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

Vyvéseno dne: 6. 3. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 6. bfezna 2026

C. j.: MZDR 24004/2023-6/0LZP
Zn.: L42/2023

K sp. zn.: SUKLS32881/2023

MZDRX01Z6KFH

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny dle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,spravni fad“), ve spojeni
s § 13 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonul
(zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl, ve spravnim Fizeni, jehoz ucastniky jsou:

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

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

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

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

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

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

v§ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515

= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= B. Braun Melsungen AG,

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

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

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

(134

jen ,odvolatel“ ¢i ,zadatel“)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu lé8iv (dale jen ,Ustav®) ze dne 26. 6. 2023,
C.j. sukl153342/2023, sp. zn. SUKLS32881/2023 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v fizeni o zruSeni maximalni ceny léCivych pfipravku:

Koéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
0049415 AMINOPLASMAL B.BRAUN10% | INF SOL 10X500ML
0049409 AMINOPLASMAL B.BRAUNS5% E | INF SOL 10X500ML
0052301 AMINOPLASMAL HEPA 10 % INF SOL 10X500ML
0096890 AMINOPLASMAL HEPA 10 % INF SOL 1X500ML
0100152 AMINOPLASMAL 15 % INF SOL 10X500ML
0100153 AMINOPLASMAL 15 % INF SOL 6X1000ML

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky®)
takto:

Podle § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fFadu se napadené rozhodnuti
v rozsahu vyrok( ¢. 1 az 4 rusi a véc se vraci Statnimu astavu pro kontrolu
Ié¢iv k novému projednani.

Oduvodnéni:

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

Dne 6. 2. 2023 obdrzel Ustav Zadost o zru$eni maximalni ceny predmétnych pripravkd
podanou ucCastnikem Fizeni spoleCnosti B.Braun Melsungen AG, se sidlem
Carl-Braun Strasse 1, 34212 Melsungen, Spolkova republika Némecko, zastoupenou
spoleCnosti B. BRAUN Medical s.r.o., se sidlem V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4,
ICO: 48586285 (dale rovnéz ,zadost o zrudeni maximalni ceny* &i jen ,Zadost‘). Tim bylo
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zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS32881/2023 (dale jen ,pfedmétné spravni
fizeni®).

Ustav vydal v pfedmétném spravnim fizeni, vedeném dle zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, v rozhodném

znéni (dale jen ,zakon €. 48/1997 Sb.“ nebo ,zadkon o vefejném zdravotnim pojisténi®), dne
26. 6. 2023 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, Zze Ustav:

1

i

Ustav zamita ve smysluustanoveni § 51 odst. 3 spravniho fadu Zadost o zruseni maximalni
ceny lécivého pripravku:

Kod Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
0049415 AMINOPLASMAL B.BRAUN 10 % INF SOL 10X500ML

2.
Ustav zamita ve smysluustanoveni § 51 odst. 3 spravniho fadu Zadost o zruseni maximalni
ceny lécivého prFipravku:

Kéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
0049409 AMINOPLASMAL B.BRAUN 5% E INF SOL 10X500ML

3.
Ustav zamita ve smysluustanoveni § 51 odst. 3 spravniho fadu Zadost o zruseni maximalni
ceny lécivého pfFipravku:

Koéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
0052301 AMINOPLASMAL HEPA 10 % INF SOL 10X500ML

4.
Ustav zamité ve smysluustanoveni § 51 odst. 3 spravniho fadu Zddost o zruseni maximalni
ceny lécivého pripravku:

Koéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
0100152 AMINOPLASMAL 15 % INF SOL 10X500ML
5.
lé¢ivému pripravku:
Kéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
0096890 AMINOPLASMAL HEPA 10 % INF SOL 1X500ML

Str.3z13



zrusuje podle ustanoveni § 39j odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi maximalni
cenu ve vysi 212,69 K&, které byla stanovena rozhodnutim Ustavu sp. zn. SUKLS44870/2021
ze dne 18. 8. 2021, které nabylo pravni moci dne 8. 9. 2021.

6.

lécéivéemu pripravku:
Kéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
0100153 AMINOPLASMAL 15 % INF SOL 6X1000ML

zrusuje podle ustanoveni § 39j odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi maximalni
cenu ve vysi 316583 K&  kter4d byla stanovena rozhodnutim  Ustavu
sp. zn. SUKLS44870/2021 ze dne 18. 8. 2021, které nabylo pravni moci dne 8. 9. 2021. “

Cast napadeného rozhodnuti Ustavu nabyla pravni moci dne 19. 7. 2023, a to v rozsahu
vyroku ¢.5 a 6.

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 18.7. 2023 proti napadenému rozhodnuti prostfednictvim datové
schranky odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada vyroky ¢. 1-4 napadeného
rozhodnuti a domahé se jeho zmény Ustavem prostfednictvim institutu autoremedury dle § 87
spravniho fadu, ptipadné jeho zrugeni a navraceni véciUstavu odvolacim organem. Odvolatel
je drzitelem rozhodnuti o registraci predmétnych pripravka.

Ml
DalSi pribéh predmétného spravniho fizeni

Ministerstvo vydalo dne 25. 9. 2024 rozhodnuti €. j. MZDR 24004/2023-2/OLZP, zn. L42/2023
(dale jen ,prvni rozhodnuti ministerstva® €i ,plvodni rozhodnuti ministerstva®“), ve kterém
rozhodlo tak, Zze podané odvolani zamitlo a napadené rozhodnuti potvrdilo.

Proti prvnimu rozhodnuti ministerstva podal odvolatel spravni Zalobu.

Dne 13. 8. 2025 vydal Méstsky soud v Praze rozsudek €. j. 5 Ad 19/2024-67 (dale jen
,rozsudek meéstského soudu®), jimz podanou Zalobu proti prvnimu rozhodnuti ministerstva
zamitl.

Proti rozsudku méstského soudu podal odvolatel kasacni stiznost.

Dne 5. 2. 2026 vydal NejvySSi spravni soud (dale také jen ,soud®) rozsudek €. j. 1 As 157/2025-
72 (dale jen ,rozsudek NejvysSiho spravniho soudu® &i téz jen ,rozsudek®), jimz rozsudek
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meéstského soudu spolu s pavodnim rozhodnutim ministerstva zrusil a vratil véc ministerstvu
k dalSimu fizeni.

V.
Vyporadani odvolacich namitek

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

Odvolatel namita, e mél Ustav v navaznosti na odvolatelovu Zadost zrusit predmétnym
pFipravkim maximalni cenu, jelikoZ se jedna o pfipravky, které Ize pouzivat jak pfi lizkové,
tak pfi ambulantni péci.

Odvolatel popisuje, Ze Ustav zamitl Zadost o zruseni maximalni ceny u &tyf predmétnych
pfipravkl s odavodnénim, Ze je opravnén zrusit maximalni cenu na zadost pouze v pfipadé,
je-li splnéna podminka § 39j odst. 1 zakona €.48/1997 Sb., tj. pokud pfipravky nebyly
v poslednich 12 mésicich dodavany na Cesky trh. Tyto Ctyfi pfipravky jsou obchodovany,
u zbylych dvou maximalni cenu zrusil z divodu neobchodovanosti. Podle Ustavu zakon
neumozniuje zrusit stanovenou maximalni cenu na zakladé skutenosti, Ze je léCivy pfipravek
krom lizkové pécCe pouzivany rovnéz v péc€i ambulantni.

Odvolatel pfipomina odivodnéni své zadosti o zruSeni maximalni ceny:

,Zadatel timto Zada o zruseni maximalni ceny uvedenych léCivych pripravkd, nebot se
domniva, Ze se na né nevztahuje ustanoveni Clanku Il odst. 6 Cenového pfedpisu Ministerstva
zdravotnictvi &. 2/2023/OLZP o regulaci cen léCivych pripravki a potravin pro zvia$tni lékarskeé
ucely, jelikoz Ize tyto léCivé pripravky pouZivat i v ramci ambulantni péce. Jako dikaz svého
tvrzeni priklada: Vypis vydanych léCivych pripravki lékarnami, ktery vychazi z dat
poskytovanych Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv prostfednictvim hlaSeni LEK-13
(https.//opendata.sukl.cz/?q=katalog-otevrenych-dat). =~ Predmétem tohoto hlaSeni je:
,Povinnosti hlaseni podléhaji veSkeré léCivé pripravky vydané pii poskytovani ambulantni péce
na lékarsky predpis (§ 39 odst. 2 zakona o lécivech) a léCivé pfipravky vydané bez lékafského
pfedpisu s omezenim (§ 39 odst. 5 zakona o léCivech). HlaSeni nepodléhaji IéCivé pfipravky
vydané na Zadanky zdravotnickych zafizeni a léCivé pFipravky vydavané bez lékalského
predpisu.’ (zdroj: https.//www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-1) Z vySe uvedeného pokynu
Ustavu vyplyva, Ze vydané Ié¢ivé pripravky byly vyddny pFi poskytovadni ambulantni péce,
a to ve formé HVLP a ne formé IPLP, a proto nesplriuji podminky pro stanoveni maximalni
ceny dle vySe uvedeného cenového pfedpisu. Vzhledem k tomu, Ze velikost baleni neni pro
Jejich pouziti relevantni, mély by byt stanovené maximalni ceny zruSeny pro v§echny velikosti
baleni dotéenych Ié&ivych pripravki. Zadame také o zruseni maximalni ceny lé&ivého
pripravku Aminoplasmal 15%, jelikoZz ma totoZznou indikaci jako pfipravek Aminoplasmal B.
Braun 10%, a Ize ho tudiz pouzit obdobné, jako pripravek Aminoplasmal B. Braun 10%. Li§i
se pouze ruznou koncentraci obsaZzenych aminokyselin.“
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Odvolatel cituje €l. Il odst. 6 cenového predpisu ministerstva ze dne 29. 11. 2023
€. 2/2024/0LZP, o regulaci cen IéCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely (jinde
jen ,cenovy predpis“), podle kterého ,Regulaci ceny pivodce a obchodni pfirazky podléhaji
léCivé pFipravky a potraviny pro zvilastni lékarské ucely, které Ize pouZivat pouze pfiluZzkové
PRECi a které jsou v ramci této péce hrazeny*“ (zvyraznéni odvolatele).

Odvolatel priblizuje, ze cenové regulaci podléhaji rovnéz pripravky pouzitelné jak pfi lGzkoveé,
tak pfi ambulantni pé&i, to véak pouze v pfipadé, Ze jim byla Ustavem pro ambulantni pégi
stanovena uhrada nebo byla o takové stanoveni podana zadost. Jinak Ize poZadat o stanoveni
maximalni ceny pouze se souhlasem zdravotni pojistovny, pfipadné by se muselo jednat o
pfipravek urCeny k I1é€bé vzacnych onemocnéni €i pfipravek pro moderni terapii (Cl. I odst. 4
a 5 cenového predpisu).

Odvolatel tvrdi, ze pfedmétné pripravky jsou pouzitelné jak pfi lizkové, tak pfi ambulantni péci,
pficemz pro ambulantni pégi nebyla t&émto pripravkim Ustavem stanovena hrada ani nebyla
o takové stanoveni podana Zadost.

Odvolatel dle svychslov dolozil pouZitelnost v ambulantni pé€i hlasenimi z LEK-13, ze kterych
vyplyva vydej hromadné vyrabéného léivého pfFipravku (jinde téz jen ,HVLP®) v Iékarné, tedy
pro u€ely ambulantni péCe. Ocima odvolatele se jedna o jednoznacny dlikaz prokazujici
pouzitelnost predmétnych pfipravkt v ambulantni péci.

Odvolatel k tomuto v pfiloze svého odvolani znovu pfiklada dikaz o vefejné dostupnych
hldSenich LEK-13 (konkrétné za mésice Cerven, Cervenec, zafi, fijen, listopad 2022 a bfezen
a duben 2023), ze kterych je patrny i vydej na recept. Odvolatel pro Uplnost doplfiuje, Ze Ustav
meél a matato data k dispozici, pficemzje v ramcisvé uredni ¢innosti mohl kdykoli zkontrolovat
a pouzitelnost prfedmétnych pfipravkd v ambulantni péci z tohoto hlediska potvrdit. Podle
odvolatele se jedna o jeho povinnost pracovat vramci Ufedni Cinnost se vSemi interné
dostupnymi daty relevantnimi pro uc€ely zjiSténi aktualniho skutkového stavu a vydani
rozhodnuti ve véci.

Dle odvolatelova nazoru se Ustav argumentaci o pouZitelnosti pripravki téZ v ambulantni péci
dostate€né nezabyval, kdyZz na str. 4 napadeného rozhodnuti uvedl, Ze ,Uvedené lécCivé
pripravky jsou pouzivany bud’ vyhradné pfi poskytovani ustavni péce, nebo v ambulantni
PéEcCi jako suroviny pro pripravovanou domaci parenteralni vyZivu, kdy jsou hrazeny
prostrednictvim opatfeni obecné povahy* (zvyraznéni odvolatele).

Odvolatel na to namita, ze v pripadé pouZziti v ambulantni péci:
i.  mohou byt pfedmétné pfipravky pouzivany nejen jako individualné pfipravované IéCive
pfipravky (jinde téz jen ,IPLP“), kde vstupuje HVLP do pfipravy IPLP jako Fadné

registrovany HVLP produkt a dochazi ke smichani, kdy tyto parenteralni vyZivy jsou
hrazeny opatfenim obecné povahy ze dne 1. 3. 2023 (sp. zn. SUKLS235684/2022) 02
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— 23, kterym se méni vySe apodminky uhrady individualné pfipravovanych
parenteralnich vyziv pro domaci terapii;

ii. aletéz Cisté jako HVLP, kdy odvolatel jiz dfive uvadél, ze ,jednotlivé produkty Ize pouzit
Jak pfi vzajemném smichani, tak i samostatné (v nékterych pripadech je samostatné
uziti vyhodou), jak v lizkové péci, tak v ambulantni, coZ souhrn udajt o pripravku
nevylucuje“, a dale viz souhrn udaji o léCivém pripravku (jinde téz jen ,SPC* Ci
~omPC*) bod 6. 6 (Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim):
.Jestlize je v ramci uplné parenteralni vyZivy nutné pridavat k pripravku jiné Ziviny
Jjako sacharidy, lipidy, vitaminy, elektrolyty a stopové prvky do tohoto léciveho
pfipravku, pridani se musi provadét za prisné aseptickychpodminek. Po pridani kazdé
pfisady vzdy pFipravek dobfe promichejte. Vénujte zvlastni pozornost kompatibilité.*
(Zvyraznéni odvolatele.) Pfipravek tedy nemusi byt nutné pouzivan pouze spole¢né
s jinymi produkty Ci je mozné jednotlivé pfipravky podat za sebou, bez vzajemného
smichavani.

Odvolatel proto namitd, Zze pfedmétné pfipravky je mozné pouzit i jako HVLP v ramci
ambulantni pé&e, o emz sv&d&ii data o po&tech baleni ze systému eRecept, ktera Ustav mohl
a mél v ramci své ufedni Cinnosti provérit (odvolatel k tomu pfiklada tabulku s udaji z externi
databaze COGVIO). Pfipadng& mél Ustav moznost obstarat si aktualni stanovisko odborné
spoleCnosti k pouzitelnosti v ambulantni sekci péce, kdyz posledni stanovisko obsazené ve
spise pochazi z roku 2012, a je tedy znaCné zastaralé. V prubéhu €asu se totiz muze stat, ze
dojde ke zméné nazoru odborné spoleCnosti ohledné pouzitelnosti pripravkd v Iizkové a
ambulantni péci, jak se stalo napf. v pfipadé pfipravku NORMOSANG (viz stanovisko o
vyhradné lGzkové pouzitelnosti zalozené do spisu  SUKLS104702/2009 pod
€.j. SUKL9005/2010 a novéjsi stanovisko i o ambulantni pouZitelnosti zaloZzené do spisu
SUKLS69210/2020 pod €. j. SUKL128640/2020).

Odvolatel v této souvislosti poznamenava, Ze pro uCely prokazani ambulantni pouzitelnosti
pfipravku neni nikterak rozhodny pocet pripadt pouziti (pocet vydanych baleni dle LEK-13 na
recept), nybrz okolnost, zda je pripravek vibec pouzitelny. Maly po€et baleni na recept dle
LEK-13 neni na zavadu. Prakticky by se mohlo stat, ze by pfipravek nebyl dosud pouZit
v ambulantni péci vlbec, vyjadfeni odborné spolecnosti ¢i dukazy predlozené drzitelem by
ovdem pouzitelnost v ambulantni péci prokazovaly a jen by se €ekalo na prvniho pacienta,
ktery by systémové stanovenou uhradu pro ambulantni péci vyuzil.

Odvolatel je prfesvédCen, Ze bylo prokazano, Zze prfedmétné pfipravky jsou pouzitelné
i v.ambulantni péci a Ze jim podle €l. Il odst. 4 a 5 nema byt stanovovana maximaini cena,
atudiz predmétné pripravky nepodiéhaji cenové regulaci, jak vyslovné stanovi €l. Il odst. 4
cenového predpisu.

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

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

Podle odvolatele bylo zruSeni maximalni ceny pfedmétnych pfipravku feSeno jiz v fizeni
vedeném pod sp. zn. SUKLS71849/2011, v némz nebyly pfedloZzeny vySe uvedené dukazy.
Maximalni cena je proto stale stanovena. Z odkazovaného fFizeni pochazi i zminéné
stanovisko odborné spole¢nosti z roku 2012.

Pohledem odvolatele sam Ustav nakonec pfipousdti, Ze pfipravek mulZe byt pouZitelny
i v.ambulantni péCi a v pribéhu ¢asu muze dojit ke zméné skutkového stavu z hlediska
pouzitelnosti pfipravku v jednotlivych sekcich zdravotni pécCe, paklize nasledné uvazuje, zda
je vubec mozné maximalni cenu v takovém pfipadé zrusit: K tomu Ustav uvéadi, Ze zakon
o verejném zdravotnim pojiSténi neumoznuje zrusit stanovenou maximalni cenu lé¢ivému
pripravku na zakladé skutecnosti, Ze je IéCivy pripravek kromé IuZkové péce pouZivany

Fg ]

rovnéz v péci ambulantni.“ (Zvyraznéni odvolatele.)

V dalSim kroku je tedy dle odvolatele nutné fesSit, na zakladé jakych pravnich ustanoveni
Ciprincipll a vykladovych metod je mozné predmétnym pfipravkim dfive stanovenou
maximaini cenu zrusit.

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

Odvolatel popisuje, Ze cenovy predpis vyslovné pouziva slovni spojeni, Ze pfipravky v daném
pfipadé ,regulaci ceny ptivodce ani obchodni prirazky nepodléhaji‘. Z toho je dle odvolatelova
pfesvédceni nutné dovodit, Ze pfipravky nemaji mit stanovenou maximalni cenu, ledaze by se
stanovenim vyslovila souhlas zdravotni pojisStovna. OcZima odvolatele nelze uvedené
ustanoveni vykladat tak, ze se dané pravidlo pouZije pouze na okamzik, kdy je zvaZovana
Zadost o stanoveni maximalniceny a kdy se fe8i, zda mamit napf. noveé registrovany pfipravek
stanovenou maximailni cenu, €i nikoli. Odvolatel je toho nazoru, Ze se uvedené nepochybné
uplatni i na produkty jiz pfitomné dlouhou dobu na trhu. Zadné jiné ustanoveni upravuijici
samostatné produkty jiz pfitomné na trhu, co se ty€e jejich regulace ceny plvodce, totiz
v pravnim fadu neexistuje.

Dale je dle odvolatele nutné vychazetz faktu, Zze v pribéhu ¢asu mize u jednotlivych pfipravk
dochazet ke zméné skutkového stavu stran jejich pouzitelnosti v jednotlivych sekcich zdravotni

péce (lizkova/ambulantni péce, viz vySe zminény NORMOSANG).

Pravni fad pak skute€né neobsahuje Zadné vyslovné ustanoveni, jak uvedenou maximailni
cenu v pripadé zmeény skutkového stavu o pouzitelnosti v Iizkové/ambulantni péci zrusit.
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Odvolatel cituje § 39j zakona €. 48/1997 Sb., zakotvuijici institut zruSeni a zanik maximalni
ceny a vySe a podminek uhrady. Dovozuje, Ze na situaci, kdy by se stal pfipravek nové
pouzitelnym i v ambulantni péc€i a nemél pro tuto péci stanovenou uhradu a ani o jeji stanoveni
nemél zajem (a nebyl tak v souladu s €l. Il odst. 4 cenového pFedpisu cenoveé regulovan), se
v ustanoveni zjevné zapomnélo. O problemati¢nosti § 39j, co se ty€e pokryti vSech moznych
situaci, které mohou v souvislosti se zruSenim ¢&i potfebou zaniku maximalni ceny ¢&i uhrady
nastat, dle odvolatele ostatné svédCii posledni velka novela zakona ¢. 48/1997 Sb., jiz se do
odst. 5 tohoto paragrafu doplfiovaly dalSi pfipady zaniku maximalni ceny.

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

»K novelizacnimu bodu 105 (§ 39j odst. 5) V sou¢asném systému se obCas stava, Ze zanika
Uhrada léCivého pripravku na zakladé urcitych objektivnich udalosti, pfitom vSak stale ,preziva’
Jeho maximalni cena, aCkoliv takovy léCivy pripravek se ztratou uhrady pfestane byt cenové
requlovan a maximalni cenu mit nema. Jde napfiklad o situaci, kdy bézi spravni fizeni
o stanoveni maximalni ceny i vySe uhrady, maximalni cena se po ¢ase rozhodnutim stanovi,
ale v ¢astirizeni o stanoveni vy$e uhrady bude béZet i nadéale. Takové fizeni ale muze skoncit
neuspésné (uhrada nebude priznana). Je zapotiebi v takovém pripadé, aby zanikla
i maximalni cena. To same plati i o skon¢eni doCasné thrady vysoce inovativniho lécivého
pfipravku v pripadé, Ze se nenavazuje trvalou uhradou. | v takovém pfipadé, pokud uhrada
nepokracuje, je existence maximalni ceny zbytna.“ (Zvyraznéni odvolatele.)

Na pfipady, které vyZaduiji legislativni feSeni, se tak €asto pfichazi az v prabéhu rozhodovaci
praxe. Pfesné to je pohledem odvolatele i tento pfipad, pravé tento pfipad svéd€i o mezefe
v zakoné.

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

Do doby vyslovného zakotveni v zakoné — dalSi novelou, ktera se ostatné s nutnosti adaptace
nafizeni k hodnoceni zdravotnickych technologii nevyhnutelné blizi — je tedy dle odvolatele
nutné mezeru v zakoné preklenout analogii. Neni totizZ mozné vytvaret nerovné podminky na
trhu nerovnym pfistupem z dlvodu mezery v zakoné. Je tfeba pouzit vSechny vykladové
metody, coz je pIné v souladu se zakonem. Vyplfiovani mezer v zakoné analogii je pfipustnou
spravni praxi, naopak spravni praxe v rozporu s jasnym ucelem zakona/cenového predpisu je
nezakonna. Vyslovné znéni zakona, pokud toto zruSeni maximalni ceny v daném pfipadé
vyslovné neumoznuje, proto pro zruSeni maximalni ceny nepfedstavuje pfekazku. Podle
odvolatele je z popsané neduslednosti v legislativé patrné, Ze nemohlo byt zakonodarcovym
zamérem na jedné strané stanovit dusledek, Ze pfipravek neni regulovan maximalni cenou,
a na druhé neupravit postup pro jeji zruseni.
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Odvolatel se v navaznosti na uvedené dale podrobnéji vénuje problematice analogie v pravu,
jakoz i zavérim, ke kterym v této oblasti dospély spravni soudy i odborna literatura.
Na podporu sveé argumentace odvolatel prezentuje rovnéz uvahy ohledné teleologického
vykladu pravnich predpis(, doplnéné citacemi z judikatury Ustavniho soudu a dila klasického
fimského juristy Ulpiana.

V neposledni Fadé odvolatel zduraznuje potfebu rovného pfistupu ke vSem prFipravkim
ve skuping. Jiz ve svém vyjadFeni z 12. 5. 2023 odvolatel konfrontoval Ustav se seznamem
pfipravkl v predmétnych ATC skupinach, u kterych (odvolatel) nezjistil stanoveni maximalni
ceny. Pokud ani tyto pfipravky nemaji stanovenu maximalni cenu, z hlediska zachovani
rovného pfistupu ke vSem adresatlim pravnich norem je nutné narovnat tento stav rozporny
s Cl. Il odst. 4 cenového predpisu a zrusit maximalni cenu i pfedmétnym pfipravkdm, pfipadné
postupovat shodné u zmifiovanych konkuren¢nich pfipravku a regulovat je maximalni cenou.

Zaroven je dle odvolatele Ustav povinen postupovat shodné téZ v paralelné b&Zicich spravnich
fizenich o zruSeni maximalni ceny dalSich odvolatelovych pfipravki (LIPOPLUS -
sp. zn. SUKLS35628/2023, NUTRIFLEX - sp. zn. SUKLS35729/2023, TRACUTIL -
sp. zn. SUKLS35731/2023).

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

Ustav mé&l v rdmci napadeného rozhodnuti rovnéz uvést, e ,Posuzované pfipravky nemaji
v soucasné dobé stanovenu vysi a podminky uhrady pro ambulantni péci a neprobiha
sprdvni Fizeni o stanoveni thrady. Pokud by Ustav dospél k zévéru, Ze je mozné je podat
ambulantné samostatné (bez dal$i upravy), cenové regulaci stanovenim maximalni ceny
by nepodiéhaly do doby, nez by byla poddana zadost o stanoveni vyse a podminek
uhrady. Ustav ale dospél k zavéru, Ze tyto pfipravky jsou podévéany jako HVLP vyhradné
Za hospitalizace, a proto requlaci maximalni cenou podléhaji“ (zvyraznéni odvolatele).

Dle odvolatele se v praxi mlze stat, Zze je pfipravku historicky stanovena maximalni cena
a nasledné je sporné, zda je pfipravek regulovan maximaini cenou, ¢i nikoli (typicky pokud
neni hrazen, jelikoz zakladni pravidlo dle €l. Il odst. 1 cenového pfedpisu zni, Ze pfipravek je
cenoveé regulovan, jen pokud je hrazen). Uvedeny problém ostatné podle odvolatele FeSila
zminovana posledni novela zakona €. 48/1997 Sb., ktera tyto nejasnosti v nékterych pripadech
doplnénim § 39j odst. 5 odstranila.

Stejné tak dle odvolatele neni zcela jasné, zda by skute¢né nebyl pfipravek cenové regulovan,
pokud by jej mé&l Ustav za pouzitelny v ambulantni pégi, avéak jeho maximalni cena by nebyla
zruSena (protoZe zde neni vyslovné zakonné ustanoveni). Existovalo by zde jakési obsoletni
rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny, které by ztratilo svou faktickou (nikoli véak formalné
pravni) vykonatelnost.

Str.10z 13



Podobny problém pry ostatné odvolatel feSil ve zmifovaném pfipadé NORMOSANG,
ze kterého je evidentni, Ze jedinou moznosti, jak zjistit oficialni nazor Ustavu o pouZitelnosti
v ambulantni i ustavni péc€i, je zahajit spravni fizeni, v némz tato otazka bude pfezkoumana.

Odvolatel k tomu na okraj a pro dokresleni nedlslednosti legislativy v oblasti cenové regulace
dopliuje, Ze jelikoz vSak zadné ustanoveni pravniho fadu v pfipadé pouzitelnosti pFipravku jak
v ustavni, tak ambulantni pé&i nenuti drzitele rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku podat
zadost o stanoveni maximalni ceny, je tento zavér sporny. Mize se typicky napf. stat, Ze je
pfipravek pouzitelny i v ambulantni péci, pro niz nema dlouhodobé stanovenou uhradu, jelikoz
je primarné dodavan napf. do nemocnic. Pak neni regulovan maximalni cenou. Povinnost
regulace maximalni cenou nastane az v okamziku podani zadosti o ambulantni uhradu nebo
v okamziku zmény skutkového stavu, kdy by se pfipravek stal pouzitelnym pouze v lizkové
péci. Do té doby vSak podle cenového predpisu neexistuje povinnost zahajeni fizeni ze strany
drzitele.

Za stavu, kdy by i ministerstvo potvrdilo nazor, Ze je pfipravek pouzitelny i v ambulantni péci,
bylo by dle odvolatele dalSim FeSenim popsané mezery v zakoné ujisténi v rozhodnuti
0 odvolani, Zze pripravek nema byt cenové regulovan i pfes existujici rozhodnuti o maximalni
cené (paklize by ministerstvo neuznalo moznost aplikace analogie a zruSeni maximaini ceny
v predmétném spravnim Fizeni). Eventualné, uvazuje odvolatel, mize ministerstvo v takovém
pfipadé prohlasit rozhodnuti o stanoveni maximalniceny podle § 77 spravniho fadu za nicotné
z davodu jeho pravni (faktické) neuskutecnitelnosti.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasleduijici.

Jak bylo uvedeno vySe, ministerstvo o odvolani rozhoduje znovu poté, co NejvySsi spravni
soud zrusil jeho puavodni rozhodnuti.

StéZejnim bodem sporu v pfedmétném spravnim fizeni je vyklad ustanoveni § 39 odst. 1
zakona €. 48/1997 Sb., které v doslovném znéni umozriuje zruSeni maximalni ceny na zadost
pouze v pfipadé, Ze légivy pripravek nebyl déle nez 12 mésict dodavan na &esky trh. Ustav
i ministerstvo v pfedchozich fazich Fizeni zastavaly nazor, Ze se jedna o taxativni vycet, ktery
nelze rozSifovat, a Zze zmeéna segmentu pouziti pfipravku neni zakonnym didvodem pro
deregulaci.

NejvySSi spravni soud vSak tento postoj shledal jako nespravny, resp. nezakonny. Vyvodil, ze
v zakoné existuje nevédoma mezera, nebot' zakonodarce nepredvidal situaci, kdy se zméni
skutkové okolnosti na strané vyrobce (zména pouziti), v jejichz disledku se na pripravek
pfestane vztahovat podzakonna cenova regulace definovana cenovym vymérem (ev. dfive
cenovym predpisem/rozhodnutim). Soud zdaraznil, Ze smyslem a u¢elem cenové regulace je
ochrana trhu v pfipadech vymezenych cenovymi organy. Pokud cenovy vymeér ministerstva
stanovi, Ze ,dualné&“ pouZitelné pfFipravky bez ambulantni Uhrady regulaci nepodléhaji, pak
trvani na existenci maximailni ceny u takovych pfipravki z ryze procesnich davodd postrada
zakonny i podzakonny podklad.
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V souladu se zavaznym nazorem NejvysSiho spravniho soudu jsou spravni organy v dalSim
fizeni povinny preklenout tuto mezeru v zakoné analogickou aplikaci § 39j odst. 1 zakona
€.48/1997 Sb. To znamena, Ze pokud ucastnik prokaze ambulantni pouzivani svych
pfipravkl, musi byt tato skuteCnost povazovana za legitimni divod pro zruSeni maximalni
ceny, a to bez ohledu na to, Ze byl dodavan na €esky trh v poslednich 12 mésicich. Spravni
organy nesmi k tizi ucastnika argumentovat legislativni neduslednosti, ktera by vedla k
vynucovaniregulace tam, kde pro ni dle hmotnépravnich pravidel jiz materialné neni prostor.

Nejvyssi spravni soud ve svém rozsudku dale usmérnil zpusob zjiStovani skutkoveého stavu,
ato v reakci na postup Méstského soudu v Praze, ktery pouziti pfipravkl dovozoval
z databaze Ustavu. Kasaéni soud zddraznil, e Udaje v této evidenci jsou vysledkem
pfedchozich spravnich fizeni, nikoli jejich nezavislym podkladem. Spravni organy proto museji
pouzitelnost pfipravkl posuzovat fakticky, nezavisle na formalnim zapisu v databazi.

Segment pouziti I€Civého pFipravku je tudiz skutkovou otazkou, jiz musi spravni organy v fizeni
o zruSeni maximalni ceny postavit najisto. Soucasti tohoto postupu je i povinnost reagovat na
Zadatelova tvrzeni a provést hodnoceni predlozenych dikazu.

Ministerstvo vstfic vySe uvedenym skute¢nostem dospélo k zavéru, Ze napadené rozhodnuti
je za nastalych okolnosti vhodné zrusit a véc vratit k novému projednani Ustavu. DGvodem pro
tento krok je mj. ochrana prav G&astnikd plynoucich ze zasady dvojinstanénosti fizeni. Ustav
v pavodnim Fizeni, veden pravnim nazorem o nepfipustnosti analogie u § 39j odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb., upozadil disledné vécné a skutkové posouzeni ambulantniho pouziti
predmétnych pripravkl (coz je pochopitelné, jelikoz se jednalo o otazku, ktera byla s ohledem
na dfive zastavany vyklad zakona spravnimi organy podruzna). Vzhledem k zavérim rozsudku
NejvysSiho spravniho soudu se vSak v tuto chvili jedna o otazku klic¢ovou.

Pokud by ministerstvo nyni, jako odvolaci organ, samo podstatnym zpusobem doplnilo
dokazovani ohledné klinické praxe, analyzy dat o vydejich pfipravki a jinych potencialné
relevantnich skuteCnostech a nasledné o této otazce meritorné rozhodlo, fakticky by tim
ugastniky zbavilo jedné instance spravniho prezkumu. U&astnici by tak ztratili moznost brojit
proti konkrétnim skutkovym zjisténim (a jejich hodnoceni) Fadnym opravnym prostfedkem.
To by predstavovalo dotCeni jejich prava na spravedlivy proces.

Postup vraceni véci je sou¢asné vhodny i s ohledem na rozdéleni vécné pusobnosti mezi oba
stupné statni spravy. Ustav je v ramci systému statni spravy légiv organem piislusnym
k provedeni prvotnich skutkovych Setfeni a k primarni validaci dat o pohybu Ié€ivych pfipravkl
na trhu. ProtoZe pro fadné rozhodnuti o zadosti je nezbytné postavit najisto skutkovou otazku
pouzitelnosti predmétnych pfipravkl, ktera v plvodnim Fizeni zUstala bez definitivniho
vécného zhodnoceni, je namisté, aby se toto Setfeni uskutecnilo v prvni instanci. Tim bude
zajisténo, Ze budouci rozhodnuti bude zaloZzeno na fadné provedeném dokazovani, k némuz
se budou moci vSichni U€astnici vyjadfit jizZ v prvnim stupni, a ministerstvu bude sou€asné
zachovana role pfezkumného organu.
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Tento postup koresponduje i s ustalenou judikaturou, podle niz neni u€elem odvolaciho fizeni
nahrazovat ¢innost organu prvniho stupné v situaci, kdy tento organ skutkovy stav v podstatné
Casti vlibec nezjistoval. Vzhledem k vySe popsané absenci stéZejniho dokazovani by jeho
provedeni az odvolacim organem nahrazovalo €innost prvni instance a v dlsledku toho
v podstaté popfelo zasadu dvojinstan¢nosti Fizeni.

Odvolaci organ tedy shrnuje, e pokud Ustav zamitl Zadost v prvnim stupni primarné
z procesnich divodl bez hlubsiho zkoumani merita, je vraceni vécijedinou cestou, jak zajistit,
aby bylo budouci rozhodnuti podloZzeno Fadnym procesem dokazovani, ke kterému se budou
moci v8ichni u€astnici vyjadfit jiz v prvnim stupni.

Iv.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokoveé ¢asti tohoto rozhodnuti.

Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho Fadu dale odvolat.
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