektu, obvykle vyrobce zdravotnického prostredku,
podana pouze ve velmi limitovanych terminech, zpravidla dvakrat roéné. Mimoto je
k vyhovéni zadosti vyzadovano predlozeni fady podkladt a dokumentace, ktera mnohdy
nema naprosto zadnou souvislost se zdkonnymi pozadavky na thradu zdravotnickych
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prostiedkti (napt. udaje 0 jejich uhradé ze zdravotniho pojisténi v jinych zemich
Evropské unie, a to v ufedné ovéfeném piekladu do ceského jazyka). Jakékoliv
nedodrzeni takto stanovenych pozadavki vede k tomu, Ze zdravotni pojisStovna odmitne
dany zdravotnicky prostfedek do ¢iselniku zapsat, v diisledku ¢ehoz neni ani hrazen.

11. Za ucelem praktického provedeni napadené zakonné tpravy se tak mé¢l podle
navrhovatele ziveln¢ vyvinout paralelni systém regulace thrad zdravotnickych
prostiedkti nad ramec zakonnych kritérii. Jde vS8ak 0 systém, ktery vytvaii prostor pro
svévoli zdravotnich pojistoven. Ty totiz mohou svou ¢innosti limitovat vstup novych
zdravotnickych prostfedkt do ¢iselnik (a tim do systému uhrad vetejného zdravotniho
pojisténi), piipadné udaje v Ciselnicich ménit. V této souvislosti navrhovatel poukazuje
na piipad, kdy VSeobecna zdravotni pojisStovna pozastavila v roce 2011 na nékolik
meésict piijem zadosti o zafazeni zdravotnickych prostiedkl do ¢iselnikl, ¢imz v daném
obdobi fakticky znemoznila pfistup novych produktii na trh. V lednu 2013 zas doslo
k docasnému a nijak neodiivodnénému vyfazeni absorp¢nich podlozek pro inkontinenci
ze systému uhrad. Za zminku stoji 1 aktivita z fijna 2013, kdy zdravotni pojistovny na
svych webovych strankach zvefejnily vyzvu, kterou se obraci na dodavatele
zdravotnickych prostfedkl a vyzyvaji je, aby do urcitého arbitrarné stanoveného data
zaslali Vseobecné zdravotni pojistovné Zadosti o setrvani zdravotnického prostiedku
V jejim uhradovém katalogu. Podle této vyzvy mély byt zdravotnické prostiedky,
u nichz by pfedmétna zadost nebyla podana, z tohoto katalogu vyskrtnuty.

12. Stranou uplatnénych nédmitek neztstal ani zakonem ptedpokladany ,,priizkum
trhu* ze strany zdravotnich pojisStoven. Navrhovatel v ném nespatiuje nic jiného, nez
jejich opravnéni k direktivnimu a nijak postizitelnému ovlivitiovani rozsahu hrazenych
zdravotnickych prostfedkl na trhu. Jeho vyuziti pfitom mizZe evidentn€ vést k omezeni
prodejnosti a konkurenceschopnosti nékterych zdravotnickych prostfedkd, které bez
uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi nebudou moci obstat. Je tomu tak z toho
divodu, ze tato tthrada ma bezprostiedni vliv na pozici vyrobku na trhu a na poptavku
po ném. Soucasny postup zdravotnich pojistoven povazuje navrhovatel za neptipustny
Z hlediska ustavnich principti zakonnosti, rovnosti, nediskriminace, volné soutéze,
stejné jako evropskych principti garantujicich volny pohyb zbozi a sluzeb. V souladu
neni ani S potfebami pacientd. Zakonnd uprava umoziujici takovouto Sirokou
aneomezenou diskreéni pravomoc zdravotnich pojiStoven nepfiméfené vychyluje
principialné¢ rovné postaveni subjektli dotéenych ¢i podilejicich se na thradé
zdravotnickych prostfedkll ve prospéch zdravotnich pojistoven.

13. Moznost subjekti, které jsou nebo mohou byt nastavenim thrad
zdravotnickych prostredki ze strany zdravotnich pojiStoven dotéeny, domahat se
ochrany proti jejich svévolnému zasahu, je podle navrhovatele vyrazné limitovana. Pro
tuto ¢innost neni upraven zadny formalni proces, ktery by zajistoval, ze nedojde
K nepfimétenému zasahu do jejich prav, a Sporna je i moznost aplikovat na tuto ¢innost
principy spravniho fizeni, jak jsou zakotveny ve spravnim fadu. Navrhovatel se
domniva, ze tato skutecnost Cini cely tento proces netransparentnim a zesiluje
relevantnost vytek vyslovenych v minulosti Ustavnim soudem ve vztahu k rozhodovani
o uhradé 1é¢ivych piipravki podzakonnou normotvorbou [srov. nalez ze dne 16. ledna
2007 sp. zn. P1. US 36/05 (N 8/44 SbNU 83; 57/2007 Sb.)]. Jestlize neni tstavné
konformni stanoveni limiti prava na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomiicky
na zakladé vetejného pojisténi podle ¢l. 31 véty druhé Listiny podzédkonnou
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normotvorbou, tim spiSe nemlze byt vsouladu s tustavnimi principy ponechani
konkretizace téchto limiti zcela mimo zakonnou regulaci na volném uvazeni
zdravotnich pojistoven.

14. Za soucasné zakonné upravy nema pacient zadny procesni prostfedek, kterym
by se mohl redlné¢ domoci (soudné¢ ¢i jinak) toho, aby v jeho pfipadé zdravotni
pojistovna uhradila ze zdravotniho pojisténi zdravotnicky prosttedek, ktery neni uveden
v ¢iselniku. Lékat mu takovyto prostifedek ani nepiedepise, protoze by jednal v rozporu
s metodikou zdravotni pojisStovny a tim riskoval sankci. Zdravotni pojistovné proto
podle § 17 odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ani nemuze vzniknout
povinnost k jeno thradé. Motivace jit do takovéhoto konfliktu je na strané pacientd
| poskytovateli zdravotnich sluZzeb nulova. Zdravotni pojistovna miuze v dusledku
tohoto nekontrolované¢ho systému fakticky proplatit pouze ¢ast ceny zdravotnického
prosttedku (nebo jej neproplatit vitbec), ackoliv by pojisténec mél mit s ohledem na své
postiZzeni narok na jeho plnou nebo vys$si uhradu.

15. Jedinou skupinou, kterd mize mit dostatecn¢ odborné a materialni zdzemi vést
takovy spor se zdravotni pojistovnou, jsou dodavatelé zdravotnickych prostiedkd,
jejichz pfirozenym zajmem je uvadét na trh a prodavat zdravotnické prostiedky
konkurenceschopn¢ a se ziskem, ¢emuz muze nezafazeni zdravotnického prostiedku do
¢iselniku nebo opakované ¢i nekontrolovatelné zmény v Ciselniku efektivné branit.
Jelikoz vsak tito dodavatelé nemaji zadny piimy narok ze zdravotniho pojisténi
a ¢innost zdravotni pojistovny pii stanovovani vyse uhrady zdravotnického prostiedku
nema podle nézoru soudii povahu spravniho rozhodovani (napt. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 17. fijna 2013 ¢. j. 4 Ads 74/2013-30), je i jejich moznost
ochrany velmi omezena. Tim je podle navrhovatele popieno jejich pravo na soudni
ochranu podle ¢l. 36 odst. 1 Listiny. Skute¢nost, ze zdravotni pojistovna muze bez
jasnych kritérii jednostranné meénit vysi Ghrady zdravotnickych prostfedki, se nadto
dotyka i jejich prava na rovné zachazeni a prava podnikat podle ¢l. 26 odst. 1 Listiny,
nebot’ zména podminek a rozsahu hrazeni zdravotni péce znamena zménu podminek pro
podnikani v této oblasti.

16. O tom, ze stanoveni thrady zdravotnického prostfedku podle § 15 odst. 11 a 12
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi ze strany zdravotni pojiStovny by mélo mit
povahu spravniho rozhodovani, ma svédCit 1 srovnani této Cinnosti s opravnénim
Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv v procesu stanoveni vyse uhrady 1é¢ivych ptipravki
podle cCasti Sesté¢ tohoto zdkona, u n€hoz tato povaha neni spornd (srov. usneseni
Ustavniho soudu ze dne 30. biezna 2011 sp. zn. P1. US 42/10). V obou piipadech se
stanovuje vySe Uhrady referenci k ur€itému produktu. U lécivych ptipravki se pro
skupinu zaménitelnych ptipravkld stanovuje tzv. zakladni thrada, kterd vychazi ze
zédkonem upraveného postupu zjistovani ceny referencniho ptipravku (§ 39c zdkona
0 vefejném zdravotnim pojisténi). Referencni pfipravek je ve své podstaté praveé
»hejméné ekonomicky narocnou variantou* mezi terapeuticky zasadn€ zaménitelnymi
ptipravky. Podle této ceny pak Statni ustav pro kontrolu lé¢iv nastavuje thradu pro
jednotlivé 1é¢ivé piipravky, obdobné jako by z ,.,ekonomicky nejméné narocné varianty*
méla zdravotni pojisStovna odvozovat Uthradu ostatnich zaménitelnych zdravotnickych
prostiedki.
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17. Navrhovatel nijak nezpochybnuje samotné feSeni, podle n¢hoz se vyse thrad
odvozuje od jakési zakladni varianty, takovéto feSeni vSak mulZze obstit jen za
predpokladu, ze bude stanoven piezkoumatelny proces urceni, které provedeni je onou
zékladni variantou a které jiz tuto variantu presahuje. V této souvislosti upozoriuje, ze
nedostate¢nd kontrola mtize ve svém dusledku znamenat plytvani vefejnymi prostiedky,
a mit tak za nasledek nejen poruSovani zakladnich prav, ale také nezajisténi jin¢ho
legitimniho cile napadenych ustanoveni, kterym je zajisténi stability a udrzitelnosti
naklada vetejného zdravotniho pojisténi. Zavérem navrhovatel dodava, ze o svévoli pii
souasném postupu zdravotnich pojistoven ma mit védomost i Ministerstvo
zdravotnictvi, které na ni vyslovné upozornovalo v ditvodové zpraveé k vladnimu navrhu
zakona, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s ptijetim zakona o zdravotnickych
prostiedcich (Poslaneckd snémovna, 7. volebni obdobi, 2013-2017, snémovni tisk 88/0;
dale jen ,,snémovni tisk 88/0°).

18. K podpoie své argumentace ptipojil navrhovatel n¢kolik dokumentt, jez maji
osvédCit jim tvrzené skuteCnosti. Jde predevSim o Cciselnik (Uhradovy katalog)
zdravotnickych prostiedki VSeobecné zdravotni pojistovny a metodiku k nému, jakoz i
o informaci o nalezitostech zadosti o zafazeni zdravotnického prostiedku a provadéni
zmén vuvedeném Ciselniku, vefejnou vyzvu VSeobecné zdravotni pojistovny
a ostatnich zdravotnich pojistoven z 18. zaifi 2013, aby vyrobci a dodavatelé
zdravotnickych prostfedkii zaslali Zzadost o setrvani zdravotnickych prostredkt
vV uvedeném ciselniku, a stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k vyfazeni podlozek pro
inkontinentni pacienty z thrad.

.
Priibéh rizeni pred Ustavnim soudem

19. Ustavni soud podle § 69 odst. 1, 2 a 3 zakona &. 182/1993 Sb., o Ustavnim
soudu, zaslal navrh komoram Parlamentu jako G¢astnikiim fizeni a dale vladé a Vetejné
ochrankyni prav jako organiim, které jsou opravnény vstoupit do fizeni jako vedlejsi
ucastnici fizeni.

Il./a
Vyjadreni komor Parlamentu

20. Poslaneckd snémovna i Sendt ve svych vyjadfenich z25. unora 2015
a24.unora 2015, podepsanych piredsedy jednotlivych komor Janem Hamackem
aMilanem Stéchem, shrnuly pribéhy legislativnich procesti, v jejichz ramci byly
projedndny a schvaleny zakony ¢. 298/2011 Sb. a €. 369/2011 Sb.

I./b
Vyjadreni viady

21. Dne 25. unora 2015 obdrzel Ustavni soud v zédkonem predepsané lhité
vyrozuméni vlady o vstupu do fizeni, o némz vlada rozhodla usnesenim ¢. 140 ze dne
23. unora 2015. Vném povéfila ministra pro lidskd prava, rovné prileZitosti
a legislativu, aby ve spolupréci s ministrem zdravotnictvi vypracoval a zaslal vyjadieni
k navrhu Ustavnimu soudu. Soucasné povéfila ministra zdravotnictvi zastupovanim
vlady v tomto fizeni pfed Ustavnim soudem.
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22. Zvyjadieni vlady ze dne 23. biezna 2015, podepsaného ministrem pro lidska
prava, rovné piilezitosti a legislativu Mgr. Jifim Dienstbierem, vyplyvé, Ze napadena
zékonna uprava piedstavuje legitimni zdkonnou regulaci ptedmétnych pravnich vztahti.
Tato Uprava reaguje na omezeny objem financnich prosttedkti vefejného zdravotniho
pojisténi, potiebu zajisténi jeho funk¢nosti a vylouceni rizika jeho kolapsu, ke kterému
by jeji absence mohla vést. Navrhovatel navic nijak nezpochybiluje pouziti pojmu
»provedeni ekonomicky nejméné narocné“ v § 15 odst. 4 a 5 a § 30 odst. 2 zédkona
0 vefejném zdravotnim pojisténi, ackoliv jim uvedené divody se nezbytné musi
vztahovat i na tato ustanoveni.

23. Kjednotlivym namitkam navrhovatele vlada podotykd, ze Vv napadenych
ustanovenich nespatfuje nesoulad s pravem vlastnit majetek podle ¢l. 11 odst. 1 Listiny,
ani pravem podnikat podle ¢l. 26 odst. 1 Listiny. Zjisténi ceny zdravotnického
prostiedku cestou prizkumu trhu neni nikterak netransparentnim postupem, a mize byt
realizovano kazdym dodavatelem zdravotnickych prostiedki. Kazdy si tak miize zjistit
ty samé skuteCnosti, jez byly nebo budou zjistény zdravotnimi pojiStovnami pfi
uskuteciiovani stejného procesu, a témto zjisténim pak pfizplsobit svou piipadnou
obchodni strategii. Napadend pravni uprava nebrani dodavatelim zdravotnickych
prosttedkli podnikat v této oblasti. Jejim cilem je pouze udrzeni celého systému
vetejného zdravotniho pojisténi, jenz by mohl byt neodiivodnénymi a nepfiméienymi
uhradami vycCerpan a piiveden do kolapsu, coz by bylo poruSenim ¢l. 31 Listiny, ktery
s jeho existenci vyslovné pocitd. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi vytvari
ptedpoklady pro realizaci tohoto prava.

24. Kritika napadenych ustanoveni z hlediska prava na soudni ochranu podle ¢l. 36
odst. 1 Listiny je pak podle nazoru vlady spiSe podnétem pro piipadné legislativni
navrhy v ramci fadného legislativniho procesu. Domnénka, ze pacient nebude iniciovat
soudni spor vzhledem k jeho finan¢ni a odborné motivaci, je licha, nebot’ predpoklada
nulovy zajem pacienta o ochranu jeho prav. Jde o pouhou hypotézu, kterd nema
v navrhu jakykoliv podklad. Nadto vlada uvadi, Ze vydavani tzv. Ciselniki
zdravotnickych prosttedkii neni postupem ve spravnim fizeni. Nevydavaji se zde
rozhodnuti, neméni se, nerusi ani nezakladaji prava jmenovité urCené osoby. Takto
provedené stanoveni Uhrady zdravotnického prostfedku nemuize vést k poruseni
uvedeného prava, protoZe nema povahu procesniho rozhodovani.

25. K namitanému poruseni ¢l. 11 a 13 Evropské socialni charty vlada dodava, ze
V ramci pravnimi pfedpisy nastaveného systému pro fungovani zdravotni péce, védy,
vyvoje a vyzkumu v oblasti mediciny jsou prostfednictvim poskytovatelli zdravotnich
sluzeb vSem osobdm poskytovany rizné druhy a formy zdravotni péce tak, jak je
potieba dle jejich individualniho stavu. Stejné tak jsou jim v pfipadé potieby zajiStény
I zdravotnické prostiedky.

26. Zavérem svého vyjadreni vlada shrnuje, ze navrh na zruSeni napadené pravni
Gipravy neni déivodny a mé&l by byt zamitnut. Pro piipad, ze by Ustavni soud dospél
k odlisSnému zavéru, vlada navrhuje, aby kjejimu zruSeni pfistoupil s odkladem
vykonatelnosti po dobu nejméné 12 mésicti. Jejim okamzitym zruSenim by totiz doslo
ke skokovému nariistu uhrady za zminéné zdravotnické prostiedky, coz by mohlo
ohrozit finan¢ni udrzitelnost systému vefejného zdravotniho pojisténi.
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Il./c
Sdéleni Verejné ochrankyné prav

27. Vefejna ochrankyné prav Mgr. Anna Sabatova, Ph.D., dopisem ze dne 3. tinora
2015 Ustavnimu soudu sd€lila, ze nevyuziva svého prava vstoupit do tohoto fizeni.

Il./d
Replika navrhovatele

28. Uvedend vyjadieni byla zaslana navrhovateli, ktery na né reagoval replikou ze
dne 23. dubna 2015. Ani navrhovatel nepovaZzuje za sporné, ze systém uhrady
zdravotnickych prosttedkii by mél byt nastaven tak, aby dokazal reagovat na ptipadné
zmény na trhu. Libovile zdravotnich pojisStoven pifi stanoveni konkrétni thrady
produktu bez jakéhokoliv transparentniho procesu ovSem rozhodné neni
akceptovatelnym mechanismem, jak tohoto cile v pravnim staté¢ dosahnout. Potiebné
regulacni mechanismy je mozné (ba dokonce nezbytné) nastavit zptisobem, ktery bude
zajiStovat transparentni, férové a objektivni stanoveni vySe thrady ze zdravotniho
pojisténi pro vSechny dotéené subjekty.

29. Zajem na ekonomické rovnovaze a udrzitelnosti systému zdravotniho pojisténi
je podle navrhovatele jist¢ Zadouci, to vSak neznamena, Ze 1ze odhlédnout od ostatnich
ustavnépravnich principi a garanci. Nesmi se stat jedinym kritériem pro rozhodovani
otom, vjaké mife a jaké zdravotnické prostiedky hradit. Pfenesenim veskeré
odpovédnosti za nastaveni konkrétni vySe Uhrady na zdravotni pojiStovny, jejichz
pfirozenym zdjmem je minimalizace ndkladl systému zdravotniho pojisténi, aniz by
byla nastavena pravidla a kontrolni mechanismy, dochazi pravé k takovéto
nerovnovaze, kterd sp&e v konetném disledku k faktickému omezeni rozsahu
hrazenych zdravotnickych prostiedkli a nedostupnosti jednotlivych produktii na trhu.

30. Co se tyce neurcitosti uziti pojmu ,,provedeni ekonomicky nejméné naro¢né*,
navrh se zabyva pouze pravni Gpravou Uhrady zdravotnickych prostiedki v § 15 odst.
11 a 12 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a oddilu C jeho ptilohy ¢. 3, coz
nevylucuje, Ze i jina ustanoveni tohoto zdkona, ktera uZivaji tento pojem, mohou byt
protitistavni. Cilem navrhu nebylo ,,vychytat vSechna tato ustanoveni. Poukaz na né
neni z hlediska posouzeni jeho diivodnosti viibec relevantni.

31. Ve vztahu K tvrzeni vlady o transparentnim procesu zjisténi ekonomicky
nejméné naroéného provedeni, jakoZ 1 moznosti kazdého dotéeného subjektu ucinit sdm
pruzkum trhu, navrhovatel odkazuje na argumentaci ve svém navrhu. Opétovné
pfipomind, ze bez znalosti ¢iselniku nelze vysi thrady zdravotnického prostifedku zjistit.
Jejich stanoveni je fakticky v rukou zdravotnich pojistoven. Nebude-li zdravotnicky
prostfedek zatazen do Ciselniku zdravotni pojistovny, pak se ani pacient, ani
ptedepisujici 1ékaf o hrazeni takového produktu viibec nedozvi. Ani po jednom z nich
pfitom nelze pozadovat, aby aktualné sledoval potencidlni nabidku zdravotnickych
prostiedkll a zkoumal, jaké dal$i zdravotnické prostfedky z téch, jeZ nejsou zatazeny do
Ciselniku, by jest¢ mély byt podle zakona hrazeny. Takovyto zdravotnicky prostiedek
by navic ani nemohl byt pifedepsan, protoze by to bylo v rozporu s pravni Gpravou i se
smluvnimi zévazky poskytovatele vi¢i zdravotni pojistovné. I kdyby vSak v ¢iselniku
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tento prostiedek zapsan byl, nema pojisténec zadnou moznost ovéfit si, zda by dany
zdravotnicky prostfedek mohl (mél) byt hrazen ve vyssi vysi. Tim se pacientovi skrze
¢iselnik limituje variabilita nabizenych hrazenych zdravotnich sluzeb, aniz by existoval
mechanismus, jak tomuto vyprazdinovani jeho prava na bezplatnou zdravotni pé¢i a na
zdravotni pomiicky na zakladé¢ vetejného pojisténi zabranit.

32. Navrhovatel formuloval sviij navrh tak, ze zajistuje bezproblémové fungovani
uhradového systému poukazovanych zdravotnickych prostiedki 1 bez odkladu
vykonatelnosti piipadné¢ho vyhovujiciho nalezu. ZruSenim napadenych ustanoveni bude
odstranéna pouze pravomoc zdravotnich pojistoven stanovovat tthradu zdravotnickych
prostiedkti, nikoliv maximdlni limity Uhrad stanovené v zakoné. Piipadny zavér
o vhodnosti odkladu vykonatelnosti bude navrhovatel nicméné respektovat.

Il./e
Vyjdadient Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky

33. V pribéhu fizeni dale Ustavni soud obdrzel nevyzadané vyjadieni Vieobecné
zdravotni pojistovny Ceské republiky ze dne 18. &ervna 2015, podepsané jejim
feditelem Ing. Zdenkem Kabatkem. Uvadi se v ném, ze zdravotnické prostredky
pfedstavuji jednu ze dvou zakladnich komodit pouZzivanych pfi poskytovéani zdravotni
péce. Sohledem na skuteCnost, ze velkd Cast znich je pln¢ ¢i ¢astecné hrazena
z prostiedkl vetejného zdravotniho pojisténi, pfedstavuje jejich Uprava jeden ze zvlast
dalezitych prvki systému vefejného zdravotniho pojisténi. Pokud by se vySe thrady
neodvijela od zdravotnického prosttedku v ,provedeni nejméné¢ ekonomicky
naro¢ném*, mélo by to za nasledek podstatné navySeni vydaji. Napiiklad ve vztahu
k celkovym nakladim této pojistovny za zdravotnické prostiedky v roce 2014, ¢inicim
priblizné 11,163 mld. K¢, by tato zména znamenala navySeni uvedené castky o 24 %,
tedy pfiblizn¢ 2,7 mld. K&. Tyto udaje jednoznacné prokazuji, Ze pfedmétné omezeni
vyrazng brani destabilizaci v oblasti (ihrad zdravotnickych prostiedk?.

34. Pti zjistovani zdravotnického prostiedku v ,,provedeni nejméné ekonomicky
narocném*® je tfeba vzdy zohlednit nejen finan¢ni a ekonomické hledisko, ale rovnéz
zdravotni stav pacienta, nutnost uziti zdravotnickych prosttedki v daném case, a jejich
dostupnost. Volna hospodarska soutéZ v oblasti zdravotnickych prostiedki je
limitovana minimaln¢ dvéma specifiky. Zaprvé se jednd o zbozi, které nema realny
ekvivalent a jeho spotiebu nelze vynechat ¢i odlozit. Druhym specifikem je thrada
z vefejného zdravotniho pojisténi. Zadny vyrobce &i dodavatel, ktery disponuje plné
hrazenym zdravotnickym prostfedkem, neni nikterak motivovan, aby snizoval kone¢né
ceny, nebot’ v tomto ptipadé by se zcela zbytecné obiral o garantovany zisk. Snizenim
by neziskal Zadnou konkuren¢ni vyhodu. Z pohledu pacienta by byl dany produkt stale
za stejnou cenu. Neni proto racionalni fixovat vysi uhrady ptimo v zakong.

35. Napadend pravni uprava je podle zdravotni pojistovny dostatecné urcita.
Zatimco uvadéni 1éCivych piipravkii do ob&hu podléha registraci postupem podle
zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon
o léCivech), a Vv ptipadé kazdého znich je o tom vydan individualni spravni akt,
u zdravotnickych prostfedkti Zadny takovyto postup neexistuje. Zakon o zdravotnickych
prostiedcich podfazuje jejich uzivani obecnému reZzimu stanovenému zakonem
¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné€ a doplnéni nékterych
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zakoni. V pfipad€ zdravotnickych prostfedki proto nelze ptistupovat analogicky
k zavérum vyjadienym v nalezu sp. zn. P1. US 36/05.

36. Ve vztahu Kk vydavani c¢iselniki zdravotni pojistovna uvedla, Ze jejich
vydavani, K némuz dochazi vzdy s ucinnosti k 1. lednu, 1. dubnu, 1. ¢ervenci a 1. fijnu,
zcela jist€ nema povahu spravniho fizeni. Vydavanim ciselnikli se nezakladaji, neméni
ani neru$i prava tretich osob. Jedna se pouze o urcitou metodiku, na jejimz zakladé je
posuzovana thrada zdravotnickych prostiedkli, kterd ma mimo jiné zajistit prizpiisobeni
se aktudlnimu vyvoji. Jinak by systém zdravotni péce a jeho financovani nemohly
fungovat. Dale nelze piehlédnout, ze zdkon o zdravotnickych prostiedcich s sebou
pfinesl vyrazné zmény pravni Upravy zdravotnickych prostiedki, véetné jejich definice,
klasifikace, klinického hodnoceni a hodnoceni funkcni zpusobilosti, distribuce
a prodeje. Zasadnim krokem k odstranéni vSech duplicitnich a neefektivnich forem
regulace a jejich nahrazeni novym piehlednym systémem pravidel naklddani se
zdravotnickymi prostfedku ma byt Registr zdravotnickych prostfedkti, spravovany
Statnim tGstavem pro kontrolu 1éc¢iv.

37. Ztotoznit se nakonec nelze ani s tvrzenim o nemoznosti soudni ochrany proti
jednéani zdravotnich pojistoven. Navrhovatel zcela opomiji moznost, kterou vSechny
dotené subjekty vyuzit naopak mohou. Pokud by totiz zdravotni pojistovny porusily
rovnost soutézitelll, zcela jasné by se dopustily nekalé soutéze ve smyslu § 2976 odst. 1
obc¢anského zakoniku. V takovém piipadé by se tak bylo mozné Zalobou domahat toho,
aby se pfislusnd zdravotni pojistovna nekalé soutéze zdrzela nebo aby odstranila
zavadny stav, a bylo by po ni mozné pozadovat pfiméfené zadostiu¢inéni, nahradu
Skody nebo piipadné vydani bezdtivodného obohaceni.

38. Prestoze VSeobecnd zdravotni pojiStovna nemd postaveni ucastnika ani
vedlejsiho Gdastnika fizeni, Ustavni soud jeji vyjadieni vzal na védomi a zaslal
navrhovateli pro ptfipad, Zze by na né¢ chtél reagovat. Této moznosti navrhovatel
nevyuzil.

i/f
Doplnujici vyjadreni navrhovatele

39. V navaznosti na natizeni Gstniho jednani obdrzel Ustavni soud dne 6. dubna
2017 dalsi vyjadreni navrhovatele, v némz byla dopInéna jeho argumentace a uplatnény
navrhy na provedeni diikazl, v€etné vyslechu svédki. Toto vyjadieni bylo k vyzveé
Ustavniho soudu doplnéno podanim ze dne 2. kvétna 2017.

40. Navrhovatel podrobné shrnul postup, ktery po dodavatelich vyzaduje
Vseobecna zdravotni pojistovna pro zatazeni zdravotnickych prostfedkt do thradového
katalogu. Mimo jiné musi byt Zadost poddna ve stanoveném terminu a spliiovat
zdravotni pojistovnou predepsané nalezitosti, které ovSem nemaji zadnou oporu
v platnych pravnich ptfedpisech a v nékterych ptipadech dokonce postradaji vyznam
z hlediska stanoveni thrad. Jako pftiklad uvedl povinnost piedlozit ,,seznam koda ZP
z Uhradového katalogu VZP-ZP se srovnatelnym terapeutickym efektem, pokud jsou jiz
zatazeny v Uhradovém katalogu VZP-ZP*, nebo ,,pisemné potvrzeni od zahraniéniho
platce zdravotni péCe ¢i potvrzeni statni autority stanovujici uhradu kazdého ZP
uveden¢ho v zadosti alesponi ze dvou clenskych stati Evropské unie, s vyjimkou
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Bulharska, Ceské republiky, Estonska, Lucemburska, Némecka, Rakouska, Rumunska,
Kypru a Malty, prokazujici vysi uhrady/ceny predmétnych ZP v téchto zemich — Cesky
ufedn¢ ovéfeny pieklad”. Nedodrzeni téchto nalezitosti, jeZ jsou posuzovany velmi
netransparentnim zpusobem, ma za nasledek nepostoupeni zadosti k vlastnimu
posouzeni z divodu jeji nekompletnosti, coz ve vysledku znamena nezatfazeni do
Siselniku. Zadatel je tak odkazan na piipadné opakované podani Zadosti v dal§im
terminu pro podavani zadosti (tj. zhruba za ptil roku). VSeobecna zdravotni pojistovna
ve svych pfipisech, kterymi oznamuje nesplnéni formalnich nalezitosti, navic konstruuje
jakousi fikci, podle niz zadatel vyzvednutim slozky se zadosti stvrzuje souhlasné
stanovisko s vyslovenym zavérem.

41. Jestlize zadost o zafazeni zdravotnickych prostifedkt do ¢iselniku obstoji co do
uvedenych formalnich pozadavkid, postupuje do dalsiho kola, kde je formou
schvalovaciho procesu hodnocena ,,ekonomicka naro¢nost* zdravotnickych prostredk.
Pravidla tohoto hodnoceni nejsou zndma nikomu ze zucastnénych kromé VSeobecné
zdravotni pojiStovny. Pouze ze stavajici praxe lze vysledovat nékteré jeho stéZejni
principy. Zadatel tak podava zadost o thradu s pozadovanou cenou, pfitemz Vysi
uhrady si nastavi zdravotni pojiStovna sama. ,,Prizkum trhu“ se fakticky redukuje na
pouhé porovnani ceny zdravotnického prosttedku, jehoz se tykd dand zadost, vici
srovnatelnym zdravotnickym prosttedkim, které jiz jsou v Ciselniku zafazeny. Dojde-li
zdravotni pojistovna k zavéru, ze Ciselnik jiz obsahuje levngj$i variantu, vyzyva
zadatele k predlozeni nového cenového navrhu. Bez tUpravy ceny pfitom zdravotnicky
prostifedek neni jako priliS drahy do ¢iselniku vibec zatazen. Navrhovatel nenachazi
v zdkon¢ Zadné opravnéni zdravotni pojistovny, které by ji umoznovalo pozadovat po
zadateli snizeni ceny €1 vyfadit zdravotnicky prostfedek z moznosti tthrady.

42. Jak jiz bylo uvedeno, podle navrhovatele neni viibec ziejmé, které zdravotnické
prostfedky jsou pfi hledani ,,provedeni nejméné ekonomicky naro¢ného* porovnavany,
respektive které jsou povaZzovany za majici srovnatelny terapeuticky ucinek. Dostupné
informace naznacuji, ze VSeobecna zdravotni pojistovna pii thradach zdravotnickych
prostiedktli zcela rezignuje na kritérium ,,miry a zadvaznosti zdravotniho postizeni. Ke
specifickym (tedy kvalitativné lepSim) terapeutickym vlastnostem zdravotnického
prostiedku, ohledn¢ kterého je zddano o zatfazeni do Ciselniku, neni obvykle vibec
ptihlédnuto.

43. Navrhovatel upozoriiuje, Ze V dotcenych kruzich jsou jizZ notorietou néahlé
a zcela autonomni zasahy VSeobecné zdravotni pojistovny do Ciselnikli. V poslednich
letech slouzi k roztfidéni zdravotnickych prostfedkti pro tucely stanovovani thrad
z vefejného zdravotniho pojisténi tzv. kategorizacni strom. Vzniku v ném obsaZené
kategorizace, ktera v sobé zahrnuje i urCité posouzeni terapeutické zameénitelnosti,
nepfedchazela zadna Sirs$i diskuse. Naopak se proti nému ohradila odbornd vetejnost
I Ministerstvo zdravotnictvi. Podklady pro uvedenou kategorizaci museli jednotlivi
vyrobci dodat VSeobecné zdravotni pojistovné do kvétna 2014, nebot’ v opacném
ptipadé by je vyradila z nejbliz§iho c¢iselniku. Na podzim roku 2016 pak byl bez
jakékoliv konzultace zaveden novy kategorizacni strom a v jeho ramci stanovena
nejméné ekonomicky ndaro¢nad varianta. Tato zmeéna kategorizace vedla napiiklad
K tomu, Ze misto pivodnich 15 kategorii pro absorpéni inkontinencni zdravotnické
prostiedky jich bylo nové nastaveno az 124. Nov¢ jsou jiz plné hrazeny jen nékteré
z téchto prostfedkd (nejméné tietina z kazdé kategorie), zatimco ostatni nanejvys ve
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vysi 75 % ceny. Vznikla tak doplatkova povinnost, kterda nema jakykoliv zadkonny
zéklad, naprosto zadsadnim zptGsobem vSak ovliviiuje jednotlivé subjekty trhu a troven
zdravotni péfe hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi. S ptihlédnutim ke kritice
odbornych spolec¢nosti je pifitom pfinejmensim pochybny i odborny zéklad tohoto
postupu.

44. Zaucelem prokazani svych tvrzeni navrhl navrhovatel provedeni 24 listinnych
dikazl, zahrnujicich divodovou zpravu k ndvrhu zékona, kterym se meéni nékteré
zakony v souvislosti s pfijetim zakona o zdravotnickych prostredcich (snémovni tisk
88/0), aktuadlni uhradovy katalog VSeobecné zdravotni pojistovny, podklady pro
zatazeni zdravotnickych prosttedkd a provadéni zmén v tomto uthradovém katalogu
a dalsi listiny obsahujici zejména vyjadreni ¢i korespondenci, jez doklada stavajici praxi
zdravotnich pojistoven pii stanoveni vysi uhrady zdravotnickych prostredki.
Navrhovatel déale navrhl provést vyslech JUDr. Jakuba Kréale, Ph.D., nezavislého
odbornika na problematiku farmaceutického prava, a to zejména k objasnéni diivodd,
které vedly k ptipravé uvedeného navrhu zdkona. Kromé toho navrhl vyslech zastupcii
dodavatelti, konkrétné Ing. Stanislava Jancika, zastupce spolecnosti HARTMANN —
RICO a.s., Mgr. Moniky Hradecké, zastupkyné spole¢nosti SCA Hygiene Products,
s.r.0., Mgr. Stanislava Sulaka, zastupce spole¢nosti MoInlycke Health Care, s.r.0., Petra
Vaska, zastupce spolecnosti Edwards Lifesciences AG, a Ing. Miroslava Vézlera,
zastupce spolecnosti Kimberly-Clark, s.r.o. Jejich svédectvi méla na popisu konkrétnich
ptipadd poskytnout prakticky obraz diskutované problematiky.

V.
Ustni jednani

45. Ustavni soud nafidil podle § 44 zikona o Ustavnim soudu Ustni jednani za
i¢elem dalsiho objasnéni véci. Ustni jednani se konalo dne 10. kvétna 2017 za Gdasti
pravniho zastupce navrhovatele, jimz byl na zakladé substitu¢ni plné moci JUDr. Jakub
Kadlec, advokat se sidlem Praha 3, Lucemburska 1569/47, a za piitomnosti senatorti
MUDr. Aleny Dernerové, Mgr. Zdeniky Hamousové, BoZeny Sekaninové a prof. MUDr.
Jana Zaloudika, CSc. Zastupci Poslanecké snémovny, Senatu a vlady se ustniho jednani
nezlcastnili. Nepfitomny zastupce vlady, ministr zdravotnictvi, sice povefil svym
zastupovanim naméstka JUDr. Radka Policara, ucinil tak ov§em mimo rdmec svého
vlastniho povéteni zastupovat vladu, jez vyplyva z piislusného usneseni vlady. Z tohoto
diivodu nepovazoval Ustavni soud piitomného naméstka ministra zdravotnictvi za
zastupce vedlejsi ticastnice fizeni.

46. K ustnimu jednani Ustavni soud predvolal jako svédky Veobecnou zdravotni
pojistovnu Ceské republiky, Svaz zdravotnich pojistoven Ceské republiky, Ceskou
asociaci dodavatelt zdravotnickych prostiedkii, Asociaci vyrobci a dodavateli
zdravotnickych prostiedkii, Ceskou lékafskou spole¢nost Jana Evangelisty Purkyng,
z.s., Ceskou spole&nost pro ortopedii a traumatologii pohybového stroji a Narodni radu
osob se zdravotnim postizenim Ceské republiky, z.s. Kazdy z téchto subjektti mél
zajistit, aby se za n¢j ustniho jednani zucastnil informovany zastupce, ktery prokéaze své
opravnéni jednat jeho jménem a bude schopen podat svédectvi ohledné stavajici praxe
zdravotnich pojiStoven pfi zjiStovani vySe uhrady zdravotnickych prostfedkli podle
napadenych ustanoveni.

13



P1. US 3/15

IV./a
Vyslechy svedki

47. MUDr. JUDr. Petr Hon€k, naméstek feditele VSeobecné zdravotni pojistovny
Ceské republiky pro zdravotni pééi, vypovédél, Ze celkové vydaje jim zastupované
zdravotni pojistovny na zdravotnické prostiedky se pohybuji pfiblizné na urovni
12 mld. K¢ ro¢né. Z této Castky Cini zdravotnické prostiedky na poukaz necelych 5 mld.
K¢, zbyly objem ptiblizné 7 mld. K¢ tvofi tzv. zvlast ictované materialy, tedy materialy
uctované pifi poskytovani lizkové nebo ambulantni zdravotni péce. Vydaje na
zdravotnické prostfedky, jez jsou podle § 15 odst. 12 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi hrazeny nanejvys ve vysi 75 % ceny, Cini ptiblizn€¢ 188 mil. K¢ rocné. Ve
srovnani s celkovym objemem uhrad jde o relativné marginalni Cast. Pfestoze zdravotni
pojistovna nemd povédomost o tom, jakd je celkova vySe doplatkii hrazenych
pojisténci, lze predpokladat, Ze s ohledem na celou fadu variant plné¢ hrazenych
zdravotnickych prostiedki nejsou tyto doplatky nijak zasadni. Okamzité vyhovéni
navrhu na zruseni napadenych ustanoveni by mélo za nasledek navyseni vydaji o ¢astku
pfiblizn€ 2 mld. K¢ ro¢né.

48. K zjistovani zdravotnického prostfedku Vv ,,provedeni nejméné¢ ekonomicky
naro¢ném, V zavislosti na mife a zavaznosti zdravotniho postizeni* svédek poznamenal,
ze hodnoceni takto vymezenych zakonnych kritérii je prakticky velmi obtizné.
Zdravotnické prostredky jsou zatazovany do skupin podle toho, zda plni stejny ucel
Z hlediska urcitého postizeni, pfiCemz z této skupiny je pak vybirana ,,ckonomicky
nejmén¢ naro¢nd varianta®. Naplnéni kritéria ,,miry a zdvaznosti zdravotniho postizeni*
je pak zajisténo tim, Ze existuje Sirokd mira veskerych myslitelnych variant ¢i
podvariant zdravotnickych prosttedk, jeZ jsou plné hrazeny. Jako ptiklad svédek uvadi
inkontinen¢ni prostfedky, u nichZ se plné nehradi jen jeden typ plen, majici urcitou
savost, nybrz n¢kolik rtiznych typt plen. Vybérem nékteré z pln¢ hrazenych variant Ize
zohlednit konkrétni postizeni kazdého jednotlivého pojisténce. Moznost, ze by se vyse
jeho naroku zjistovala teprve dodate¢né, je naopak jen stézi proveditelna. K rozdéleni
zdravotnickych prosttedkt do jednotlivych skupin dochazi na zaklad¢ diskuse
s odbornymi spole¢nostmi. VSeobecna zdravotni pojiStovna je v uzkém kontaktu
s fadou z nich, napftiklad kardiologickou, urologickou, ortopedickou ¢i diabetologickou.
Krome¢ jiného s nimi byva konzultovana unikatnost ur¢itého zdravotnického prostiedku.

49. Samotny ,pruzkum trhu“ je podle svédka realizovan na zakladé¢ udaji
z vykaznictvi, které méa zdravotni pojistovna od jednotlivych zdravotnickych zatizeni.
Na zakladé¢ téchto udajti, které vypovidaji o faktické tthrad¢, dochazi ke kontrole cen
jednou za ¢tvrtrok. Ke zméné thrady nicméné dochazi pouze v ptipadé, Ze je zjistén
vyrazny rozdil mezi cenami uvedenymi Vv uhradovém katalogu a vykazanymi cenami.
Dale slouzi ,,prazkumu trhu‘ srovnani s cenami zahrani¢nimi, coz méa obzvlast’ vyznam
u novych zdravotnickych prostfedkil. Pfipadné nesrovnatelnosti v cenach vykazovanych
zdravotnickymi zafizenimi jsou jen velmi obtizné kontrolovatelné. Pro praktickou
kontrolu chybi zdravotnim pojiStovnam potiebné kompetence, naptiklad moZnost
nahlédnout do Ucetnictvi.

50. Svédek wuznava, Ze pravni Uprava uUhrady zdravotnickych prostiedka

z vetejného zdravotniho pojisténi je velmi kusd. VSeobecna zdravotni pojistovna vydala
metodiku pro zatfazeni zdravotnickych prostfedki a provaddéni zmén v thradovém
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katalogu pravé za tim ucelem, aby byl proces zjistovani téchto thrad co nejvice
transparentni. Jde o urcity technicky nastroj slouzici napliovani zédkonného naroku
pojisténce. Pro zafazeni zdravotnického prostiedku se vyzaduje naptiklad prohldseni
0 shod¢, informace o distributorovi, navod k pouziti, vymezeni Ucelu. Vyzadované
podklady maji zamezit tomu, aby byl z vefejného zdravotniho pojisténi hrazen
zdravotnicky prostfedek, jenz by se posléze ukazal byt neti¢innym ¢i nebezpecnym.
Jejich prostfednictvim ma byt prokazana medicinskd 1c¢innost zdravotnického
prostiedku, kterou zdravotni pojistovna neni schopna z Kapacitnich davodu zjistovat
sama. Dodani pottebnych podkladi je proto v zijmu zadatele. V zddosti musi byt
rovnéz uvedeno, zda jiz existuje obdobny zdravotnicky prostfedek, nebo zda se tyka
zdravotnického prostiedku zcela nového, a navrh ceny, ktera je pak konfrontovana
s cenou jinych zdravotnickych prostfedkt, které jiz byly do thradového katalogu
zatazeny. Vysokd cena snizuje Sance na zafazeni zdravotnického prosttedku do
¢iselniku. Zakonny diivod nezafazeni spatiuje svédek pravé v zdkonném pozadavku na
»provedeni nejméné ekonomicky ndro¢né“. Dlouhodobé zatazovani zdravotnickych
prostfedkll s vyssi cenou by se v koneéném disledku mohlo projevit zvySenim cenové
hladiny, které je potfebna pro thradu, jakoz i moznym nariistem cen.

51. V uvedenych pozadavcich svédek nespatuje zadnou neprostupnou hraz, jez by
branila vstupu novych zdravotnickych prostiedkt na trh. V roce 2016 bylo vyfazeno asi
7 % zadosti z divodu administrativnich vad (typicky absence navodu nebo prohlaseni
0 shod€) a asi u 20 % doslo k nezatfazeni do ¢iselniku z diivodu vyrazné diskrepance
mezi cenou nového zdravotnického prosttedku a cenou jinych srovnatelnych
zdravotnickych prostfedkid. Novy zdravotnicky prostiedek se pfitom nijak zv1ast
neodliSoval ani neumoznoval naplnit néjaky specialni narok urcité skupiny pojisténci,
ktery by stavajicim Uhradovym katalogem nebyl pokryt. Pozadavek, aby Zadatelé
predlozili pisemné potvrzeni od zahrani¢niho platce zdravotni péce Ci potvrzeni statni
autority stanovujici uhradu kazdého zdravotnického prostfedku uvedeného v Zadosti
alesponl ze dvou vybranych c¢lenskych stati Evropské unie, je vlastné jakousi analogii
prava s casti Sestou zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, kterd se tyka Uhrady
1é¢ivych piipravki. Zdravotni pojistovné tento pozadavek umoziuje mit piehled
0 cendch zdravotnickych prostfedkl v zahrani¢i. Omezeni srovnani jen na nékteré zemé
Evropské unie vychazi ztoho, Ze srovnavany by meély byt jen zemé s obdobnou
ekonomickou vykonnosti, piipadné¢ s obdobnou velikosti. Ze srovnani byly vylouc¢eny
I zemé&, u nichz neexistuji ucelené databaze zdravotnickych prostfedkt. Plati nicméné,
ze nevyhovéni zadosti z divodu nesplnéni tohoto poZadavku je zcela vyjimecné.
Zdravotni pojistovna navic akceptuje 1 Cestna prohlaSeni Zadatel, ze jeho splnéni
nejsou schopni. Problémy nelze predpokladat ani v souvislosti s povinnosti predlozit
seznam kodu zdravotnickych prosttedkil se srovnatelnym terapeutickym efektem.

52. Kzafazovani do uhradového katalogu dochazi celkem Ctyfikrat rocné;
u konkrétni kategorie zdravotnickych prostiedkti je to ale pouze dvakrat rocné.
Jednotlivé lhity pro podani Zadosti jsou stanoveny s ohledem na administrativni
naro¢nost procesu. Jestlize by se ale objevil néjaky zcela unikatni zdravotnicky
prostfedek, VSeobecna zdravotni pojiStovna by podle svédka nepochybné byla schopna
na zéklad¢ svych internich piedpist reagovat a uspiSit jeho zafazeni, jakoz 1 S nim
spojenou moznost faktické uhrady. Délka procesu zatazovani, ktera Cini pfiblizné pil
roku ¢i rok, je srovnatelna s jinymi zemémi zapadni Evropy, snad s vyjimkou Némecka,
kde je tento proces diky velmi vykonné ekonomice a bohatému systému zdravotniho

15



P1. US 3/15

pojisténi vyrazné rychlejsi. O zarazeni zdravotnického prostiedku je rozhodovano na
useku zdravotni péce, krom¢ nameéstka musi tzv. kryci list podepsat jesté¢ dalsi Ctyfi
osoby astvrdit tak jeho spravnost. Nejde o postup podle spravniho fadu, takze
neuspesny zadatel miize podat zadost znovu. Vyloucena neni ani moznost obratit se na
soud, doposud vsak soudy zadné takovéto zalobé nevyhovély. O nevyhovéni zadosti je
zadatel standardné vyrozumén pisemnou formou. Vyjimecné si pojiSténci narokuji
uhradu nékterych zdravotnickych prostredkt ptimo.

53. Mgr. Vaclav Krésa, predseda Narodni rady osob se zdravotnim postizenim
Ceské republiky, z.s., tvodem poznamenal, Ze jim zastupované sdruzeni sdruZuje
98 organizaci s piimym c¢lenstvim a 7 nebo 8 organizaci s pfidruzenym clenstvim.
V podstaté¢ jsou vném sdruzeny vSechny skupiny osob se zdravotnim postizenim,
kromé jiného osoby s mentdlnim postizenim, télesnym postizenim, s roztrousenou
sklerozou ¢i rlznymi neurologickymi poruchami. Pfi rozhodovani o thradéch
zdravotnickych prosttedki ma rozhodujici slovo Vseobecnd zdravotni pojistovna.
Jednotlivi vyrobci z dlvodu urcité strategie (aby nedéavali konkurenci informace)
nedeklaruji predem ceny vyrobku, v disledku ¢ehoz si je tato zdravotni pojistovna
zjistuje sama, pres své kontakty, kromé jiného od vyrobct ¢i dodavatelii. Zjistovani cen
na trzich v jinych evropskych zemich, k némuz dochézi, je problematické, protoze
vychazi z prostfedi a souvislosti, které v Ceské republice zdaleka nemusi byt relevantni.
Tyto trhy se mohou lisit co do velikosti, v disledku ¢ehoz na nich pfi vétsi spotiebé
zdravotnickych prostfedki mohou byt uplatiiovany rizné mnoZzstevni slevy. Zarovei na
né maji vliv tamni systémy zdravotni politiky, respektive systémy mistnich zdravotnich
pojistoven. Z téchto diivodil cena vychéazejici z uvedenych udajit nemusi byt stanovena
dobre.

54. Za nejvice problematicky povazuje svédek dopad soucasného systému uhrad
zdravotnickych prostfedkli na konkrétni pacienty. Urceni ,.ekonomicky nejméné
naro¢né varianty* zdravotnického prostfedku zavisi casto na kvalité¢ Iékafem
vystavené¢ho ptedpisu, a to piredevS§im pokud jde o tu jeho ¢ast, v niz je zdivodnéna
potieba zdravotni kompenzace pravé piedepsanym zdravotnickym prostiedkem. Zde
mohou byt vyznamné i velmi drobné nuance. Svédek se domniva, ze naprosta vétsina
Iékait nedokaze dobfe zdlivodnit poskytnuti drazSiho provedeni zdravotnického
prostiedku, ktery nejlépe kompenzuje zdravotni stav pojisténce, v€etné vSech jeho
pfidruzenych zdravotnich komplikaci. Jako divod uvedou napiiklad socialni divody,
které vSak zhlediska zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi nejsou relevantni
a zdravotni pojistovna k nim nemuze pftihlizet. Vysledkem nekvalitné vyplnéného
ptedpisu je, ze zdravotni pojiStovna schvali thradu zcela jiného zdravotnického
prostiedku stejné kategorie, ktery je mnohem levnéjsi. Tato varianta, ktera piedstavuje
»provedeni nejméné ekonomicky narocné“, je ale srovnatelna jen na prvni pohled,
nebot’ ve skute¢nosti neodpovidd vSem potiebam pojisténce. Pojisténec se tim dostava
do pasti. Mnohé ze zdravotnickych prostfedki jsou schvalovany na tzv. smérnou
uzitnou dobu, v jejimz pribéhu je — s vyjimkou dramatické zmény zdravotniho stavu,
kterd ovSem V drtivé vétSin€ piipadli nenastdva — prakticky nemozZné zdravotnicky
prostfedek zménit a dostat novy rovnéz hrazeny z vetejného zdravotniho pojisténi.

55. Stavajici zdkonna uprava vede podle svédka k exceslim, pficemz feSenim by

mohla byt jeji zména. V této souvislosti poukazal na piipady, kdy pojisténctim, jimz
byla pfedepsana tzv. polohovaci postel, zdravotni pojiStovna nepfizndva narok na
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invalidni vozik. Svédek potvrdil, ze jim zastupované sdruzeni jednd za ucelem
odstranéni takovychto excesi se zdravotnimi pojisStovnami, VSeobecna zdravotni
pojistovna je pfitom pfi t€chto jednanich vétSinou vstiicnd. Jinak toto sdruzeni neni do
rozhodovani o vysi thrad nijak zapojovano.

56. Ing. Jan BeneS, predseda komise pro zdravotnické prostiedky Svazu
zdravotnich pojistoven Ceské republiky, uvedl, Ze zaméstnanecké zdravotni pojistovny
piebiraji do svého spole¢ného c¢iselniku, vydavaného jim zastupovanym svazem,
polozky z thradového katalogu VSeobecné zdravotni pojistovny. Tento postup byl
dohodnut jiz v roce 1992 a ma zamezit komplikacim, jez by nastaly v pfipad¢ existence
dvou raznych ¢iselnik. Nad ramec thradového katalogu vSak mohou byt do Ciselniku
Svazu zdravotnich pojistoven doplnény i dal$i zdravotnické prostiedky, K ¢emuz
dochazi zejména za celem jejich rychlejsi dostupnosti. Tyka se to asi 250 polozek, coz
pti celkovém poctu kolem 12 000 polozek piedstavuje relativné marginalni cast. Tyto
odlisné polozky jsou uvedeny v tzv. rozdilovém ¢iselniku. Naopak nenastava situace, ze
by urcity zdravotnicky prostfedek byl uveden jen v thradovém katalogu Vseobecné
zdravotni pojistovny. V nékterych piipadech, ptiblizné u 0,5 % polozek, miize existovat
drobny rozdil co do vySe uhrady.

57. Jak dale vyplynulo z vyslechu svédka, Svaz zdravotnich pojistoven ma na
svych webovych strankach sepsanou metodiku, podle niz lze postupovat pii zafazeni
nového zdravotnického prosttedku do jeho Cciselniku. Ve srovnani s thradovym
katalogem nejsou stanoveny zadné terminy ¢i lhity k podani; Zadost je mozné podat
kdykoliv. Mensi je i poéet vyzadovanych podkladi. Postaci deklarovani oznaceni CE,
respektive prohlaseni o shodé, navod k pouziti a udaje o cené a navrhované vysi tthrady.
Je-li zadosti vyhovéno, k zafazeni dojde pii aktualizaci Ciselniku, k niz dochazi
zpravidla jednou mési¢né. O zafazeni rozhoduje komise, jejimz Clenem jsou kromé
svédka zéstupci kazdé ze Sesti zaméstnaneckych pojistoven. V piipadé odlisSného
nazoru na vysi uhrady je zadatel dotazan, zda by se zménou souhlasil. Svédek si v této
souvislosti nepamatuje piipad, ze by ktakovéto dohodé¢ nedoslo. Pii posuzovani
ucinnosti zdravotnického prostfedku spoléhd Svaz zdravotnich pojisStoven na jiz
zminéné pisemné podklady. Obvykle se registruji polozky, u nichz je jejich U€¢innost
ziejma. Vyvstanou-li piesto néjaké nejasnosti, je zadatel osloven za ucelem jejich
odstranéni; vyjimecné se piikladaji néjaké studie. Poradnim organem pii posuzovani
zadosti jsou revizni 1ékafi, ktefi maji v ramci Svazu zdravotnich pojistoven sekci.
Ekonomické kritérium je zohlednéno porovnanim zaménitelnych zdravotnickych
prostiedkli v ramci piislusné tthradové skupiny. Vychazi se ze vzajemného konsenzu
mezi zdravotnimi pojistovnami, vyrobci a dodavateli, ktery byl dosazen pfi ptipraveé
vladniho ndvrhu zikona, tvoficitho snémovni tisk 88/0. K ,prazkumu trhu* slouzi
predevsim data obsazena v Ciselnicich. Nepfihlizi se ale k zdravotnickym prostiedkiim,
jez vlastné jiz na trhu nejsou.

58. MUDr. Miroslav Palat, MBA, prezident Ceské asociace dodavateli
zdravotnickych prostfedk (zkraceny nazev ,,CzechMed®), tivodem shrnul, Ze jim
zastupovand asociace vznikla v roce 1998. V soucasnosti je v ni sdruzeno 20 ceskych
a zahrani¢nich spoleCnosti, jez pusobi jako vyrobci ¢i dovozci zdravotnickych
prostredkd; vétSina z nich plsobi i mimo Cesky trh a jedna operuje globalné. Jejich
celkovy obrat v Ceské republice, opomine-li se exportni obrat, ¢ini asi 7 mld. K&, coZ je
tfetina trhu zdravotnickych prostiedki realizovanych v Ceské republice.
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59. Svédek ptedné nesdili zavér, ze zdravotnické prostfedky jsou — naptiklad ve
srovnani s léCivymi piipravky — neregulovanou zélezitosti. Jejich regulace se dnes
odehrava ¢tyfmi zplsoby: 1) cenovou regulaci, majici formu vécného usmériiovani cen,
2) nezbytnosti splnit tézko predvidatelné podminky pro vstup do ¢iselniku,
3) preskripénim omezenim u piedepisujiciho 1ékafe, a 4) zadkonem stanovenymi
omezenimi naroku pacienta. Cht&ji-li se dodavatelé uplatnit na domacim trhu, musi
absolvovat proceduru zatrazeni zdravotnického prostfedku do ciselniku VSeobecné
zdravotni pojistovny, nebot’ jen tak dosdhnou thrady jimi doddvanych zdravotnickych
prostiedkt z vefejného zdravotniho pojisténi. Uvedenou proceduru lIze charakterizovat
nasledujicimi pojmy: neprtihlednost, nekonzistentnost, nehospodarnost, protiinovac¢nost
a nemoznost zahrnout zdravotnické prostiedky do stejného rezimu, jaky maji 1é¢ivé
piipravky.

60. Nepruhlednost je dana tim, Ze neexistuje zadny formalizovany postup pro
zatazeni zdravotnického prostfedku do uhradového katalogu. Uplatnéni zdravotnického
prostifedku a délka fizeni zavisi na 0S0b¢ referenta, ktery zadost posuzuje. Posuzovani
zadosti se pfitom Casto redukuje na otdzku ceny zdravotnického prostredku, tedy zda
neni moc drahy, v disledku ¢ehoz K jeho zafazeni vibec nedojde. Proti rozhodnuti
zdravotni pojistovny nejsou opravné prostiedky. Toto rozhodnuti miize mit pisemnou
formu, divody nezatazeni se vSak zadatel zpravidla dozvi teprve ustnim sdélenim nebo
telefonicky. Zadatel se proti postupu zdravotni pojisfovny miiZe branit véasnym
doplnénim zadosti o novou argumentaci, nebo podanim nové zadosti v dal§im terminu.
Jako ptiklad nespravné praxe svédek zminuje piipad tykajici se vyrobkl v oblasti péce
0 nemocné cukrovkou, kdy bylo Zadateli nejdiive sdéleno, Ze zdravotnicky prostiedek
neodpovidd pozadavkiim podle zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi, coZ bylo
I véené Spatné. Tento zakon totiz zadné pozadavky nestanovi. V dalSi vzajemné
komunikaci mu pak bylo sdéleno, Ze divodem nezafazeni byl dostatek obdobnych
hrazenych zdravotnickych prosttedki v thradovém katalogu. Neni neobvyklé, Ze
usp&Snost celého postupu zavisi na stateCnosti a invenci konkrétniho zastupce
dodavatele, piipadné¢ na jeho schopnosti ziskat si sympatie u svého protéjsku.
V minulosti byl cely proces ovlivnén dlouhodobym piisobenim ptislusnych referentt,
kteti disponovali podrobnymi informacemi o vyrobcich i dodavatelich tvoficich jejich
agendu. Samotny proces pak byl ovlivnén jejich osobnostnim zaloZzenim. S nékterymi se
bylo mozné dohodnout naptiklad na zlevnéni vyrobku, u jinych bylo takovéto jednani
vylouceno. Vysledek posuzovani zZadosti byl vzdy nejisty. Bez zatazeni zdravotnického
prostiedku do ¢Ciselniku je pfitom 1 nadéjny vyrobek s piidanou hodnotou
neobchodovatelny.

61. Nekonzistentnost spatiuje svédek v rozhodovani o vysi uhrady. Jednotlivé
zdravotnické prostiedky mohou byt v praxi hrazeny v rizném rozsahu (plné nebo
castecné), prestoze se 1iSi v jednotlivych zamétenich a klinickych pohledech. Praxe
Vseobecné zdravotni pojistovny je takova, Ze zatazeni zdravotnického prostfedku
s doplatkem pfipousti jen u nékterych zdravotnickych prostfedkd, zatimco u jinych
nikoliv. Jinym pfikladem nekonzistentnosti je zptsob, jakym VSeobecna zdravotni
pojistovna provedla vroce 2016 zménu roziazeni inkontinencnich prostiedki do
uhradovych skupin. Pivodné méla byt diivodem uspora ptiblizné 200 mil. K¢. Pozdé&ji
byla jako diivod uvadéna snaha zménit podminky tak, aby mohli pojiSténci dostat vetsi
pocet kusti vyrobkd. Dusledkem pfedmétné zmény bylo, Ze fada prostfedkti byla
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zatizena doplatky, které je v hospodaiské soutézi znevyhodnuji. Pacienti sice dostali
vice kust, postradaji vSak ty, které by potiebovali a které pted zavedenim tohoto rezimu
k dispozici byly. Na finan¢ni limit narazi ro¢né 12 000 pacientd s inkontinenci, ktefi si
musi dalsi prostfedky dokupovat. Jde pfiblizn€ 0 5 % ze vSech pacientil s inkontinenci.
Zbylym 95 % finan¢ni limit zcela vyhovuje.

62. Nehospodarnost stdvajiciho systému uhrad z vefejného zdravotniho pojisténi
spoc¢iva podle svédka v tom, ze pii nalézani ,,ekonomicky nejméné naro¢né varianty* je
zohlediiovana jen cena, a nikoliv i kolateralni naklady, které 1écba ptinasi. Pouzitim
drazsiho prostiedku mizeme 1écebného procesu casto dosdhnout Iépe a rychleji. Vazeni
vSech téchto hledisek ale neodpovidd skutecné praxi. Svédek zdiraziuje, ze kazdy
pacient je jiny a jeho potize se mohou vyvijet v Case. Podstatné je vzdy nalézt pro néj to
nejvhodnéjsi feSeni. Neplati zde umeéra, ze ¢im drazsi vyrobek, tim lepsi. Pro nékterého
pacienta je vhodnéjsi levngjsi vyrobek, pro jiného ten drazsi. S tim souvisi 1 problém
protiinovac¢nosti souc¢asného nastaveni vyse uhrady. Nové zdravotnické prostredky
mohou mit pfidanou hodnotu v podobé inkrementalnich nebo transformacnich inovaci.
Transformacni inovaci je napiiklad v intervencni kardiologii moznost délat zasahy do
srdce, aniz by bylo tfeba otevirat hrudnik. Mnoho vyrobkl pak pfinaSi inkrementalni
inovace, které se dotykaji tieba jen urcitého parametru. Uplatnéni takovéto inovace ve
stdvajicim systému je velmi tézké, kdyz kazdy nésledujici vyrobek, ktery ma obdobny
ucinek, tuto pfidanou hodnotu prosté nemuze uplatnit. Svédek se domniva, ze pii
posuzovani hospodarnosti by méla byt pozornost vénovédna nejen celkovym vydajim,
ale i zdravotnim potiebam pojisténci. Jako piiklad I1ze uvést vlhké hojeni ran u cévni
nedostate¢nosti dolnich koncetin, viedt apod. Tyto 1ze 1é€it bud’ klasickym zpisobem,
tedy mechanickym odstranénim necistot a pfikrytim rany pasivnim krytim, nebo
modernim zplsobem, ktery umoZiuje pfizpisobit se rané¢ svymi fyziologickymi
schopnostmi a napomahat v 1é¢ivych procesech. Tyto prostiedky jsou sice drazsi,
nicméné kdyz se zapocCte, Ze u klasického hojeni by bylo tfeba vétSiho poctu pievazi,
delsi osetfovaci ¢as a mohly by nastat dalsi souvisejici komplikace, pak v dlouhodobém
horizontu vyjde jako ekonomicky vyhodnéj$i moderni zplsob hojeni ran. Dnes se
tohoto pfistupu dostava jen ¢asti nemocnych (asi 10 %), ktefi by jej pottebovali.

63. 1 kdyz jsou dnes patrné pokusy vytvofit v piipadé zdravotnickych prostiedka
obdobny rezim, jaky je stanoven pro 1éCivé ptipravky a jejich tihrady v souladu s tzv.
transpozi¢ni direktivou — Smérnici Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988
0 pruthlednosti opatieni upravujicich tvorbu cen u humannich 1é¢ivych ptipravki a jejich
zaClenéni do oblasti pisobnosti vnitrostatnich systémi, takovéto feseni neni navrhovano
zadnou mezinarodni asociaci ¢i skupinami kompetentnich autorit. Evropskd komise
misto toho pfijala dokument, podle né¢hoz zdravotnické prostiedky pfedstavuji natolik
odlisnou a rtiznorodou oblast, ze pro né¢ uvedena direktiva neplati. Za argument proti
pouziti mezinarodni cenové reference mezi nékterymi zemémi povazuje sveédek
I skutecnost, ze praxe realizace mediciny se V jednotlivych zemich zasadnim zpisobem
lisi. Naptiklad v Belgii a Némecku pfipada na milion obyvatel dvoundsobek poctu
implantovanych kardiostimulatori, neZ je tomu v Svycarsku a Norsku. Pro tento rozdil
neexistuje medicinské ani ekonomické racionalni vysvétleni. Podle vseho je dusledkem
odlisného vyvoje poskytovani péce a zdravotnictvi v té které zemi, odlisSnych tradic,
jakoz i dlirazu na jiné zptsoby 1écby. Srovnani napiiklad ceny kardiostimulatoru s jeho
cenami v Némecku nebo Norsku je proto zcela liché.
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64. Petr Kotik, ¢len piedstavenstva Asociace vyrobct a dodavatelli zdravotnickych
prostiedkll, zastupuje asociaci, jez ma 105 Clenu predevsim z fad vyrobctli, dovozcil a
distributord zdravotnickych prostiedkti. Zabér cinnosti jejich ¢lenti je ovSem Sirsi.
Celkem c¢lenové této asociace zaméstnavaji kolem 16 000 lidi a maji ro¢ni obrat
priblizn¢ 20 mld. K¢. VétSina ¢lend ma slusné exportni zkuSenosti; své vyrobky
dodavaji nejen na Cesky, ale 1 evropsky a mimoevropsky trh. Svédek potvrdil, ze
Vseobecnd zdravotni pojistovna Ceské republiky pii zafazeni zdravotnického
prostiedku do uhradového katalogu uptfednostiiuje vyrobky s nejnizs$i nakupni cenou,
coz se ne vzdy da interpretovat jako ,,ekonomicky nejméné narocné varianta®.

65. Clenové asociace se podle svédka potykaji s problémy, jez byly naznateny
ostatnimi svédky. Zvlast' problematické je splnéni nékterych pozadavkl na zatrazeni
zdravotnického prostfedku, jimiz zdravotni pojisStovna fakticky piesouva svou
povinnost prizkumu trhu na dodavatele. Napiiklad povinnost piedlozit pisemné
potvrzeni od zahrani¢niho platce zdravotni péCe €i potvrzeni statni autority stanovujici
uhradu kazdého zdravotnického prostiedku uvedeného v Zadosti alespon ze dvou
vybranych c¢lenskych sttt Evropské unie nemé zadny zdkonny zaklad. Navic je jen
velmi tézko splnitelnd a zfejmy neni ani zplsob, jakym mé byt vykomunikovana.
Samotné fizeni o Zzadosti jinak probihda velmi jednoduchym zptisobem. Veskeré
naleZitosti se v listinné form¢ odevzdaji VSeobecné zdravotni pojistovné, kterd po urcité
dobé — aniz by probéhlo jakékoliv dohodovaci fizeni — vyhlési, zda zdravotnicky
prostiedek byl nebo nebyl zatazen. Zatazeni zdravotnického prostiedku do thradového
katalogu zavisi v praxi na rozhodnuti pfislusného referenta. Vyrozuméni o tom, zda
k nému doslo, je podepsano vedoucim odboru. Zadatel se jiz ale nedozvi divody, pro
které¢ nebylo jeho zadosti vyhovéno, piestoze splnil veSkeré stanovené pozadavky. Na
tuto skutecnost se miize pouze dodate¢né dotidzat. Svédek zaveérem upozoriuje, zZe
zdravotni pojistovna povazuje za divod nezafazeni i skutecnost, ze V thradovém
katalogu jiz jsou zatazeny jiné ,,ekonomicky méné naro¢né* provedeni zdravotnického
prostiedku. Nejde vSak o opravnény divod. Zdravotni pojistovna musi do thradového
katalogu zatadit kazdy zdravotnicky prostiedek.

66. Prof. MUDr. Jan Svihovec, DrSc., piedseda Komise pro lékovou politiku
a kategorizaci 16¢iv Ceské lékaiské spolecnosti Jana Evangelisty Purkyné, zs.,
upozornil na to, Ze v soucasné dobé se po celé Evropé zavadi systém hodnoceni
zdravotnickych technologii. VSude existuje urCity systém grupovani zdravotnickych
technologii. Vzdy se hleda, které z nich jsou srovnatelné, respektive zda je mozné
zatadit je do urcité stejné kategorie, kde existuji vyhody pro urcitou skupinu pacienti
nebo urcitou pfesnou diagndézu. Soucasti tohoto hodnoceni je i posuzovani moznosti
jejich nahrazeni jinym postupem. Vzdy musi byt jasné definovany vyhody, které ma ta
ktera technologie jak pro pacienta, tak pro systém zdravotnictvi. Obecné je problémem
ekonomicka slozka hodnoceni. Kritérium ,nejmensi ekonomické naro¢nosti® je
relativné dobie definovano v ptipadé 1éCiv, je vSak otdzkou, jakym zplsobem se
interpretuje v piipadé zdravotnickych prostfedk. U IéCivych ptipravkd se postupuje
tak, Ze 1 kdyZ je pro urcitou skupinu stanovena zdkladni uhrada, jsou oteviené moznosti,
jak pro jednotlivé pacienty stanovit zvySenou uhradu, jestlize je pro né mnohem
ucinnéjsi drazsi 1€k. Pravé timto zplisobem se provadi potfebna individualizace. Svédek
je presvédcen, ze takovéto feSeni lze zvolit 1 pro zdravotnické prostfedky. Ve vztahu
K jiz zminénému ekonomickému hodnoceni poznamenava, ze pro fadu zdravotnickych
prosttedkll lze nalézt zakladni funkce, jez musi vSechny splilovat a jsou obvykle
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dostatecné pro 80 az 85 % pacientt. Pro nékteré skupiny pacientl ale miize mit vyhody
jiny prostiedek, nez ten v zakladnim provedeni. V tomto ohledu musi byt vedena
odborna diskuse.

67. Svédek dale shrnul, ze Ceské lékatska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné,
Z.S. je zastfeSujici organizaci pro 130 odbornych spole¢nosti, jeZ maji celkem kolem
35000 clent. Kazda znich ma po odborné strance relativné velkou samostatnost.
V oblasti 1éCiv u ni funguje komise, na jejiz Cinnosti se ucCastni i nékteré odborné
spolecnosti, jeZ nejsou Cleny. Jinak je tomu ale v piipadé zdravotnickych prostiedki.
Svédek se obratil s dotazem na jednotlivé ¢lenské odborné spole¢nosti, zda se v procesu
stanovovani uhrad zdravotnickych prostiedki uplatiiuji jejich odbornd stanoviska.
Vsechny odpovédi na tento dotaz byly pfitom negativni, coz nakonec plati i pro jim
zastupovanou spolecnost. Ta vroce 1992 sice zfidila komisi pro zdravotnické
prostiedky, tato vSak realné fungovala jen v letech 2009 az 2014. Bylo tomu tak na
zaklad¢ pozadavku Ministerstva zdravotnictvi, aby se mohla castnit pfipravy zakont
Vv oblasti zdravotnickych prostredk.

68. MUDr. Pavel Dupal, vedouci komise pro jednani s pojistovnami Ceské
spoleCnosti pro ortopedii a traumatologii pohybového ustroji, potvrdil, Ze jim
zastupovana spoleCnost neni oslovovana zdravotnimi pojistovnami v souvislosti
s rozhodovanim o thradach zdravotnickych prosttedk. Obraci se na ni ale jednotlivi
zadatel¢é ve snaze ziskat doporucujici stanovisko, které by posililo jejich argumentaci ve
prospéch zatazeni zdravotnického prostiedku do ciselniku. Oblasti traumatologie se
tyka veliké mnozstvi zdravotnickych prostiedkt; zahrnuje fadové tisice polozek.

69. Ustavni soud nakonec provedl vyslech JUDr. Radka Policara, nikoliv vsak jako
zastupce vedlejsi ucastnice, nybrz jako svédka zastupujiciho Ministerstvo zdravotnictvi.
Pokud jde o mozZné legislativni navrhy v oblasti tthrady zdravotnickych prosttedki,
svédek hodnoti soucasny systém jako dobry, férovy a garantujici to, co garantovat ma.
To plati bez ohledu na to, Ze i v ném muze dochazet k excesiim. Nejde samoziejmé
0 dokonaly systém, snaha dosahnout co nejkvalitnéj$i a nejlepsi péce pro vsechny
pojisténce nicméné vzdy narazi na problém omezeného mnoZzstvi finan¢nich prostiedkd.
Napadena ustanoveni stanovi, jak se urci ¢astka, kterou ma uhradit pacient. Dodavatelé
zdravotnickych prostredki, jakkoliv jsou v tomto ohledu jejich zajmy legitimni, v ni ale
nemohou hledat zaruku néjakych svych ziska ¢i trzeb. Namitky tykajici se ustavnosti
napadenych ustanoveni mifi zejména smérem k pacientim. Podle nazoru svédka se
pacienti mohou soudné branit proti postupu zdravotnich pojistoven, které odmitly
uhradit néjaky zdravotnicky prostfedek. Rovnéz mohou brojit proti postupu lékarte,
ktery jim tento zdravotnicky prostfedek odmitl ptredepsat. V obecnosti napadené
zakonné upravy sveédek nevidi problém. Zavedeni stejného systému, jaky dnes funguje
pro 1é¢ivé piipravky, by vedlo jen knavySeni jeho nakladt. Tento systém by byl
spravedlivéjsi jen na papife.

IV./b
Dalsi ditkazni navrhy

70. Vzhledem ktomu, ze Ustavni soud nepiedvolal Zzadného z navrhovatelem

oznacenych svédku, navrhl navrhovatel provést dikaz alespon jejich Cestnymi
prohldsenimi, v nichz tito sdé€luji své stanovisko k posuzovanému navrhu.
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71. Ustavni soud zamitl vSechny navrhy navrhovatele na provedeni vyslechu
svédka a listinnych dikaza (viz body 18, 44 a 70) pro jejich nadbytecnost.

IV./c
Zaverecny navrh navrhovatele

72. Navrhovatel zavérem Ustniho jednédni sdélil, Ze vypovéd nameéstka ministra
zdravotnictvi neobsahovala zadné skutec¢nosti umoziujici zjisténi realné praxe, nybrz
pouze argumentaci o tom, jak cely systém dobife funguje. Skutecnost je ovSem jina.
Dodavatelé ani pacienti nemaji redlnou moznost obrany proti postupu zdravotnich
pojistoven. VsSeobecna zdravotni pojiStovna ve své cCinnosti zcela rezignuje na
posouzeni kritéria miry a zavaznosti zdravotniho postizeni. Zakladni kritérium, podle
n¢hoZ postupuje, je ,,provedeni nejméné ekonomicky narocného®, pfiCemz se pouze
tvari, ze jeho prostfednictvim v obecné roviné moderuje miru a zdvaznost zdravotniho
postiZeni; v tomto ohledu je napadend zdkonna Uiprava nejenze protidstavni, ale 1 vécné
nespravna. Zakon navic zdravotnim pojistovnam nedava zadny prostor k tomu, aby
zdravotnické prostiedky, jez spliuji pozadované naleZitosti, nezatfazovaly do svych
Ciselnikl. Navrhovatel uzavira, ze praxe zdravotnich pojistoven byla vyslechy svédku
zjisténa jasné: nikdo nevi, jak rozhoduji o vysi uhrady, nikdo nevi v jakém procesu,
anikdo nevi, na zéklad¢ jakych kritérii by podaval opravny prostiedek. K tomuto
rozhodovéni dochazi zcela mimo jakoukoliv kontrolu. Navrhovatel proto setrvdva na
svém navrhu, aby Ustavni soud rozhodl o zruSeni napadenych ustanoveni dnem
vyhlaseni ndlezu ve Sbirce zédkond.

V.
Predpoklady Fizeni pied Ustavnim soudem

73. Ustavni soud konstatuje, Ze je piisluiny k projednani navrhu na zru$eni
napadenych zédkonnych ustanoveni a ze navrh navrhovatele splituje vSechny zdkonem
stanovené formalni ndlezitosti a byl podan osobou k tomu opravnénou [§ 64 odst. 1
pism. b) zakona o Ustavnim soudu]. Zaroveii neshledava zadny z divodi nep¥ipustnosti
navrhu navrhovatele nebo pro zastaveni fizeni o ném. Podminky pro jeho meritorni
posouzeni jsou tudiZ splnény.

VI.
Posouzeni kompetence a ustavni konformity procedury prijeti napadenych zakonnych
ustanoveni

74. Podle § 68 odst. 2 zdkona o Ustavnim soudu sestivd posouzeni ustavnosti
zakona s ustavnim potfaddkem ze zodpovézeni tii otdzek: zda byl ptijat a vydan v mezich
Ustavou stanovené kompetence, zda byl piijat tstavné pedepsanym zptisobem a zda
jeho obsah je v souladu s Gstavnimi zakony.

75. V § 15 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi byl odstavec 12 vlozen
zakonem ¢. 298/2011 Sb., kterym se méni zékon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdé€jsich
predpist, a dalsi souvisejici zédkony, s u¢innosti od 1. prosince 2011. Po dobu své
platnosti nedoznal dal$ich zmén.
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76. Pokud jde o oddil C pfilohy ¢. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi,
symboly uhradovych limitt ,,A“ a ,,B“, jejichz prostfednictvim se u jednotlivych typi
zdravotnickych prostiedki stanovi limitace vySe uhrady, jakoz 1 definice téchto
symbol, se staly soucasti zakona v dusledku novely jeho piilohy ¢. 3 provedené
zékonem €. 369/2011 Sb., kterym se méni zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zmén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zédkontl, ve znéni pozdéjsich
predpisi, a nékteré dalsi zakony. Tato novela nabyla G¢innosti dne 1. dubna 2012. Jesté
pted timto dnem bylo zdkonem ¢. 458/2011 Sb., o0 zmén¢ zakont souvisejici se zfizenim
jednoho inkasniho mista a dalSich zménach danovych a pojistnych zakont, nahrazeno
puvodni znéni polozky ¢. 3 oddilu C pftilohy ¢. 3 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Jeji nové znéni obsahovalo i symbol thradového limitu ,,A*. V této cCasti
nabyl zakon ¢. 458/2011 Sb. ucinnosti rovnéz dne 1. dubna 2012, v disledku ¢ehoz se
tato polozka v ptivodné schvaleném znéni, tedy ve znéni zakona ¢. 369/2011 Sb., nikdy
nestala u¢innou.

77. Ustavni soud konstatuje, z¢ Parlament mél ve smyslu &l. 15 odst. 1 Ustavy
kompetenci k pfijeti uvedenych tii zakoni. Z vyjadfeni jeho komor a vefejné
ptistupnych dokumentt vztahujicich se k legislativnimu procesu déle zjistil, ze navrh
zakona, kterym se meéni zdkon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi
a0 zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdéjsich predpist,
a dalsi souvisejici zakony (Poslaneckd snémovna, 6. volebni obdobi, 2010-2013,
snémovni tisk 325/0), pedlozila vlada Poslanecké snémovné dne 13. dubna 2011. Ta jej
schvdlila v tfetim Cteni dne 21. ¢ervna 2011 na své 19. schlizi (usneseni ¢. 592), kdyz
pro n¢j hlasovalo 105 ze 180 ptitomnych poslanct, 73 bylo proti a 2 se hlasovani
zdrzeli. Senat projednal a zamitl navrh zakona (Senat, 8. funkéni obdobi, 2010-2012,
senatni tisk 148/0) dne 21. Cervence 2011 na své 10. schiizi. Pro schvéleni ndvrhu
hlasovalo 25 senatorti, 47 bylo proti a 2 se hlasovani zdrzeli. Poslanecka snémovna dne
6. zafi 2011 na své 21. schiizi setrvala na pivodné schvaleném navrhu zdkona (usneseni
¢. 668). Pro hlasovalo 103 ze 177 ptitomnych poslanct, 68 bylo proti a 6 se hlasovani
zdrzelo. Ptijaty zakon byl dorucen prezidentu republiky dne 15. zafi 2011 a podepsan
jim byl dne 29. zaii 2011. K jeho vyhlaSeni doslo ve Sbirce zakont dne 14. fijna 2011
v ¢astce 105 pod ¢. 298/2011 Sb.

78. Navrh zékona, kterym se méni zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdé€jSich
ptedpist, a nékteré dalsi zakony (Poslanecka snémovna, 6. volebni obdobi, 2010-2013,
snémovni tisk 409/0), predlozila vlada Poslanecké snémovné dne 30. ¢ervna 2011. Ta
jej schvalila v tfetim ¢teni dne 7. zafi 2011 na své 22. schiizi (usneseni €. 682), kdy pro
néj hlasovalo 95 z pfitomnych 158 poslanct, 61 bylo proti a 2 se hlasovani zdrZeli.
Senat projednal a zamitl navrh zakona (Senat, 8. funkéni obdobi, 2010-2012, senatni
tisk 187/0) dne 12. fijna 2011 na své 12. schizi (usneseni ¢. 345). Z piitomnych
65 senatord hlasovalo pro jeho zamitnuti 40, 21 bylo proti a 4 se zdrZeli hlasovani.
Poslanecka snémovna dne 6. listopadu 2011 na své 25. schlizi setrvala na pivodné
schvaleném navrhu zakona (usneseni ¢. 832). Pro hlasovalo 108 ze 178 ptitomnych
poslanct a 70 bylo proti. Ptijaty zdkon byl dorucen prezidentu republiky dne 15. zafi
2011 a podepsan jim byl dne 9. listopadu 2011. K jeho vyhlaseni doslo ve Sbirce
zakonu dne 6. prosince 2011 v ¢astce 129 pod ¢. 369/2011 Sb.
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79. Navrh zdkona o zméné zdkonl souvisejicich se zfizenim jednoho inkasniho
mista a dalSich zménach danovych a pojistnych zakont (Poslanecka snémovna,
6. volebni obdobi, 2010-2013, snémovni tisk 473/0), ptedlozila vldda Poslanecké
snémovné dne 8. zaii 2011. Ta jej schvalila v tietim ¢teni dne 9. listopadu 2011 na své
30. schizi (usneseni ¢. 847), kdy pro n¢j hlasovalo 92 z ptitomnych 160 poslanct,
63 bylo proti a 5 se hlasovani zdrzelo. Senat projednal navrh zakona (Senat, 8. funkéni
obdobi, 2010-2012, senatni tisk 240/0) dne 8. prosince 2011 na své 14. schtizi a vratil
jej s pozménovacimi navrhy (usneseni ¢. 435). Z piitomnych 66 senatord hlasovalo pro
jeho vraceni 64, 1 byl proti a 1 se zdrzel hlasovani. Poslanecka snémovna dne
20. prosince 2011 na své 32. schiizi schvalila navrh zakona ve znéni schvaleném
Senatem (usneseni ¢. 973). Pro hlasovalo 98 ze 130 ptfitomnych poslanct, 2 byli proti
a30 se hlasovani zdrzelo. Piijaty zakon byl jesté téhoz dne dorucen prezidentu
republiky, ktery jej podepsal dne 27. prosince 2011. K jeho vyhlaseni doslo ve Sbirce
zakoni dne 30. prosince 2011 v ¢astce 158 pod €. 458/2011 Sb.

80. Uvedena zjisténi postacuji k zavéru, ze vSechny tii zdkony byly pfijaty ustavné
predepsanym zpisobem. Navrhovatel ostatné k procedufe jejich pfijeti neuplatiuje
zadné namitky. Lze jen pfipomenout, Ze v piipadé¢ zakona ¢. 298/2011 Sb. dospél
Ustavni soud ke stejnému zavéru v nalezu sp. zn. PL. US 36/11; v piipadé zikona &.
369/2011 Sb. tak u¢inil v nalezu ze dne 27. listopadu 2012 sp. zn. PL. US 1/12
(N 195/67 SbNU 333; 437/2012 Sbh.) a v ptipad¢ zakona ¢. 458/2011 Sb. v nalezu ze
dne 30. &ervna 2015 sp. zn. P1. US 24/14 (N 123/77 SbNU 867; 187/2015 Sb.). Za této
situace bylo mozné pristoupit k posouzeni vécného souladu napadenych zakonnych
ustanoveni s ustavnim poradkem.

VII.
Znéni napadenych ustanoveni a souvisejici pravni uprava

81. Uvodem dalii ¢asti pfezkumu napadenych ustanoveni povazuje Ustavni soud
za zadouci shrnout pravni Gpravu, jeZ ma vyznam z hlediska jejich vykladu a pouziti.
Pfedn¢ jde o zakon o zdravotnickych prosttedcich, ktery upravuje zachazeni se
zdravotnickymi prostfedky, tedy jejich vyrobu vcetné posouzeni shody, uvedeni na trh,
dovoz, distribuci, uvedeni do provozu, vydej, prodej, pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb, servis a odstraniovani. Tento zakon nabyl G¢innosti dne 1. dubna
2015. Zdravotnicky prostiedek definuje ve svém § 2 odst. 1, ktery zni:

-8 2

(1) Zdravotnickym prostiedkem se rozumi ndstroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni
veetné programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro
diagnostické nebo 1écebné ucely a nezbytného ke spravnému pouziti zdravotnického
prostiedku, material nebo jiny pfedmét, urcené vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za ucelem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, 1é¢by nebo mirnéni onemocnéni,

b) stanoveni diagnézy, monitorovani, 1é¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,

€) vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického

procesu, nebo

d) kontroly poceti,
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a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym uc¢inkem; jejich funkce vSak muize
byt takovymi G¢inky podpotena.*

Uvedena definice je doplnéna odstavcem 2, ktery stanovi demonstrativni vycet toho, co
se pii splnéni obecného vymezeni podle odstavce 1 rozumi zdravotnickym prostiedkem.
Navazujici odstavec 3 pak obsahuje negativni vymezeni tohoto pojmu, kdyz stru¢né
feCeno (byt snékterymi vyjimkami) vyluCuje jeho vztazeni napiiklad na IéCivé
ptipravky, lidskou krev a vyrobky z krve, transplantaty, tkan¢ nebo buiky lidského ¢i
zviteciho pivodu, doplnky stravy, kosmetické prostiedky a biocidni pfipravky.

82. Zakon o zdravotnickych prostiedcich ve svém § 31 odst. 1 stanovi, Ze
v piipad¢ jakéhokoliv zdravotnického prostfedku, ktery je uvadén na trh, musi jeho
vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na tizemi Ceské republiky nejpozdéji do
15 dni ode dne jeho uvedeni na trh podat Statnimu tustavu pro kontrolu 1é¢iv zadost
o notifikaci zdravotnického prostiedku. Na zakladé této zadosti se vydava rozhodnuti
o notifikaci. Jestlize ji je vyhovéno, Statni ustav pro kontrolu 1éCiv provede zapis
zdravotnického prostiedku do Registru zdravotnickych prostiedkd (§ 35 odst. 1
citovan¢ho zakona). Pfedchozi zdkonnd uprava, obsazena v zédkoné ¢. 123/2000 Sb.,
0 zdravotnickych prosttedcich a o zméné nckterych souvisejicich zakonid,
nepiedpokladala ani povinnost notifikace, ani evidenci vsech zdravotnickych
prostiedk.

83. Zasadni vyznam pro posouzeni ndvrhu ma predevsim uprava obsazena v § 15
odst. 11 a 12 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi, viici niZ ndvrh ¢asteCné smétuje
a jez vymezuje zakladni pravidla pro stanoveni vySe thrad za zdravotnické prostiedky
z vetejného zdravotniho pojisténi pii poskytovani ambulantni zdravotni péce. Znéni
téchto ustanoveni je nasledujici:

S8 15

(11) Zdravotnické prostfedky uvedené v oddilu B pfilohy ¢. 3 tohoto zakona se ze
zdravotniho pojisténi nehradi. Zdravotnické prostiedky uvedené v oddilu C prilohy ¢. 3
tohoto zakona se ze zdravotniho pojisténi hradi ve vysi a za podminek stanovenych v této
ptiloze.

(12) Zdravotnické prostfedky neuvedené v odstavci 11 se ze zdravotniho pojisténi hradi ve
vysi 75 % ceny zdravotnického prostiedku v provedeni nejméne ekonomicky naro¢ném,
v zévislosti na mife a zéavaznosti zdravotniho postiZzeni; cenu nejméné ekonomicky
naro¢ného provedeni zdravotnického prostiedku zjistuje zdravotni pojistovna prizkumem
trhu. Ze zdravotniho pojisténi podle tohoto odstavce se hradi zdravotnické prostiedky
pfedepsané za ucelem

a) pokraCovat v 1écebném procesu,

b) podpotrit stabilizaci zdravotniho stavu pojisténce nebo jej vyrazné zlepsit anebo vyloucit
jeho zhorSeni, nebo

¢) kompenzovat nebo zmirnit nasledky zdravotni vady vcetné¢ nahrady nebo modifikace
anatomické struktury nebo fyziologického procesu.*
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Navrhovatel se domaha zruseni ¢asti § 15 odst. 12 citovaného zakona, ktera je
vymezena slovy ,,v provedeni nejméné ekonomicky naro¢ném, v zavislosti na mife
a zavaznosti zdravotniho postizeni; cenu nejméné ekonomicky ndro¢ného provedeni
zdravotnického prostredku zjist'uje zdravotni pojistovna prizkumem trhu®.

84. Navrh sméfuje i proti nékterym ustanovenim piilohy ¢. 3 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, jez nese ndzev ,,Seznam zdravotnickych prostfedki®. V jejim
oddilu C je stanoven seznam zdravotnickych prostiedkti hrazenych z vetejného
zdravotniho pojisténi pfi poskytovani ambulantnich zdravotnich sluzeb, jenz sestava ze
185 polozek zatazenych do 17 skupin oznacenych Cislem. Nazev téchto skupin je
obsazen v oddilu A. Kazda polozka ptedstavuje urCity druh (typ) zdravotnického
prostiedku, ktery je v zavislosti na jeho povaze specifikovan prostiednictvim ,,omezeni‘
(napt. pokud jde o rozmér, vahu ¢i mnozstvi, ale rovnéz poukaz vydany lékafem urcité
specializace ¢i schvéleni reviznim lékatem), a déle je stanovena limitace jeho thrady
z vefejného zdravotniho pojisténi. Tato limitace je vyjadiena procentem, v jakém se
hradi ur€ity zdravotnicky prostiedek, piipadné téz jeho maximalni cenou (vyjadienou
konkrétni ¢astkou) a pouzitim symbolu uhradovych limitl A nebo B, V jejichz disledku
se pti vypoCtu thrady nevychazi z ceny konkrétni varianty zdravotnického prostredku,
nybrz ceny ,ekonomicky nejméné néarocné varianty* zdravotnického prostiedku.
Konkrétni vymezeni jednotlivych polozek seznamu zdravotnickych prostiedkt lze
ilustrovat na ptikladu nékterych z nich:

Polozka | Skupina | Nazev druhu (typu) Omezeni Limitace vyse
zdravotnického uhrady
prostiedku
1 1 prostredky pro klasické max. rozm¢r 10 x 10 cm 100 %; max. 4 K¢
hojeni ran zalks; A
21 3 systémy kolostomické max. 60 ks za mésic 100 %; max. 4 000
dvoudilné uzaviené — K¢ za 60 ks; B
sacky
76 7 vozik mechanicky — max. 1 ks za 5 let; po 100 %; max. 9 000
zéakladni predepsani REH, ORT, Kézalks; A
NEU, INT a po schvaleni
reviznim lékafem
93 8 sluchadlo pro vzdusné max. 1ks za 5 let; od 18 100 %; max. 2 700
vedeni — pro stfedné let; po ptedepsani FON, zalks; A
tézkou nedoslychavost od | OTO S3
40 dB do 59 dB SRT
164 14 hiil bila slepecka max. 3ks za rok; po 100 %; A
predepsani OPH, PRL

Uvedené symboly uhradovych limiti A a B jsou na konci tohoto seznamu definovany
takto:

»Symboly thradovych limita

A — Uhrada ve vysi ceny pro konecného spotiebitele zdravotnického prostfedku
v provedeni nejmén¢ ekonomicky naro¢ném v zavislosti na mife a zavaznosti zdravotniho
postizeni (dale jen ,,ekonomicky nejméné narocna varianta“); cenu ekonomicky nejméné

naro¢né varianty zdravotnického prostfedku zjistuje zdravotni pojistovna pruzkumem trhu.

B — Uhrada ve vysi ceny ekonomicky nejméné naroéné varianty celého systému slozeného
ze zdravotnickych prostiedki skupiny ¢. 3 tohoto oddilu.«
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Podle navrhovatele by méla byt zrusena jednak citovana definice symbolii thradovych
limitd, jednak samotné symboly pouzit¢ u jednotlivych polozek seznamu
zdravotnickych prostredku.

85. Pojem ,provedeni nejméné ekonomicky narocné, V zavislosti na mife
a zavaznosti zdravotniho postizeni, ve vztahu k némuz zakon stanovi legislativni
zkratku ,,ekonomicky nejmén¢ naro¢na varianta®, neni v zdkon¢ o vefejném zdravotnim
pojisténi blize vymezen. Soucasti zakona je vSak na vice jeho mistech a v souvislosti se
zdravotnickymi prostfedky (dfive prostfedky zdravotnické techniky) dokonce po celou
dobu jeho ucinnosti. Zminit lze predevsim § 15 odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, vV pivodnim znéni, tedy znéni u¢inném do 11. prosince 2003. Podle tohoto
ustanoveni se hradil vzdy prostfedek zdravotnické techniky v zdkladnim provedeni
nejméné ekonomicky narocném v zavislosti na mife a zavaznosti zdravotniho postiZeni.
Ustanoveni tohoto znéni zlistalo soucasti zakona o vefejném zdravotnim pojisténi az do
ucinnosti zédkona ¢. 298/2011 Sb., byt’ se v jednotlivych obdobich ménilo jeho umisténi
(¢iselné oznaceni odstavce).

86. Dale je uvedeny pojem obsazen v § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, jehoz soucasti je od 1. ledna 2008 v disledku jeho novelizace provedené
zakonem ¢. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpocti. Podle tohoto ustanoveni,
Vv platném znéni, Se ze zdravotniho pojisténi pii poskytovani lizkové péce plné hradi
lécivé pripravky a potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely, individualné ptipravované
1é¢ivé pripravky, radiofarmaka, transfuzni ptipravky, zdravotnické prostiedky, 1écivé
pfipravky pro moderni terapii a tkdn¢ a bunky, v provedeni nejméné ekonomicky
naro¢ném, v zavislosti na mife a zavaznosti onemocnéni, a pojiSténec se na jejich
uhradé¢ nepodili.

87. Ustanoveni § 15 odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery je
soucasti tohoto zakona po celou dobu jeho ucinnosti, zas stanovi, ze se 1é¢ivé piipravky
obsahujici vyjmenované lécivé latky (napf. sérum proti stafylokokim, zaSkrtu ¢i
vztekliné nebo imunoglobulin proti tetanu ¢i hepatitidé typu B) vzdy plné hradi ze
zdravotniho pojisténi. Zakonem ¢. 298/2011 Sb. bylo toto ustanoveni zménéno
s ucinnosti od 1. prosince 2011 tak, Ze se tyto ptipravky jiZ nebudou hradit v plné vysi,
ale v ,,provedeni nejmén¢ ekonomicky narocném®. Zaroven byl zménén i § 30 odst. 2
pism. b) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle n¢hoz hrazend péce zahrnuje
oc¢kovani a thradu léCivych piipravkli obsahujicich vyjmenované ockovaci latky
Vv ,provedeni nejméné ekonomicky naro€ném®, zatimco difive bylo hrazeno poskytnuti
ockovacich latek bez ohledu na cenu.

88. Zhlediska vykladu pojmu ,provedeni nejméné ekonomicky narocné,
Vv zavislosti na mife a zédvaznosti zdravotniho postizeni ma vyznam definice pojmu
,varianta zdravotnického prostredku, ktera je obsazena v § 3 odst. 6 zdkona
0 zdravotnickych prostfedcich. Toto ustanoveni zni:

»$3

(6) Variantou zdravotnického prostfedku se rozumi blizsi urceni konkrétniho modelu nebo
baleni zdravotnického prostiedku. Jednotlivé varianty zdravotnického prostredku se lisi
zejména velikosti, poctem kusl v baleni, barevnym provedenim nebo zdrojem napajeni.
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Jednotlivé varianty zdravotnického prostfedku se musi shodovat ve svém obchodnim
nazvu, uré¢eném ucelu, rizikové tiidé, materidlovém slozeni a vyrobnim procesu.*

Uvedena definice se stala souc¢asti pravniho fadu az v dobé¢, kdy jiz napadené ustanoveni
bylo nékolik let G¢innym. Pojem ,provedeni nejméné ekonomicky naro¢né* nicméné
oznacuje jednu z variant zdravotnického prostiedku.

89. Zdravotnické prostfedky plné nebo castecné hrazené z veiejného zdravotniho
pojisténi jsou pojisténcim poskytovany prostiednictvim vydejcli, jimiz jsou osoby
provozujici 1€karnu, vydejnu zdravotnickych prostiedkli nebo oéni optiku, jakoz i jiné
0soby, snimiz zdravotni pojiStovna uzaviela smlouvu o vydeji [srov. § 5 pism. g)
zdkona o zdravotnickych prostfedcich]. Vydany zdravotnicky prostiedek hradi ve
stanoveném rozsahu zdravotni pojiStovna. Pokud je z vefejného zdravotniho pojiSténi
hrazen jen Caste¢né, zbylou ¢ast zaplati pojisténec sam. Zdravotnicky prostfedek, jenz
ma byt takto hrazen, mize predepsat pouze Iékai nebo zubni 1ékai vystavenim poukazu.

90. Soucasti relevantni pravni Gpravy je i cenovy piedpis Ministerstva
zdravotnictvi 3/2012/FAR ze dne 16. dubna 2012 o regulaci cen zdravotnickych
prosttedkl (sdé€leni ¢. 251/2012 Sb.). K jeho vydani doslo podle § 2a odst. 1 zédkona
Ceské narodni rady &. 265/1991 Sb., o piisobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen,
ve znéni pozd¢jSich predpisi, a § 1 odst. 6 a § 10 zédkona €. 526/1990 Sb., o cenach, ve
znéni pozdéjsich predpist; zvetejnén byl ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi ¢astce
3/2012 a nabyl u¢innosti dne 1. kvétna 2012.

91. Timto cenovym piedpisem Ministerstvo zdravotnictvi reguluje ceny pro
kone¢ného spotiebitele v ptripad¢ zdravotnickych prostfedkt na poukaz hrazenych plné
nebo Eastetné z vefejného zdravotniho pojisténi a zvlast Giétovaného materialu. Cini tak
formou vécného usmérnovani cen, jez spociva V zavazném postupu pii kalkulaci
a sjednavani cen zbozi a jez se tykad ceny vyrobce, tedy prodejni velkoobchodni ceny
vyrobce ¢i jiné osoby, kterd jako prvni uvadi zbozi na trh Evropské unie (v€etné
moznosti meziro¢niho navySeni ceny) a maximalni obchodni pfirdzky; cena pro
konecného spotiebitele pak zahrnuje 1 dan z pfidané hodnoty. Ministerstvo zdravotnictvi
mize u nékterych skupin zdravotnickych prostiedkii pfistoupit k deregulaci jejich ceny,
jestlize je dostateCné prokdzédna vzijemnd zaménitelnost jednotlivych prvkl
a konkuren¢ni prostfedi. V soucasnosti plati jeho cenové rozhodnuti 2/13-FAR ze dne
7.prosince 2012, kterym se stanovi seznam skupin zdravotnickych prostiedkl
s deregulovanymi cenami vyrobce. Toto rozhodnuti bylo publikovano ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi ¢astce 10/2012 a nabylo ucinnosti dne 1. ledna 2013.

92. Vyse uvedeny cenovy piedpis ukladd osobé, ktera jako prvni uvadi na trh
Ceské republiky zdravotnické prostfedky podléhajici cenové regulaci, povinnost
oznamit zdravotnim pojistovnam nejvyssi cenu vyrobce, kterou skutecné uplatnila
v pfedchozim kalendainim roce. Cenou vyrobce se pro tento ucel rozumi prodejni
velkoobchodni cena uvedeného vyrobce nebo osoby, ktera jako prvni uvadi predmétné
zdravotnické prostfedky na trh Evropské unie, a to bez obchodni pfiraZky a dané
z ptidané hodnoty.

28



P1. US 3/15

VIII.
Obecna vychodiska prezkumu

93. Ustavni soud se v dané véci jiz ponékolikaté zabyva pravni Gpravou, na jejimz
zakladé je urCovana vySe uhrady zvetejného zdravotniho pojisténi. Napadena
ustanoveni stanovi cenu, na jejiz thradu vznikne vydejcim zdravotnickych prostredki
narok vici zdravotni pojistovné, jestlize za splnéni dalSich zakonnych podminek vydali
jejimu pojisténci néktery ze zdravotnickych prostfedkt uvedenych v oddilu C ptilohy
¢. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, které jsou oznaceny symboly tthradovych
limitd A nebo B, nebo neuvedenych v oddilech B a C této ptilohy. Touto cenou je
konkretizovano pravo pojisténce na tento zdravotnicky prostiedek. Pravé od ni se totiz
odviji, zda mu bude vydan bezplatn¢, nebo zda mu s jeho vydanim vznikne povinnost
zaplatit doplatek. Rovnéz jsou ji dotvafeny podminky, za nichz mohou dodavatelé
zdravotnickych prostiedkii poskytovat tento zdravotnicky prostfedek na trhu Ceské

republiky.

94. Ackoliv se Ustavni soud v minulosti zabyval pfedmétnou pravni tpravou vzdy
v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb, a nikoliv zdravotnickych prostredkad,
podstata otazek, Snimiz se musel vypotadat, byla v mnoha smérech podobna. Jde
predevsim 0 to, zda napadena ustanoveni dostate¢né urcité a predvidatelné¢ vymezuji
obsah zakladniho prava ob¢ant na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomticky na
zaklad¢ vetejného pojisténi podle €l. 31 véty druhé Listiny, zda stanovi jeho meze
v souladu s vyhradou zakona podle ¢l. 4 odst. 2 Listiny a zda jejich prostiednictvim neni
uvedené zakladni pravo omezeno nepfipustnym zptsobem.

95. Druha rovina pfezkumu napadenych ustanoveni se tyka moZznosti dodavatelt
zdravotnickych prosttedkt, tedy jejich vyrobcid, dovozcl a distributorti, plsobit za
rovnych a predvidatelnych podminek na trhu a tim realizovat své pravo podnikat
aprovozovat jinou hospodaiskou cinnost podle ¢l. 26 odst. 1 Listiny. Trh
zdravotnickych prostfedkii a podminky podnikani na ném jsou vyznamné ovlivnény
existenci systému vetejného zdravotniho pojiSténi, z n€hoz jsou nékteré zdravotnické
prostiedky hrazeny pojisténcim bud zcela, nebo &aste¢nd. Ustavni soud proto
pifezkoumal napadend ustanoveni i z hlediska zakladniho prava jejich dodavateld
podnikat.

96. Ustavni soud nakonec posuzoval, zda napadend ustanoveni nemaji ve svém
dasledku u obou skupin dot¢enych subjektii za nasledek nemoznost domoci se soudni
ochrany podle ¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny.

VIll./a
Obecné k zakladnimu pravu na bezplatnou zdravotni péci a zdravotni pomuicky na
zaklade verejného pojisteni podle ¢l. 31 véty druhé Listiny s nim spojené vyhrade
zakona

97. Navrhovatel namitd nesoulad napadenych ustanoveni se zékladnim pravem
obcanil na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomucky na zaklad¢ vetejného
pojisténi podle ¢l. 31 véty druhé Listiny. Podstata a smysl tohoto zdkladniho prava
spo¢iva v povinnosti statu vytvofit systém vefejného zdravotniho pojisténi a jeho
prostfednictvim zajistit obCanlim spravedlivy, tedy i1 vznik moznych nerovnosti
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vylucujici zptisob ptistupu ke zdravotni péci a zdravotnim pomiickdm pfimétené kvality
[srov. usneseni ze dne 5. kvétna 1999 sp. zn. P1. US 23/98 (U 33/14 SbNU 319)]. Zde
obsazeny pojem zdravotni pomucky zcela zjevné zahrnuje zdravotnické prostfedky ve
smyslu § 2 zakona o zdravotnickych prostiedcich.

98. Zakladni pravo obcantli na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomticky
na zaklad¢ vefejného pojisténi podle ¢l. 31 véty druhé Listiny je pravem socialnim.
Smyslem jeho ustavniho zakotveni neni vymezeni prostoru svobody jednotlivce, do
kterého vefejnd moc neni opravnéna zasahovat, nybrz naopak garance, ze stat bude
v urcitych ptipadech aktivné jednat, aby zajistil podminky pro jeho diistojny Zivot
arovnost Sanci. Tomu odpovida i ¢l. 41 odst. 1 Listiny, podle n¢hoz se lze
hospodaiskych, socidlnich a kulturnich prav, jez jsou obsazena ve vyjmenovanych
ustanovenich hlavy ¢tvrté Listiny, véetné zdkladnich prav podle ¢l. 31 Listiny, domahat
pouze vV mezich zdkond, kter¢ tato ustanoveni provadéji.

vvvvvv

25. biezna 2014 sp. zn. P1. US 43/13 (N 39/72 SbNU 439; 77/2014 Sb.), body 25 az 28],
podle nichz ustavné zarucend socidlni prdva obsazena v ustanovenich vyjmenovanych
V¢l 41 odst. 1 Listiny neptisobi bezprostfedné ve vztahu k jednotliveiim. Jejich
obsahem je povinnost statu, aby na urovni zdkona upravil efektivni prostredky
k dosazeni urcitého ucelu, ktery tvoii podstatu a smysl (neboli esencialni obsah)
socialniho prava, a nasledné jej prostfednictvim svych organt také realizoval. Je to az
tzv. podustavni pravni uprava, ktera ve skute¢nosti dava odpovéd’ na otazku, ceho a za
jakych podminek se miize jednotlivec na zaklad¢ tohoto zdkladniho prava domahat, tedy
jaké jsou meze tohoto zakladniho prava. Jiné feSeni by s ohledem na jejich obecnou
povahu ani nebylo moZné.

100. Zékonodarce je sice povolan stanovit, ¢eho se jednotliveC mize domoci na
zéklad¢ svého socialniho prava, jeho uvdzeni v tomto sméru ovSem neni bezbiehé. Jeho
meze vyplyvaji z podstaty a smyslu socialniho prava, jichz v souladu s ¢l. 4 odst. 4
Listiny musi byt zakonem Setfeno. Zakon nesmi toto pravo popfit nebo vyprazdnit.
Jakykoliv zasah do samotné podstaty socialniho prava musi obstat z hlediska principu
proporcionality.

101. V piipad¢ zakladniho prava obcanti na bezplatnou zdravotni péci a na
zdravotni pomicky podle ¢l. 31 véty druhé Listiny je zdkonodarce povinen stanovit
podminky jeho realizace, v€etné vymezeni, ktera zdravotni péce a zdravotni pomicky
musi byt obcanlim poskytovany bezplatné, tedy bez toho, aby za jejich poskytnuti
vznikla obcantim povinnost K jejich ptimé thrad€. Podstata a smysl tohoto zakladniho
prava budou zachovany tehdy, bude-li obcantim zaruceno bezplatné poskytnuti
zdravotni péce a zdravotnich pomucek potiebnych pro zlepSeni nebo zachovani jejich
zdravotniho stavu nebo zmirnéni jejich utrpéni, a to formou takového oSetieni a 1écby,
jez odpovidaji objektivné zjisténym potiebam a pozadavkiim nalezité urovné a I¢karské
etiky [srov. nalez ze dne 4. &ervna 2003 sp. zn. Pl. US 14/02 (N 82/30 SbNU 263;
207/2003 Sb.), nalez ze dne 22. fijna 2013 sp. zn. P1. US 19/13 (N 178/71 SbNU 105;
396/2013 Sb.), bod 52]. Vhodnost a ucinnost 1écby jednoduse nesmi byt zavisld na
finan¢nich moZnostech obcana, jemuz ma byt poskytnuta. Bude-li v8ak tento pozadavek
naplnén, pak je véci zakonodarce, aby — nad tento nezbytny ramec — stanovil, zda a jaka
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dalsi zdravotni péce ¢i zdravotni pomiicky maji byt poskytovany bezplatng, ptipadné za
¢aste¢nou uhradu, a které nikoliv.

102. Vymezeni rozsahu zdravotni péce ¢i zdravotnich pomticek, které museji byt
obCaniim poskytovany bezplatn¢, piipadné za CasteCnou uhradu, vyzaduje stanoveni
podminek a soucasné mezi zédkladniho prava na bezplatnou zdravotni péci a zdravotni
pomiicky na zaklad¢ vetejného pojisténi podle ¢l. 31 véty druhé Listiny.

103. Podle ¢l. 4 odst. 2 Listiny mohou byt meze zakladnich prav a svobod za
podminek stanovenych Listinou upraveny pouze zakonem. Ucelem takto
formulovaného vyluéného zmocnéni zakonodarce (neboli vyhrady zakona) je znemoznit
vykonné moci ,,realizaci vlastnich ptedstav o tom, jak a jak mnoho lze omezit zakladni
prava. Tim, ze toto opravnéni bylo ud€leno demokraticky legitimovanému parlamentu,
ma byt zajiSténo, Ze k omezeni zakladnich prav dojde az po demokratickém
parlamentnim diskursu, a navic ziskdvd omezeni zékladniho prava i naslednou
demokratickou zpétnou vazbu.“ (Wagnerovd, E. in Wagnerova, E., Simicek, V.,
Langasek, T., Pospisil, I. a kol. Listina zdkladnich prav a svobod. Komentaf. Praha:
Wolters Kluwer CR, a.s., 2012, s. 128).

104. Vyhrada zékona podle €l. 4 odst. 2 Listiny nevylucuje, aby zdkonem provedené
vymezeni socialniho prava, v jehoz ramci se jej muze jednotlivec domahat, bylo dale
upraveno podzakonnym pravnim predpisem vydanym podle ¢l. 78 Ustavy nebo na
zakladé zakonného zmocnéni podle &l. 79 odst. 3 Ustavy. Timto zptisobem viak nemize
dojit k zuZeni nebo roziifeni jeho ze zakonné upravy vyplyvajiciho obsahu. Ustavni
soud v minulosti vyslovil, Ze se nejedna o poruseni vyhrady zakona, pokud podzakonny
pravni pfedpis ,konkretizuje problematiku, upravenou v zékladnich rysech jiz
samotnym zakonem. Opacny zavér, ktery by pozadoval stanoveni jakékoliv povinnosti
pfimo a vyhradné zédkonem, by zjevné vedl k absurdnim duasledkiim, a to k popfeni
smyslu sekundérni (a v nékterych ptipadech i1 primarni) normotvorby, jelikoz pojmovou
soucasti kazdé pravni normy je vymezeni urcitych prav a povinnosti adresatli normy.*
[nalez ze dne 16. fjna 2001 sp. zn. P1. US 5/01 (N 149/24 SbNU 79; 410/2001 Sb.)]. Co
se rozumi témito zakladnimi rysy, zavisi stejné¢ jako mira piipustnosti takovéto
konkretizace na povaze predmétné povinnosti, respektive ji odpovidajiciho prava.

105. Zéakon, ktery stanovi meze zakladnich prav a svobod natolik obecné ¢i vagné,
ze urceni jejich obsahu fakticky pfenecha praxi statnich organi ¢i jinych subjektd, je
v rozporu s vyhradou zakona podle ¢l. 4 odst. 2 Listiny ze stejnych davodi, pro které
nelze stanoveni mezi zékladnich prav pfenechat podzakonnému pravnimu predpisu.

106. Ustavodarce v nékterych piipadech stanovil pro uréeni mezi zékladniho prava
zvlastni vyhradu zdkona, kterou bud’ zptisnil uvedend obecna pravidla pro upravu mezi
zakladnich prav podzédkonnym pravnim piedpisem, nebo takovouto jejich Upravu
dokonce vyloué¢il [srov. nalez ze dne 23. &ervence 2013 sp. zn. PL. US 13/12 (N 126/70
SbNU 147; 259/2013 Sh.), body 27 a 28].

107. Zékon stanovujici meze zakladnich prav a svobod musi, stejné jako jakykoliv
jiny pravni predpis, dostat zakladnim pozadavkim plynoucim z principu
demokratického pravniho statu podle &l. 1 odst. 1 Ustavy. Vném je normativné
vyjadfen princip pravni jistoty, jehoz neoddélitelnou soucasti je pozadavek na jasnost
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a urditost zakona [nélez ze dne 24. kvétna 1994 sp. zn. P1. US 16/93 (N 25/1 SbNU 189;
131/1994 Sb.)], na jeho predvidatelnost, srozumitelnost a vnitini bezrozpornost [napf.
nalez ze dne 12. inora 2002 sp. zn. P1. US 21/01 (N 14/25 SbNU 97; 95/2002 Sb.),
nalez ze dne 15. unora 2007 sp. zn. PL. US 77/06 (N 30/44 SbNU 349; 37/2007 Sb.);
bod 36]. Neurcitost zdkona zaklada jeho nesoulad s ustavnim poradkem, jestlize jeji
intenzita vylu¢uje moznost stanoveni normativniho obsahu zakona pomoci obvyklych
interpreta¢nich postupti [napt. nélez ze dne 28. inora 1996 sp. zn. P1. US 9/95 (N 16/5
SbNU 107; 107/1996 Sb.), nalez ze dne 30. ¢ervna 2004 sp. zn. P1. US 23/02 (N 89/33
SbNU 353; 476/2004 Sh.)].

VIIl./b
Posouzeni souladu napadenych ustanoveni s vvhradou zdakona podle ¢l. 31 Listiny

108. Zékonodarce zamyslel koncipovat napadena ustanoveni takovym zpisobem,
aby vysSe uhrady zvefejného zdravotniho pojisténi za poskytnuté zdravotnické
prosttedky pii ambulantni zdravotni péci vyplyvala ptimo z jejich znéni a mohla se tak
bez dalSiho pouzit v pravnich vztazich mezi pojisténci, vydejci a zdravotnimi
pojistovnami.

109. VySe thrady zdravotnického prostiedku z vefejného zdravotniho pojisténi pii
poskytovani ambulantni péce je limitovana cenou varianty zdravotnického prostiedku,
ktery ptfedstavuje ,provedeni nejméné ekonomicky ndrocné, v zéavislosti na mife
a zavaznosti zdravotniho postizeni“. Konkrétni vySe, v jaké mé pojisténec pravo na
uhradu tohoto zdravotnického prostiedku, se vypocte podle pravidel obsazenych
u kazdé jednotlivé polozky v oddilu C ptilohy ¢. 3 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ledaze jde o zdravotnické prostiedky neuvedené v oddilech B a C této ptilohy,
u nichz se podle § 15 odst. 12 zédkona o vefejném zdravotnim pojiSténi hradi vzdy 75 %
ceny ,,ekonomicky nejméné ndrocné varianty. Povinnost ,,zjistit* cenu zdravotnického
prostiedku v ,provedeni nejméné¢ ekonomicky naro¢ném, v zavislosti na mife
a zavaznosti zdravotniho postizeni ma zdravotni pojiStovna, kterda za timto ucelem
provadi ,,prizkum trhu®.

110. Zékladni otézka, kterou Ustavni soud musel v dané véci zodpovédét, spociva
Vtom, zda napadend ustanoveni skutecné umoznuji zdravotni pojistovné ,,zjistit®,
vjaké vySi ma hradit jednotlivé zdravotnické prostiedky z vetejného zdravotniho
pojisténi. Piesnéji feCeno musel posoudit, zda jsou tato ustanoveni v tomto ohledu
dostatené urcita a zda z nich Ize vyvodit veskerd kritéria, od nichz se odviji vyse
uhrady. Jen v takovém piipadé by totiz dostdla pozadavku vyhrady zékona, jenz
vyplyva z ¢l. 31 véty druhé Listiny. Tim neni striktné vylouceno, aby ze strany
zdravotni pojistovny doslo pii pouziti napadenych ustanoveni k urcitym nezbytnym
upfesnénim téchto kritérii, tato se vSak nesmi podstatnym zpisobem promitat do
zjisténé vyse thrady.

111. Pravni vztahy mezi pojisténci, vydejci a zdravotnimi pojistovnami jsou
konstruovany tak, ze vyse thrady zdravotnického prostiedku z vefejného zdravotniho
pojisténi musi byt v§em ucastnikim znama jesté pied tim, nez jej vydejce na zakladé
poukazu vyda pojisténci. Postup zdravotni pojistovny pii zjiStovani vyse této thrady
nemuze vést k tomu, ze se pojiSténec teprve dodatetné¢ dozvi o povinnosti zaplatit
doplatek ceny zdravotnického prosttedku. Stejné tak se vydejce nemize teprve
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dodate¢né dozveédét, ze ma viaci zdravotni pojistovné narok na niz$i thradu, nez jakou
predpokladal v dobé vydani zdravotnického prostfedku, kdy mohl zadat ptipadny
doplatek. Takovyto stav by nepiipustné zasahoval do pravni jistoty obou dotéenych
ucastnikli. Vydejce 1 pojisténec musi védet najisto, zda ma byt zdravotnicky prostiedek
poskytnut bezplatné, nebo zda ma byt zcela nebo alespon z ¢asti hrazen piimo.

112. Zdravotni pojisStovna muize zjistit vySi Ghrady zdravotnického prostfedku
predem pouze v pfipadé, ze bude mit k dispozici relevantni udaje o tom, jaké
zdravotnické prostiedky jsou dostupné na trhu, jaké jsou jejich vlastnosti z hlediska
ucinku, bezpec¢nosti a pouziti, a jaka je jejich cena, respektive jaka je vySe nakladi
spojena s jejich pouzitim.

113. Ptestoze podle napadenych ustanoveni neni uhrada zdravotnického prostiedku
vazana na jakoukoliv zvlastni registraci ¢i povoleni, je ziejmé, Ze fakticky k ni bude
dochazet jen v pripade€, ze zdravotni pojistovna bude mit o zdravotnickém prostredku
védomost, tedy bude-li u ni n&jakym zplsobem evidovan. Zakon jiz ale nestanovi
zpusob, jakym zdravotni pojistovna zjisti, ze zdravotnicky prostfedek byl uveden na trh
a jaké jsou jeho vlastnosti, pfipadné, Ze na trhu jiz neni. Dfive tyto informace v podstaté
nemohla zjistit jinak, nez prostfednictvim néjakého vlastniho neformélniho mechanizmu
vyhledavani. Od 1. dubna 2015, kdy nabyl uc¢innosti zdkon o zdravotnickych
prostiedcich, je vedena evidence vSech zdravotnickych prostiedki v Registru
zdravotnickych prostiedkll, pfi¢emz v ptipadé kazdého znich se vydavéd rozhodnuti
o notifikaci (viz bod 82). Neexistuje ovSem povinnost Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv, aby o notifikaci zdravotnickych prostfedki informoval zdravotni pojisStovny.
Zakon upravuje pouze jejich pfistup do Narodniho informac¢niho systému
zdravotnickych prostiedki [§ 77 odst. 3 pism. e); toto ustanoveni nabyde u¢innosti dne
1. dubna 2018] a Rejstiiku zdravotnickych prostiedki [§ 79 odst. 1 pism. f)], a to vzdy
Vv rozsahu udajli potfebném pro zajisténi plnéni jejich povinnosti vyplyvajicich
z pravnich ptedpisti upravujicich oblast vetejného zdravotniho pojisténi. Vyuziti tohoto
opravnéni, vcetné jeho Casovych souvislosti, jakoz 1 jinych moZnych zplsobi ziskani
informaci o zdravotnickych prostfedcich, zakon ponechdva na zdravotni pojistovné.

114. Uvedeny stav vede zdkonité k tomu, Ze pfinejmensim po urcitou dobu od svého
uvedeni na trh nejsou zdravotnické prostfedky zdravotnimi pojiStovnami ani hrazeny,
ani zohledilovany pfi zjisStovani ,,ekonomicky nejméné naro¢né varianty*. I kdyby vSak
zdravotni pojisStovny byly o notifikaci zdravotnického prosttedku bezodkladné
informovany, urCity Casovy prostor by vyzadovalo provedeni jeho zafazeni do
kategorizace, zjisténi ceny a srovnani S jinymi variantami zdravotnického prostfedku
(ve smyslu § 3 odst. 6 zdkona o zdravotnickych prosttedcich, tj. konkrétnimi modely
nebo balenimi zdravotnického prostiedku). V ptipad€ jakéhokoliv zdravotnického
prostiedku tak bude po uvedeni na trh existovat obdobi, at’ uz ptijde o tydny nebo
mésice, kdy vii¢ci nému nebudou napadena ustanoveni realizovatelnd. MozZnost jejich
realizace bude pfitom zalezet na tom, jakym konkrétnim zpisobem bude zdravotni
pojistovna zjistovat, které zdravotnické prostiedky jsou aktualné na trhu. Zakon zde
nestanovi zadna pravidla, ani lhity. Neni v ném ani Zadny procesni prostiedek, kterym
by bylo moZné nezohlednéni urcitého zdravotnického prostiedku namitat pfimo
U zdravotni pojistovny.
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115. V piipad¢ zdravotnickych prostfedkl 1ze za ,,provedeni nejméné ekonomicky
naro¢né, v zavislosti na mife a zavaznosti zdravotniho postizeni® oznacit takovou jejich
variantu, jejimz poskytnutim vzniknou zdravotni pojistovné ve srovnani s poskytnutim
jiné varianty zdravotnického prostiedku, jez ma stejny zadouci ucinek, nejnizsi naklady.
Nezbytnym piedpokladem jejiho zjisténi je provedeni kategorizace zdravotnickych
prostiedkt. Teprve ta umoziuje identifikovat, které zna trhu dostupnych variant
zdravotnického prostiedku lze vtomto ohledu povazovat za srovnatelné. Povahu
takovéhoto provedeni muize mit pfirozené¢ 1 zdravotnicky prostiedek, u né¢hoz bude
s ohledem na jeho unikétni vlastnosti vylou¢eno, aby byl misto néj poskytnut pojisténci
jiny srovnatelny zdravotnicky prostiedek.

116. Provedeni kategorizace zdravotnickych prostfedk predpoklada, ze zdravotni
pojistovna bude disponovat udaji o jejich vlastnostech a ze na jejich zakladé vymezi
skupiny srovnatelnych variant zdravotnického prostiedku. Ze zakona ale nelze dovodit,
kde zdravotni pojistovna predmétné tidaje ziska. Nékteré z relevantnich podkladt, napft.
prohlaseni o shodé¢, certifikat vystaveny notifikovanou osobou, aktualni verze navodu,
predstavuji nalezitosti zadosti o notifikaci zdravotnického prosttedku podle § 32 odst. 2
zakona o zdravotnickych prostfedcich, a mély by byt dostupné Vv Registru
zdravotnickych prostfedkid. Tyto idaje ovSem nejsou zdravotni pojistovné poskytovany
bez dalsiho a pfiistup k nim je fakticky podminén jeji védomosti o zdravotnickém
prostiedku. Ze zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi neplyne povinnost, aby
potiebné podklady poskytl zdravotni pojistovné ptislusny dodavatel zdravotnického
prostiedku.

117. Pokud jde o zjisténi ceny zdravotnického prostfedku v ,,provedeni nejméné
ekonomicky naro¢ného, V zavislosti na mife a zavaznosti zdravotniho postiZeni®,
zdravotni pojistovnou provadény ,,prizkum trhu® spociva v zjisténi predpokladanych
nakladii spojenych s poskytnutim nékteré ze srovnatelnych variant a jejich nasledném
srovnani. To, Ze ,,ekonomicka naroc¢nost* se bude v konecném disledku odvijet praveé
od srovnani téchto ndkladl, je pochopitelné. Pfedmétem dotené zakonné upravy je
totiz kromé jiného regulace vydajii vefejného zdravotniho pojisténi.

118. Ceny zdravotnickych prostfedki jsou regulovany cenovym piedpisem
Ministerstva zdravotnictvi 3/2012/FAR. Tato regulace se vSak nevztahuje na
zdravotnické prostiedky, u nichZ je ddna vyjimka na zaklad€ cenového rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi 2/13-FAR, kterym se stanovi seznam zdravotnickych
prostiedkt s deregulovanymi cenami vyrobce (viz bod 91). V téchto ptipadech je tvorba
cen ponechana v podstaté na trznich mechanizmech, avSak za soucasného plisobeni
nekterych faktort, které ve skutecnosti reguluji uvedeny trh. Takovyto ucinek lze
spojovat piedevSim se samotnym systémem vetejného zdravotniho pojisténi, ktery
prostiednictvim svych vydaji ovliviluje podminky pro podnikani v oblasti
zdravotnickych prostredki, jejich konkurenceschopnost a tvorbu cen. Vyznamnou roli
ma ve vztahu k hrazenym zdravotnickym prostfedkiim 1 jejich pfedepisovani ze strany
1ékarta, ktefi vtomto sméru ovliviiuji poptavku po konkrétnich zdravotnickych
prostfedcich. Oznamovaci povinnost osoby, kterd jako prvni uvadi na trh Ceské
republiky zdravotnické prostiedky, se uplatni vyluéné v piipadech, kdy je jejich cena
regulovana podle uvedeného cenového predpisu. Navic se tyka jen ceny vyrobce (Viz
bod 92). Jinak vSak pii zjiStovani cen zdravotnickych prostiedkii z cenové regulace
vychézet nelze, procez je tfeba zvolit jinou metodu.
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119. Za situace, kdy vySe uhrady =zdravotnickych prostiedki z vefejného
zdravotniho pojisténi musi byt zndma ptfedem, nelze pfi jejim stanoveni vychéazet z cen
aktualnich k okamziku vydani zdravotnického prostiedku pojisténci. Ve skuteCnosti
bude tuto cenu mozné zjistit jen podle udaji vztahujicich se k uréitému ptredchozimu
referen¢nimu obdobi. Zakon nedava zadnou odpovéd’ na otazku, jaka ma byt jeho délka
a jakym zplisobem maji byt ve vztahu k nému ziskavany a vyhodnocovany relevantni
udaje (napt. zda dojde kjejich zprimérovani za urcCité obdobi). V zavislosti na
zvoleném referenénim obdobi se pfitom muze cena zdravotnického prostiedku
zasadnim zptisobem liSit a mohou na ni mit vliv rizné skutecnosti. Nelze vychéazet ani
z piedpokladu, Ze tato cena bude na celém uzemi Ceské republiky stejna. Zvlastni
situace nastava v piipadé unikatnich zdravotnickych prostiedkd, jez byly nové uvedeny
na trh. Jejich cena bude muset byt Vramci ,,prizkumu trhu“ patrné Stanovena
kvalifikovanym odhadem.

120. Pfedmétnd kategorizace, stejn€ jako ,,prizkum trhu®, musi zahrnovat veskeré
zdravotnické prosttedky, jez byly vsouladu se zdkonem uvedeny na trh. Zakon
0 vefejném zdravotnim pojiSténi neumoziiuje zdravotni pojiStovné, aby jakykoliv
z téchto prostiedkli vyloucila z moznosti poskytovani alesponl za casteCnou uhradu
z vefejného zdravotniho pojiSténi; vyjimku ve smyslu § 15 odst. 11 tohoto zdkona
predstavuji pouze nehrazené zdravotnické prostiedky uvedené v oddilu B pftilohy €. 3.

121. Z uvedeného vyplyva, ze zédkon o vefejném zdravotnim pojisténi upravuje
postup zdravotnich pojisStoven pfi ,,zjiStovani* vySe thrad zdravotnickych prostredkli
z vetejného zdravotniho pojisténi jen vagné, za pouziti neurCitych pravnich pojmu
»provedeni nejméné ekonomicky narocné, v zavislosti na mife a zavaznosti zdravotniho
postizeni® a ,,prizkum trhu“. Ke konkretizaci tohoto postupu zadkon nestanovi ani
zmocnéni k vydani provadéciho podzakonného piedpis, pfi€emZ moznost jeho bliZsi
upravy nevyuzila ani vlada vydanim svého natfizeni. Mé-li tudiz zdravotni pojistovna
splnit svou zakonnou povinnost a hradit zdravotnické prostfedky poskytované jejim
pojisténciim, nezbyva ji, nez si nezbytna pravidla v ramci svého postupu sama urcit.

122. Jiz na tomto misté lze ucinit zavéer, zZe napadena ustanoveni nejsou dostatec¢né
urcitd a bez dalsi konkretizace ani pouzitelna. PojiSt€nec na zakladé téchto ustanoveni
nemuze zjistit, jaké zdravotnické prostiedky poskytované pii ambulantni zdravotni péci
mohou byt hrazeny z vetejného zdravotniho pojisténi, jakym zplisobem byly posouzeny
jejich vlastnosti (provedena jejich kategorizace), zjisténa jejich cena, respektive
naklady, a provedeno srovnani jejich ,,ekonomické narocnosti“. Neni stanovena ani
forma, jakou se ma dozvédét o zdravotni pojistovnou ,,zjisténé* vysi uhrady. O obsahu
tohoto prava tak fakticky rozhoduje zdravotni pojistovna, ktera tim soucasné¢ —
Vv rozporu s vyhradou zédkona podle ¢l. 4 odst. 2 Listiny — konkretizuje meze zakladniho
prava obCanu na zdravotni péci a na zdravotni pomucky na zakladé vefejného pojisténi
podle ¢l. 31 véty druhé Listiny. Rozhodujici je vzdy az konkrétni postup zdravotni
pojistovny, z néhoz teprve lze vyvozovat kritéria, na jejichz zéklad¢€ byl ,,zjistén* obsah
prava pojiSténce na poskytnuti zdravotnickych prosttedki hrazenych z vefejného
zdravotniho pojisténi.

123. Posledné uvedeny zavér lze podpofit i poukazem na zjisténi, ktera Ustavni
soud ucinil ohledné praxe zdravotnich pojistoven pii pouzivani napadenych ustanoveni
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na zaklad¢ dokazovani provedeného na Ustnim jednani. Pfredmétem tohoto fizeni je
samoziejm¢ posouzeni souladu napadenych ustanoveni s Gstavnim potfadkem, nikoliv
hodnoceni uvedené praxe. Jeji pozndni nicméné umoziuje lépe porozumét rozsahu
uvazeni, kterym zdravotni pojiStovny pii pouzivani téchto ustanoveni disponuji,
a identifikovat tak minimalni pozadavky na zakonnou upravu, ma-li zistat zachovana
zékonodarcem zvolena koncepce systému uhrad zdravotnickych prosttedka z vetejného
zdravotniho pojisténi.

124. Z provedeného dokazovani mé&l Ustavni soud za prokazané, Ze Vieobecna
zdravotni pojistovna i Svaz zdravotnich pojistoven, jenz neni zdravotni pojiStovnou,
ale zajmovym sdruzenim pravnickych osob sdruzujicim vSech Sest zaméstnaneckych
pojistoven (zfizenych podle zakona ¢. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych,
podnikovych a dalSich zdravotnich pojistovnach, ve znéni pozdéjsich predpisti), vedou
za Ucelem stanoveni vySe uhrad tzv. Ciselniky zdravotnickych prostfedkii. Zasadni
vyznam ma uhradovy katalog VSeobecné zdravotni pojistovny, z n€hoz vychazi
i ¢iselnik Svazu zdravotnich pojistoven, ktery jej pouze dopliiuje o nékteré polozky,
ptipadné u nékterych jeho polozek modifikuje maximalni vysi tthrady. Kazda z variant
zdravotnického prostfedku piedstavuje samostatnou polozku oznafenou nazvem, je ji
prifazen kod a je u ni uvedena maximalni vyse uhrady z vetejného zdravotniho pojisténi
I maximalni cena, za kterou je poskytovana pojisténci.

125. Ve vztahu ke kazdému z uvedenych ¢iselnikll existuje obsahla metodika jejich
zpracovani, kterd se odvolava na § 15 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, jeho
prilohu ¢. 3 a na pfislusné cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi. K zafazeni
zdravotnickych prostiedki, k apravé udaji 0 nich a K jejich vyfazeni dochazi na zadost
vyrobce, zplnomocnéného zastupce nebo jiné poveéiené osoby. VSeobecna zdravotni
pojistovna zvefejiiuje na svych internetovych strankach formulafe a stanovi, do kdy je
tteba podat pfislusnou Zadost, aby mohla byt promitnuta v nasledné upravé ciselniku,
jakoz 1 naleZitosti Zadosti majici umozZnit jejich kategorizaci a zjisténi jejich ceny.
K aktualizaci ciselnikd, pokud jde o vycet zatazenych zdravotnickych prostiedki,
dochazi — v zavislosti na jejich konkrétni kategorii — zpravidla jednou za Sest mésicu.
V ptipadé¢ ¢iselniku Svazu zdravotnich pojisStoven do n€ mohou byt zatfazovany dalsi
zdravotnické prostiedky bez omezeni po cely rok. Neni-li zadosti o zafazeni do
nékterého z uvedenych Ciselnikli vyhovéno, je Zadatel o této skuteCnosti zpravidla
pisemné vyrozumeén.

126. Existenci uvedenych Cciselnikii (nebo obdobného metodologického feSeni)
povazuje Ustavni soud v obecné roviné za piirozené a rozumné feseni, bez n¢hoz by
uhrady zdravotnickych prostiedkii z vefejného zdravotniho pojisténi nemohly realné
fungovat. Jejich prostfednictvim zdravotni pojiStovny reagovaly na neurcitost zakonné
upravy. Napiiklad VSeobecnd zdravotni pojiStovna si vytvofila vnitini fizeni
0 z4dostech dodavatelll o zafazeni zdravotnického prosttedku do uhradového katalogu.
V jeho ramci nejenze rozhoduje o zafazeni zdravotnickych prostfedki, ale skrze
pozadované nalezitosti zadosti ziskava informace o jejich vlastnostech a cené, které
vyuziva pfi jejich kategorizaci a stanoveni vyse thrad.

127. Prave existence tzv. Ciselnikli zdravotnickych prostfedkli umoziuje, aby se

zjisténa vySe uhrady promitla do pravnich vztahii mezi pojiSténci, vydejci a zdravotnimi
pojistovnami. To, zda a vjaké vysi bude urcity zdravotnicky prostfedek hrazen
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zdravotni pojisStovnou, pojisténec zjisti jen nahlédnutim do <¢iselniku. Zdravotni
pojistovna jeho prostiednictvim komunikuje dotCenym subjektim, jakym zplisobem
vyhodnotila zjis§téné udaje a urcila maximalni vysi uhrad jednotlivych zdravotnickych
prostiedkli. Z hlediska pojisténce jde o postup zdravotni pojistovny, kterym je fakticky
stanoven obsah jeho prava na bezplatné poskytnuti zdravotnickych prostredkd.

128. Neurcitost napadenych ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténti,
ktera se tyka postupu zdravotnich pojistén pii zjiStovani vySe thrady zdravotnickych
prosttedkill, neodstranuje ani vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni
zékona o zdravotnickych prostiedcich, a to pfestoze popsany zplsob zatazovani do
¢iselnikll nepfimo predpoklada. Citovana vyhlaska v § 7 odst. 1 pism. ¢) stanovi, Ze
vV poukazu, na jehoz zakladé bude pojisténci vydan zdravotnicky prostfedek, musi byt
uveden ,,kod, pod kterym je zdravotnicky prostfedek evidovan piislusnou zdravotni
pojistovnou®“. Tento kdéd maji ve skutecnosti jen zdravotnické prostiedky, jez byly
zatazeny do jejiho Ciselniku. Povinnost ptidélit tento kod pritom neplyne zdravotnim
pojistovnam z zadného jiné¢ho pravniho ptedpisu. Predmétna vyhlaska zde jen reflektuje
praxi, Vjejimz ramci k jeho pfidéleni dochazi. Zbyva dodat, ze uvedena vyhlaska
neprovadi zékon o vetfejném zdravotnim pojiSténi.

129. Vlada ve svém vyjadieni odmitla, Ze by napadend ustanoveni byla protitstavni,
a vyslovila presvédcéeni, ze zplsob zjistovani ceny zdravotnického prosttedku cestou
»pruzkumu trhu® za ucelem zjisténi jeho ,,provedeni nejméné ekonomicky naro¢ného*
neni netransparentni. Toto jeji stanovisko ovSem nesouhlasi s odiivodnénim vladniho
navrhu zdkona o zdravotnickych prostiedcich (Poslanecka snémovna, 7. volebni obdobi,
2013-2017, snémovni tisk 87/0), jenz byl posléze piijat jako zakon ¢. 268/2014 Sb. Pti
ptipravé tohoto navrhu zakona byla pivodné zvazovana i moznost, ze bude soucasné
noveé upravena cenova a uhradova regulace zdravotnickych prostfedki. V divodové
zpravé bylo k tomu uvedeno, Ze tato regulace ,,neni odpovidajicim zpiisobem v ramci
soucasného pravniho radu upravena. (...) napr. zdkonny narok pojisténcu na uhradu
Z verejného zdravotniho pojisteni je natolik obecny, Ze jej musi konkretizovat
mimopravni dokumenty, kterymi jsou ciselniky zdravotnich pojistoven. Systém tak
nestoji na pevnych zdkladech a je snadno napadnutelny. Nadto efektivni udrzZitelnost
tohoto systému zcela zavisi na postoji zdravotnich pojistoven k této agende, a v dobach
ekonomickych problémii — jako napriklad v soucasnosti — dochazi k uplatiiovani natolik
restriktivnich opatreni, zZe uhradové mechanismy u zdravotnickych prostredkii jsou
deformovany, zdravotni pojistovny brani vstupu novych zdravotnickych prostredkii do
systému, vyrobci a distributori jsou nuceni ke sniZovani cen (minimalné nepromitnutim
zvySeni sazby dané z pridané hodnoty do ceny zdravotnického prostredku), apod.*
(str. 68).

130. Na jiném misté davodové zpravy pak bylo dodano, ze ,soucasny stav je
neudrzitelny, a to predevsim stanovovani vySe uhrad, preskripcnich a indikacnich
omezeni a mnozstevnich ¢i financnich limitu prostrednictvim netransparentniho
a neformalizovaného procesu pred zdravotnimi pojistovnami (zejména Vseobecnou
zdravotni pojistovnou Ceské republiky). Chybéjici procesni, ale i hmotnépravni
pravidla a prevazujici procentni systéem uhrad vede k deformaci trhu, podpore
nehospodarného chovani vetsiny zainteresovanych subjektii, podléhani riiznym
lobbyistickym ci politickym tlakim a odklonu od odiivodnéné medicinské potreby
smerem k Ciste ekonomickym, socioekonomickym nebo socialnim potiebam.* (str. 114).
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131. Pfestoze navrh zdkona o zdravotnickych prostiedcich, jehoz pfilohou byla
citovana divodova zprava, podala Poslanecké snémovné v lednu 2014 vlada ptredchozi
(tou dobou piisobila vlada v demisi jmenovana jesté v predchozim volebnim obdobi
Poslanecké snémovny), uvedené hodnoceni v tomto fizeni nebylo ze strany soucasné
vlady nijak presvéd¢ivé vyvraceno. Toto hodnoceni pfitom jen podporuje pravni zaveéry
Ustavniho soudu o neuréitosti zdkonné tipravy stanoveni vyse uhrady za zdravotnické
prostiedky z vefejného zdravotniho pojisténi. Stejny text 1ze nalézt 1 v divodové zprave
k vladnimu navrhu zakona, kterym se méni nékteré¢ zakony v souvislosti s pfijetim
zékona o zdravotnickych prostiedcich (snémovni tisk 88/0, str. 144, 190). Tento zékon,
jehoz navrh byl podan spole¢né s nadvrhem zakona o zdravotnickych prostredcich, mél
obsahle novelizovat zakon o vefejném zdravotnim pojisténi, vcCetné napadenych
ustanoveni, pficemz jeho soucasti méla byt podrobnéjsi uprava thradové regulace
zdravotnickych prostiedki. Navrh zakona byl vSak v unoru 2014 jesté pied prvnim
¢tenim vzat zpét noveé jmenovanou vladou. Predmétna thradova regulace se nakonec
nestala ani souc¢asti zakona o zdravotnickych prosttedcich.

132. Ustavni soud uzavir4, Ze napadena ustanoveni nejsou natolik ur¢ita, aby jiz na
jejich zakladé bylo mozné dovodit, na poskytnuti jakych zdravotnickych prostredktt ma
pojisténec pravo. Jejich pouziti proto zavisi teprve na konkrétnim postupu zdravotnich
pojistoven, jimz je obsah tohoto prava fakticky vymezen. Tim je ovSem zaloZen
nesoulad téchto ustanoveni s ¢l. 31 véty druhé Listiny, ktery stanovi zdkladni pravo
obcanli na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomucky na zaklad¢ vetejného
pojisténi, a ¢l. 4 odst. 2 Listiny, ze kter¢ho pro stanoveni mezi tohoto prava vyplyva
vyhrada zakona.

VIll./c
Posouzeni souladu napadenych ustanoveni s pravem podnikat a provozovat jinou
hospodarskou cinnost podle ¢l. 26 odst. 1 Listiny

133. Déle se Ustavni soud zabyval namitkami, podle nichZ napadena ustanoveni
zakladaji neptipustny zasah do prava vyrobctli, dovozcl a distributorii zdravotnickych
prostiedkili podnikat podle €l. 26 odst. 1 Listiny.

134. Podstatou a smyslem zakladniho prava podnikat a vykonavat jinou
hospodarskou €innost podle €l. 26 odst. 1 Listiny je svoboda jednotlivce zvolit si
a realizovat zplisob, jakym si bude zajistovat prostiedky pro své potieby. Neni pfitom
podstatné, zda bude cinnost, jez by méla vést k dosazeni tohoto cile, vykonévat
v zaméstnaneckém vztahu nebo jako podnikatel na vlastni odpovédnost [ndlez ze dne
8. prosince 2015 sp. zn. P1. US 5/15 (15/2016 Sb.), bod 54].

135. Ustavni soud podotyka, Ze obdobné jako v piipadé priva na bezplatnou
zdravotni péci a na zdravotni pomiicky na zakladé vetejného pojisténi podle ¢l. 31 druhé
veéty Listiny se jednotlivec mize 1 prava podnikat a vykonavat jinou hospodaiskou
¢innost podle ¢l. 26 odst. 1 Listiny domahat pouze v mezich zakont, které je provadéji.
Ustanoveni €l. 41 odst. 1 Listiny se vztahuje i na toto zakladni pravo. Podle ¢l. 26 odst.
2 Listiny mize zdkon stanovit podminky a omezeni pro vykon né€kterych povolani nebo
¢innosti, a to za jakymkoliv ucelem, ktery neni ustavné nepfipustny [srov. nalez ze dne
20. &ervna 2006 sp. zn. P1. US 38/04 (N 125/41 SbNU 551; 409/2006 Sb.), bod 29].
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Zakonodarce ma tedy relativné Sirokou, byt nikoliv absolutni, dispozici pro konkrétni
vymezeni obsahu a zplsobu realizace uvedeného prava [srov. nalez ze dne 23. kvétna
2000 sp. zn. P1. US 24/99 (N 73/18 SbNU 135) nebo nalez ze dne 12. &ervence 2001
sp. zn. P1. US 11/2000 (N 113/23 SbNU 105; 322/2001 Sb.), ¢ast VIII pism. H]. Meze
zakladniho prava podnikat a vykonavat jinou hospodaiskou ¢innost musi byt v souladu
SC¢l. 4 odst. 2 Listiny stanoveny zakonem, ve vztahu knémuz se uplatni obecné
pozadavky na obsah pravniho piedpisu plynouci ze zésady demokratického pravniho
statu podle ¢L. 1 odst. 1 Ustavy, véetné pozadavki uréitosti a predvidatelnosti zékona.
V tomto ohledu lze pln¢ odkazat na vySe uvedena vychodiska pfezkumu (viz body 103
az 107).

136. Systém vefejného zdravotniho pojisténi ma zéasadni vliv na podminky
podnikani v oblasti zdravotnictvi. Jeho prostfednictvim jsou regulovany pravni vztahy
mezi pojisténci, poskytovateli zdravotnich sluzeb a zdravotnimi pojistovnami, a to za
tim ucelem, aby byly pojisténcim poskytovany potiebné zdravotni sluzby bez jejich
pfimé platby, za thradu z vefejného zdravotniho pojisténi. Ustavni soud se k otazce
vyznamu tohoto systému ve vztahu k pravu podnikat a vykondvat jinou hospodatskou
¢innost podle ¢l. 26 odst. 1 Listiny opakované vyjadiil v souvislosti s rozhodovanim
0 ustavnosti tzv. uhradovych vyhlasek. Na zdklad¢ srovnani vydajii na zdravotnictvi
z vetejnych zdroju (pfedev§im z vefejného zdravotniho pojisténi) a soukromych zdroju
konstatoval, ze moznost poskytovateli zdravotnich sluzeb podnikat je zésadnim
zpusobem ovlivnéna tim, zda jim za provedené vykony vznikne narok na uhradu vici
nékteré ze zdravotnich pojistoven. V pievazné vétsiné segmentii zdravotni péce jde
dokonce o nezbytnou podminku této ¢innosti [nalez sp. zn. P. US 19/13, body 33 az
36], nebot’ vysoké naklady spojené s poskytnutim zdravotni péce, obvykle pievysujici
finan¢ni moZnosti jednotlivych pojisténct, v podstaté vylu€uji, aby tito vyhledali nebo
upiednostnili poskytovatele pozadujiciho od nich ptimou Ghradu.

137. Naplnéni prava na bezplatnou zdravotni pé¢i a na zdravotni pomicky na
zakladé vetejného pojisténi podle ¢l. 31 véty druhé Listiny pfedpoklada, ze thrada
z vefejného zdravotniho pojisténi se bude vztahovat nejen na jednotlivé vykony
poskytovatele zdravotnickych sluzeb, nybrz i na 1éCivé ptipravky a zdravotnické
prostiedky, jez jsou potiebné k dosazeni zadouciho 1é¢ebného ucinku. Z tohoto divodu
je soucasti Systému vefejného zdravotniho pojisténi i regulace pravnich vztahti mezi
pojisténci, vydejci 1é¢ivych piipravki nebo zdravotnickych prostiedkii a zdravotnimi
pojistovnami, a dale souvisejicich pravnich vztaht, jejichz ucastniky jsou vyrobci,
dovozci nebo distributofi 1é¢iv a zdravotnickych prostredkd.

138. Napadené ustanoveni dotvaii zakonem stanovené podminky, za nichzZ mohou
dodavatelé zdravotnickych prostiedki realizovat své pravo podnikat podle ¢l. 26 odst. 1
Listiny, a tudiz i meze tohoto zakladniho prava. Moznost, Ze jimi dodavané
zdravotnické prostiedky budou pojisténcim poskytovany za Uhradu z vetfejného
zdravotniho pojisténi, ma zasadni vyznam pro jejich dostupnost, a tim
I konkurenceschopnost a postaveni na trhu.

139. Zarazeni zdravotnického prostiedku do systému thrad z vefejného
zdravotniho pojiSténi neni podminéno jeho registraci ani uzavienim smlouvy mezi
zdravotni pojistovnou a dodavatelem zdravotnickych prostiedkli. Napadend ustanoveni
jsou zalozena na pfedpokladu, Ze jakykoliv zdravotnicky prostiedek, jenz byl uveden na
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trh v souladu se zakonem o zdravotnickych prostredcich, by mél byt do tohoto systému
bez dalSiho zafazen a jeho existence na trhu by méla byt zohlednéna v ramci postupu
zdravotnich pojistoven pfi ,,zjistovani zdravotnického prostfedku v ,,provedeni
nejmén¢ ekonomicky naroném, v zavislosti na mife a zavaznosti zdravotniho
postizeni“. Pfesto nelze piehlédnout, Ze tento zdkonny piedpoklad neni z divodu
neurcitosti stavajici zakonné Gpravy splnitelny.

140. Ustavni soud piipomind, Ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi neupravuje
postup, V jehoz ramci by bylo rozhodovano o zatazeni zdravotnického prostiedku do
systému thrad z vefejného zdravotniho pojisténi. Zdravotni pojistovna zaroven ale ani
neziskava bez dal$iho védomost o uvedeni zdravotnického prostfedku na trh (jeho
notifikaci), nebo o dalsich skute¢nostech, jez maji vliv pro posouzeni jeho ,,eckonomické
narocnosti®, predev§im o jeho vlastnostech a cené, respektive nakladech. Je proto
pravidlem, Ze zdravotnické prostifedky, jeZ byly uvedeny na trh, nejsou pfinejmensim po
uritou dobu zdravotnimi pojiStovnami ani hrazeny, ani zohlednovéni pii zji§tovani
,ekonomicky nejméné naro¢né varianty®“. Za této situace se jevi byt existence uréitého
postupu, jehoz predmétem by byla identifikace zdravotnickych prostfedkti hrazenych
z vetejného zdravotniho pojisténi, jakoZz 1 ,,zjiSténi* vySe jejich uhrady, nezbytnym.
Tento postup vSak dnes mize mit z divodu nedostatecné zakonné upravy povahu pouze
faktickou, pfipadné byt vyjadien toliko formou metodiky zdravotni pojistovny (Kterou
Vv praxi plni ¢iselniky zdravotnich pojistoven).

141. Neurcitost napadenych ustanoveni ma za nasledek, ze dodavatel
zdravotnickych prostiedki — stejné jako pojisténec — na jejich zakladé nemuze zjistit,
zda jim dodéavané zdravotnické prostiedky poskytované pfi ambulantni zdravotni péci
mohou byt hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi, jakym zpisobem byly posouzeny
jejich vlastnosti (provedena jejich kategorizace), zjisténa jejich cena, respektive
naklady, a provedeno srovnani jejich ,.ekonomické narocnosti“. Ani ve vztahu
k dodavateli neni stanovena forma, jakou se ma dozvédét o zafazeni jim dodavaného
zdravotnického prostfedku do systému thrad a 0 zdravotni pojistovnou ,,zjisténé* vysi
uhrady. Rozhodujici je vzdy az konkrétni postup zdravotni pojistovny, z né¢hoz vyplyne,
zda zdravotnicky prostiedek bude hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi a v jaké
VySi.

142. Ustavni soud konstatuje, Ze jeho pravni zavéry ohledné neuréitosti napadenych
ustanoveni (body 110 az 122) se uplatni i ve vztahu k posouzeni jejich souladu s pravem
podnikat a vykondvat jinou hospodaiskou ¢innost podle €l. 26 odst. 1 Listiny. Zdravotni
pojistovna svym postupem podle téchto ustanoveni fakticky stanovi podminky, a tedy
I meze, za nichz mohou dodavatelé zdravotnickych prostfedkt realizovat své pravo
podnikat. Tento zavér je ostatnd umocnén i zjisténimi, kterd Ustavni soud u¢inil na
zaklad¢é provedeného dokazovani. Z vyjadieni navrhovatele, stejné jako z vyslechu
zastupci zdravotnich pojiStoven i1 asociaci dodavatelii zdravotnickych prostiedka
vyplynulo, Ze zdravotni pojiStovny, zejména VSeobecna zdravotni pojiStovna, ve
skute¢nosti rozhoduji o tom, zda urCity zdravotnicky prostiedek bude zatazen do tzv.
¢iselnikl zdravotnich pojiStoven, a bude tak moci byt hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi. Toto zafazeni (v€etné piifazeni ,,kddu, pod kterym je zdravotnicky prostiedek
evidovan pfislusnou zdravotni pojistovnou) je nezbytnou podminkou toho, aby
zdravotnicky prostfedek mohl byt predepisovan ze strany lékaiti. Postup, na jehoz
zaklad¢ je zjisténo ,,provedeni nejméné ekonomicky néarocné, v zavislosti na mife
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a zavaznosti zdravotniho postizeni* a zjiSténa jeho cena pfitom neni nijak zfejmy. Tato
cena je zdravotni pojisStovnou — nad ramec regulace cenovymi predpisy — do znacné
miry usmériovana, o ¢emz svédéi 1 jednani mezi zdravotni pojistovnou a dodavateli
zdravotnickych prostiedki, jejimz pfedmétem maé byt prave jeji tprava.

143. Lze jen dodat, Zze uvedené hodnoceni se z hlediska dodavateli zdravotnickych
prostiedkti v plné mife wuplatni nejen v pfipadé¢ zdravotnickych prostfedkt
poskytovanych pti ambulantni zdravotni péci, jejichz thrada je upravena napadenymi
ustanovenimi, ale zpovahy véci také v ptipadé¢ zdravotnickych prostfedkt
poskytovanych pii luzkové zdravotni péci podle § 15 odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

144. VVzhledem k tomu, Ze napadena ustanoveni stanovi podminky realizace prava
dodavateli zdravotnickych prostiedk podnikat podle ¢l. 26 odst. 1 Listiny natolik
neuréitym zpusobem, ze k jejich stanoveni fakticky dochéazi az postupem zdravotnich
pojistoven, je opodstatnén zaveér o jejich nesouladu nejen s timto zakladnim pravem, ale
téz s vyhradou zdkona podle ¢l. 4 odst. 2 Listiny, kterd musi byt respektovana pfi
stanoveni jeho mezi.

VIll./d
Posouzeni souladu napadenych ustanoveni z hlediska prava na soudni ochranu podle
¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny

145. Posledni okruh namitek, které uplatnil navrhovatel, se tyka moznosti pojisténct
a dodavateld zdravotnickych prostiedktt domahat se soudni ochrany jejich prav proti
postupu zdravotnich pojistén pfi ,,zjiStovani vySe thrad zdravotnickych prostfedki
z vetejného zdravotniho pojisténi.

146. Ustavni soud zdGraziiuje, e napadend ustanoveni zadnym zptisobem
neupravuji, tudiz ani neomezuji pifipadny soudni prezkum postupu zdravotnich
pojistoven. Jiz z tohoto divodu nemutze byt dan jejich nesoulad s pravem na soudni
ochranu podle ¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny.

IX.
ZruSeni napadenych ustanoveni a odklad vykonatelnosti nalezu

147. Ze viech tdchto davoda dospél Ustavni soud k zavéru, ze napadena ustanoveni
jsou v rozporu s ¢l. 4 odst. 2, ¢l. 26 odst. 1 a ¢1. 31 vétou druhou Listiny, proceZ je podle
§ 70 odst. 1 zakona o Ustavnim soudu zrusil uplynutim dne 31. prosince 2018.

148. OdlozZeni vykonatelnosti nalezu je opodstatnéno piedevsim dusledky, které by
melo okamzité zruSeni napadenych ustanoveni pro vydaje vefejnych rozpoctd. Zasah
Ustavniho soudu by mél za nésledek vyznamné navySeni uhrad za zdravotnické
prostiedky, aniz by k tomu z ustavnépravniho hlediska existoval jakykoliv vyznamny
divod. Tento nélez totiz nezpochybiiuje samotnou moznost navazani vyse thrady na
cenu referenéniho zdravotnického prostiedku, ani to, aby na tuto cenu méla vliv
hospodarska soutéz mezi dodavateli zdravotnickych prostiedkt. Pfi okamzitém zruSeni
by navic v mnoha smérech nadéale zlstala zachovéna neurCitost zakonné upravy,
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napiiklad pokud jde o zafazeni zdravotnickych prosttedki do systému twhrad
z vetejného zdravotniho pojisténi.

149. Pti stanoveni délky odkladu vykonatelnosti Ustavni soud zohlednil nezbytnost
pfijeti nové komplexni Upravy systému uhrad zdravotnickych prostfedkl z vefejného
zdravotniho pojisténi a v tomto ohledu vytvotil zdkonodarci potiebny Casovy prostor.
Nova uprava musi dostit vySe uvedenym ustavnim pozadavkim. Paklize se
zakonodarce rozhodne zachovat dosavadni koncepci rozhodovani o vysi thrad, bude
muset soucasné v nezbytné mife upravit souvisejici postup zdravotnich pojistoven tak,
aby byla zajisténa jeho transparentnost a piezkoumatelnost, a tim ochrana prav vSech
dotéenych osob. To plati obzvlast, pokud jde o pouziti zakonem stanovenych vécnych
¢1 odbornych kritérii, od nichz se odviji vySe hrad a mezi néz patii 1 ,,ekonomicka
naro¢nost” ¢i ,,mira a zavaznost zdravotniho postiZzeni®. Jednou z moznych cest je, ze se
na rozhodovani o vysi uhrad zdravotnickych prostfedk budou ucastnit i jiné subjekty
nez zdravotni pojistovny, naptiklad zastupci odbornych spolecnosti.

150. Zjisténé nedostatky sohledem na svou povahu zatézuji stavajici zakonnou
upravu systému uhrad zdravotnickych prostfedki z vetejného zdravotniho pojisténi jako
celek, a to bez ohledu na to, zda jsou jejim predmétem zdravotnické prostiedky
poskytované pii lizkové nebo ambulantni zdravotni péci. Je pfitom bez vyznamu, zZe
Ustavni soud v tomto fizeni zrusil pouze jeji ¢ast, vii¢i niz sméfoval navrh navrhovatele.
Do doby piijeti nové zakonné upravy trva zdravotnim pojistovnam povinnost
interpretovat napadena ustanoveni takovym zpusobem, aby byla v co nejvétsi mife —
Vv intencich tohoto nalezu — respektovana prava vSech subjektt, jez mohou byt jejich
postupem dotcena.

Poudé&eni: Proti rozhodnuti Ustavniho soudu se nelze odvolat.

V Brné dne 30. kvétna 2017

Pavel Rychetsky
piedseda Ustavniho soudu
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