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VYHLASKA
ze dne 12. bfezna 2007,

kterou se méni vyhldska Ceského bafiského wadu & 165/2002 Sb.,
o separdtnim vétrini pfi hornické &innosti v plynujicich dolech

Cesky béfisky dfad stanovi podle § 6 odst. 6
pism. a) zdkona &. 61/1988 Sb., o hornické &innosti,
vybu3ninich a o stitni baiiské spravé:

Cl1

Vyhlagka Ceského banského d¥adu & 165/2002 Sb.,
o separitnim vétrini pfi hornické &innosti v plynujicich
dolech, se ménf takto:

1. V § 1 se na konci dopliiuje véta , Tato vyhliska
byla ozndmena v souladu se smérnici Evropského par-
lamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. &ervna 1998 o po-
stupu pfi poskytovini informaci v oblasti norem
a technickych pfedpisi a pfedpisti pro sluzby infor-
madni spoleénosti, ve znénf smérnice 98/48/ES. .

2. V § 2 pism. u) se slova ,chladic{ zafizeni“ na-
hrazuji slovy ,chladi€ dilnich vétria“.

3. V § 2 se dopliiuji pismena v) aZ y), kterd zngji:
v) chladici zafizeni — za¥izen{ uréené ke sniZeni tep-
loty dilnich vétri,
x) chladi€ diilnich vétrii — souédst systému chladictho
zafizen{ zaji§tujici odnimdni tepla dilnim vétriim,
y) bo&nik — vétev lutnového tahu, paralelné zapojend
k hlavnimu lutnovému tahu, ve které je umistén
chladi¢ ddlnich v&trd.“.
4. V § 3 odst. 3 se slova ,,chladicich zafizeni“ na-
hrazuji slovy ,chladi&d dalnich vétria“.

5. V § 4 odst. 5 se za slovo ,ventilitorem“ vklid4
&arka a slova ,popf. chladi€¢em diilnich vétri v uspofi-
déni podle § 9 odst. 1 pism. ¢) a d)“.

6. V § 5 odst. 8 se slovo ,chladictho“ nahrazuje
slovy ,chladi€e dilnich vétri“.

7. V § 5 odst. 8 se za slovo ,zaf{zeni” vkladaji
slova ,umisténych mimo lutnovy tah, ve vedlej$im lut-
novém tahu kombinovaného separitniho vétrini nebo
v boéniku hlavntho lutnového tahu,“.

8. V § 5 odst. 9 se za vétu prvni vklidd véta
»Vzduchoelektricky ventilitor nemiiZe byt v lutnovém
tahu umistén mezi chladi¢em ddlnich vétrii a dstim
lutnového tahu.“.

9. V § 5 se dopliiuje odstavec 12, ktery zni:

»(12) Ventilitor v hlavnim lutnovém tahu, mimo
boénik, se umistuje ve vzddlenosti alespofi 3 m od ji-
ného ventildtoru, chladie dilnich vétrii nebo odpraso-

vactho zafizent, které jsou s timto ventilitorem fazeny
za sebou.”.

10. V § 8 se dopliiuje odstavec 4, ktery zni:

»(4) Separdtni vétrini kombinované foukaci
s hlavnim lutnovym tahem foukacim a vedlej$im lut-
novym tahem foukacim miZe byt pouZito jen v uspo-
f4dani stanoveném v pfiloze &. 2 (ogrézek G) a za pod-
minek, Ze
a) ve vedlej$im lutnovém tahu je umistén chladi&
dtilnich vétra,
b) objemovy pritok vedlejsim lutnovym tahem je
alespoil 0 40 % men3{ neZ objemovy pritok vétri
v hlavnim lutnovém tahu,

¢) po celou dobu razby koncentrace metanu v dil-
nim ovzdud{ raZeného dilniho dila nepfekrodi
0,5 %.

Na dobu a v p¥ipadech uréenych projektem separit-
niho vétrin{ mize byt provoz vedlejitho lutnového
tahu zastaven.“.

11. § 9 v&etné nadpisu zni:

”§ 9
Unmisténi chladi¢e dilnich vétrt

(1) Chladi¢ dalnich vétri jako soudst zafizeni
separitniho vétrini neproraZeného dilntho dila lze
umistit pouze

a) v dilnim dile s priichodnim vétrnim proudem na
zalitku hlavntho foukaciho lutnového tahu,

b) v neproraZzeném dilnim dile ve vedlej§im fouka-
cim lutnovém tahu pfi kombinovaném zpiisobu
vétrani,

¢) v neproraZeném diilnim dile v boéniku hlavniho
foukactho lutnového tahu zptisobem stanovenym
v pfiloze & 2 (obrizek H) ve vzdélenosti do
250 m od tstf lutnového tahu; misto instalace bog-
niku stanovi projekt separitniho vétrdni tak, aby
smér proudéni dilnich v&tri ob&mi paralelnimi
vétvemi hlavniho lutnového tahu byl souhlasny,

d) v neproraZeném dilnim dile v hlavnim foukacim
lutnovém tahu ve vzdilenosti do 200 m od dsti
lutnového tahu, pokud koncentrace metanu
v pritb&hu raZby nepfekrodi 0,5 %.

(2) Smér proudéni diilnich vétri v hlavnim lutno-
vém tahu v &isti paralelni k boéniku, p¥i umisténi chla-



Castka 25

Sbirka zikont & 56 / 2007

Strana 583

di&e diilnich vétri podle odstavce 1 pism. c), se dilko-
v¢ kontroluje &idlem kontinudlniho sledovéni rych-
losti v&trii umisténym podle pfilohy & 2 (obrizek H)
a jeho zména se signalizuje na centrilnim Fidicim sta-
novisti. Projekt separitniho vétrini obsahuje téZ opa-
tfeni a postup pro pfipad zmény sméru proudéni dil-
nich vétri v hlavnim lutnovém tahu.

(3) Organizace zajisti dilkovou kontrolu chodu
chladiciho zafizen{ a signalizaci jeho pferuSeni na cen-
trilnim fidicim stanovisti. Projekt separitniho vétrin{
obsahuje téZ opatfeni a postup pro pfipad pFeruSeni

P

chodu chladictho zafizeni.“.

12. § 12 v&etné nadpisu zni:

»$ 12
Kontinudln{ kontrola koncentrace metanu

(1) Kontinuilni kontrola koncentrace metanu &-
dlem se provddi v separitné vétraném dilnim dile
s elektrici}’rm zaf{zenim, kde se razi nebo dobyvi.

idlo se umisti ve vy$ce 0,1 m pod nejvy$§im mistem

vyztuZe, v misté nejvysSich zji‘s'fovan}’r::’g koncentraci
metanu, ve vzdilenosti:

a) do 3,0 m od &elby p¥i separitnim vétrin{ sacim
a pfi kombinovaném separitnim vétrini podle § 8
odst. 2, pfi€emZ jej nelze umistit ve vzdilenosti
men3{ neZ 0,5 m pfed tsti sactho lutnového tahu,

b) do 10 m od &elby pfi separitnim vétrini foukacim
a pfi kombinovaném separitnim vétrini podle § 8
odst. 2 a 4, mimo p¥imé ovlivnéni volnym vétrnim
proudem vystupujicim z dsti lutnového tahu.

(2) Po dobu trhacf price lze &idla uvedeni v od-
stavel 1 pfemistit do bezpe&né vzdélenosti od mista
trhaci price.

(3) Pfi separitnim vétrini kombinovaném fouka-
cim podle § 8 odst. 2 se kontinuéln{ kontrola koncen-
trace metanu dile provadi:

a) ve volném vétrnim proudu z vedlejsiho lutnového
tahu, pfi¢em? &idlo se umisti ve vzdilenosti od
5 do 10 m od lutnového tahu,

b) v misté pfekryti lutnovych tahii v prostoru odpra-
$ovactho zafizeni ve vyice 0,1 m pod nejvy$$im
mistem vyztuZe dilniho dila.

(4) Pfiumisténi chladictho zafizen{ nebo elektric-
kého ventilitoru v raZeném diilnim dile, ve vzdilenosti
v&t¥{ neZ 50 m od &elby, se kontinuilni kontrola kon-
centrace metanu dile provadi v misté tohoto zaf{zeni.
Cidlo se umisti ve vzdilenosti 5 aZ 10 m od tohoto
zaFizen{ proti sméru proudéni dilnich vétrd, ve vysce
0,1 m pod nejvy3$§im mistem vyztuZe dilniho dila.

(5) Organizace zajisti, aby pfekroleni povolené
koncentrace metanu bylo signalizovino na centrdlnim
fidicim stanovi§ti, vymez{ oblast ohroZenou nedovole-
nym sloZenim ovzdu3{ a uré{ zptisob uvédoméni ohro-

Zenych zaméstnanci o pfekrodeni povolené koncen-
trace metanu..

13. V § 15 odst. 1 v&té prvni se za slovo ,mésice”
vklddi &irka a slova ,pfi umisténi chladige dilnich
vétrli podle § 9 odst. 1 pism. d) nejméné jedenkrit
tydné©.

14. Za § 18 se vklddi novy § 18a, ktery véetné
nadpisu zni:

»$ 18a
Dolozka vzijemného uznivini

Pokud tato vyhlddka stanovi poZadavky nad ri-
mec poZadavkd stanovenych pfisluinymi pfedpisy
Evropskych spole&enstvi, neuplatni se tyto poZadavk
na vyrobky, které byly vyrobeny anebo uvedeny na trﬁ
v nékterém &lenském stité Evropské unie nebo Tu-
recku, nebo majici plivod v nékterém ze stitd Evrop-
ského sdruZeni volného obchodu, ktery je soulasné
smluvni stranou Evropského hospodifského prostoru,
za pfedpokladu, Ze taﬁov;’r vyrobek odpovidi

a) technickym pfedpistim, které jsou pro vyrobu
anebo uveden{ na trh, popfipadé pro pouzivini
tohoto vyrobku v nékterém z téchto stith zivaz-
né,

b) technickym normidm nebo pravidlim sprivné
praxe, které jsou vydany nérodlin’m normaliza&nim
orgénem nebo subjektem jemu na rovefl postave-
nym, v souladu s privnimi pfedpisy a pozadavky
stitu, ktery je smfuvm’ stranou Evropského hos-
podéfského prostoru,

¢) mezinirodnim technickym normim, oprivnéné
pouZivanym v né€kterém z téchto stitd, nebo
d) tradiénim &i inovaénim vyrobnim postuptiim pou-
Zivanym v n€kterém z téchto stitd v souladu s jeho
pravnimi pfedpisy, pro které existuje dostate&né
podrobni technickid dokumentace zajiStujici, Ze
tento vyrobek miize byt pro dany ulel pouZiti
posouzen, v pfipad& potfeby i na zdklad& dopltiu-
jicich (nikoliv sﬁodn}’rch) leou‘s'ek vyrobku,
pokud tyto technické pfedpisy, technické normy, pra-
vidla sprivné praxe nebo postupy zaruéuji miru ocﬁra-
ny opra’wnéne’ﬁo zdjmu odpovidajici mife této ochrany
v Ceské republice.”.

15. V pfiloze & 1 se za bod 1.29 vklid4 novy
bod 1.30, ktery zni:

»1.30 Objemovy pritok dilnich vétrii ve vedlej$§im
foukacim lutnovém tahu p#i separitnim vétri-
ni foukacim s pomocnym tahem foukacim

QVFp [mS' s-l]“-

Dosavadni body 1.30 aZ 1.34 pfilohy &. 1 se oznaduji
jako body 1.31 aZ 1.35.

16. V pfiloze &. 1 se dopltiuji body & 3.1023.10.1,
které zndjf:
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»3.10 Objemovy pritok Qyo pfi kombinovaném se- trace exhalujictho Rn podle vztaht 3.1, 3.2,
Farétnfm vétrani foukacim podle obrizku G pfi- 3.3.1, 3.4, 3.5, 3.6.
ohy & 2 se stanovuje pro hlavni lutnovy tah

z hlediska sniZeni koncentrace CHy, COy, sni- 3.10.1 Objemovy pritok vedlejsim lutnovym tahem
Zen{ koncentrace zplodin po trhaci prici, do-

drZeni nejniZ¥{ povolené rychlosti v profilu Qvrp 0,6 . Qvr™.

dillntho dila, sniZeni koncentrace vyfukovych

zplodin vznétovych motori, sniZeni koncen- 17. Pfiloha &. 2 znf:
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»Piloha &. 2 k vyhlasce &. 165/2002 Sb.

Usporadani zafizeni separatniho vétrani

1. PREHLED POUZITYCH ZNAGEK

Qe
-=-- —> smeér proudéni didnich vétr(l v prichodnim vétrnim proudu

lutnovy tah

ustf foukaciho lutnového tahu

ustl saciho lutnového tahu

ventilator

vifivé lutny

uzaviraci klapa

misto rozpojeni luthového tahu pfi vymeéné zasobniku
zasobnik luten

odpraSovaci zafizeni s ventilatorem

misto méfeni koncentrace metanu

misto méfeni koncentrace kysliéniku uhelnatého

misto méfeni rychlosti dilnich vétri

joasih]{ 2]

chladi¢ ddinich vétri
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2. FOUKACI VETRANI

Obrazek A
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Poznamia: typ, pofet a umisténi vertilatorl v lutnevém tabu u-E projskt separétniho vtrani
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3. SACI VETRANI

Obrazck B

INONINININGNGNINININGNGNINONININGNININININING
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——————

Pozndmia - typ, potet a umistént ventilflort v [utnovEm tonu ursi projekt separdinihe watrant.
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4. SEPARATN{VETRANI KOMBINOVANE SACI
(S HLAVNIM SACIM LUTNOVYM TAHEM)

Obrazek C

N A A A A A A A A A A A A R A ARSI

>=5m >=3m

)

5 a7 1Gm

_——
R

[0.5-1H5

5
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o=

Pozndmka: typ, pocet a umistéri ventilatord v lutnovém tahu u=ti preszkt separainine vatrani
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5. SEPARATN] VETRANI KOMBINOVANE FOUKACE
( S HLAVNIM FOUKACIM LUTNOVYM TAHEM }

Obrizek Id

N INSNONONONONINGNONININENGNININGAGRINININING

o

L EE
Ay
a
£
(25
5 af 16 m

Zidlo v Geeku

S _prexryti

Ly 3 m

v
o
AN

M1 g

L< 5.5
< 30 m

Pozad&imka @ typ, pocel o umisteni ventilitorn v &tnovém Leba urdl prajekl sepcrdtniho watrant,
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6. SEPARATNI VETRANI KOMBINOVANE FOUKACIK
PRI VYMINE ZASOBNIKU

Obrazek E

GNENININGNINGNGNININONINONINGNONINININGNINONS!

<5
ASNSMVANNAY

Sidle v Gueky
atakrytl

> 05 m
L3l m

('Rl

230 m

Pozndrika : typ, potel o umistsnt ventildtord v |utnovEm tohu urel prajekt seporftntho valrdni.
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7. SEPARATN] VETRANI KOMBINOVANE FOUKAC]
PRI ZMENE SMERU RAZBY

Obrazek F

£ at 10 m

rmax. 13 m
,[z]
N!

tidin v lseku
~~peknal

Lex 30 m

05 m

r11|:m.lt:rr\=

ENSSRARAASRRE RN

Pomémko : typ, potet o umisténi ventildtors v lutnovéin lohe urd? projekt sepcrdtniho vatrénf.
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8. SEPARATNI VETRAN| KOMBINOVANE FOUKACI
(S HLAVNIM | VEDLEJSIM FOUKACIM LUTNOVYM TAHEM)

Obrazek G

N NN N S N N NN GO ONINONISININININGSS:

Qi >
>=5mm
\
£
(=]
)
w
(2]
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T
'
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v £
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Poznimka: typ, poet 4 umisténi ventilatord v lutnovém tahu uréi projekt separainiho vétrani
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9. UMISTENI CHLADICE DULNICH VETRU V BOCNIKU

QObrazek H
(T
r .
./\T
q
v;.q,sn qu
~.|
NEPCDDAJNE LUTNY ‘\}g .
5
§ 0.
/m |+
.4’»’5‘6‘.

R
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CL 11

Tato vyhldika nabyv4 d&innosti dnem 1. kvétna
2007.

Pfedseda:
prof. JUDr. Ing. Makarius, CSc. v. r.
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57

NALEZ
Ustavniho soudu

Jménem Ceské republiky

Ustavni soud rozhodl dne 16. ledna 2007 v plénu ve sloZeni Stanislav Balik, FrantiSek Du-
choti, Vlasta Formankova, Vojen Giittler, Ivana Jant, Vladimir Kirka, Dagmar Lastovecka, Jan Musil,
Jiféi Nykodym, Pavel Rychetsky, Miloslav Vyborny, Eliska Wagnerova a Michaela Zidlicka o navrhu
skupmy 29 senatort Senatu Parlamentu Ceské republiky na zruSeni ustanoveni § 15 odst. 10 zikona

&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nekterych souvisejicich zdkont,
ve znéni pozd&jsich predpisi, a zruSeni vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi €. 589/2004 Sb., o lhra-
dach 1é¢iv a potravin pro zvlastni lékatské GCely, ve znéni pozdéjsich predpisi,

takto:

Ustanoveni § 15 odst. 10 a ustanoveni § 15 odst. 5 ¢asti posledni véty se stfednikem znéji-
ci ,; vySi jejich dhrady ze zdravotniho pojisténi stanovi provadéci pravmi predpis® zakona
&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakoni, ve znéni pozdéjsich piedpisi, se zrusuji dnem 31. 12. 2007.

K témuZ dni pozbyva platnosti vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢ 532/2005 Sb.,
o ihradach 1é¢iv a potravin pro zvlastni 1ékaFské ucely, ve znéni pozdéjSich predpisii.

Rizeni 0 navrhu na zruSeni vyhla¥ky Ministerstva zdravotnictvi &. 589/2004 Sb., o ahra-
dach 1é¢iv a potravin pro zvlastni 1ékaiské acely, ve znéni pozdéjSich predpisii, se zastavuje.

Odavodnéni

I
Vymezeni véci a rekapitulace navrhu

1. Ustavnimu soudu byl dne 4. Eervence 2005 dorucen navrh skupiny 29 senatorin Senatu Ceské
republiky na zrugeni v zahlavi oznadeného ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi a jeho
provadéci ministerské vyhlasky pro jejich rozpor se zavazky Ceské republiky vyplyvajicimi
z komunitarniho prava a z ¢l. 36 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod (dale téZ ,,Listina*). Navr-
hovatelé maji za to, Ze podle stavajici pravni upravy se opravnéné osoby nemohou domahat stanoveni
vyse uhrady 1é2ivych pipravki z vefejného zdravotniho pojisténi ve spravnim fizeni a t€Z jim je upfe-
no pravo na soudni a jinou ochranu proti opatfenim Ministerstva zdravotnictvi (dale téz ,minister-
stvo®) vyddavanym v této oblasti.

2. Navrhovatelé pak popisuji zplisob, jakym je v Ceské republice pravné regulovana tihrada hu-
mannich 18¢iv coby souéast hrazené zdravotni péce. Ten je obsaZen v zikoné &. 48/1997 Sb., o vefej-
ném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdgjich
predpist, (dale téZ ,,zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi®).

3. Pii poskytovani zdravotni péde jsou urité 1é¢ivé pFipravky a potraviny pro zvlastni lékarské
udely (v dalsim textu také jen jako ,,lé&iva“) hrazeny z prostfedkii zdravotniho pojisténi. Jsou to léCiva,
ktera obsahuji latky ze skupin Ié€ivych latek uvedenych v pfiloze (pfiloha &. 2) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi. V kazdé skuping 1égivych latek uvedenych v pfiloze musi existovat alespofi je-
den lé¢ivy pripravek &i potravina pro zvlastni lékaiské ucely, ktera je plné hrazena ze zdravotniho
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pojisténi. Predpokladem uhrady lé¢iva ze zdravotniho pojisténi je jeho zapis do seznamu léivych
ptipravkl a potravin pro zvlastni lékafské Gcely vedeného ministerstvem. Zadost o zapis podavaji
drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢iva vydaného Statnim ufadem pro kontrolu lé¢iv podle zakona
&. 79/1997 Sb., o 1égivech a o zménach a doplnéni n&kterych souvisejicich zakoni. O nezapsani léciva
do seznamu lé&ivych ptipravkii a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, jakoz i o jeho vyfazeni ze se-
znamu, rozhoduje ministerstvo ve spravnim fizeni.

4. Rozhodl-li Statni Gfad pro kontrolu 1é&iv o registraci 1é¢iva, Ministerstvo financi stanovilo
v souladu se zakonem &. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozd&jsich pfedpisi, jeho maximalni cenu
a drzitel rozhodnuti o registraci pozadal ministerstvo o zapsani 1é¢iva do seznamu, lze ministerstvu
podat navrh na stanoveni vy$e thrady légiva z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi. Aniz by
mélo povinnost takové navrhy néjak reflektovat, vyda ministerstvo vyhladku, ve které vypoclte léCiva
ze zdravotniho pojisténi plné hrazena a vysi uhrady jednotlivych léCivych latek. Navrhy na stanoveni
vyse uhrady se podavaji ministerstvu, které je postupuje kategorizacni komisi jako poradnimu organu
ministra zdravotnictvi. Kategorizaéni komise projednava jednotlivé navrhy a doporuéi vysi Ghrady;
doporuéeni komise jsou pak publikovéna na webovych strankach ministerstva. P¥islu$ny odbor minis-
terstva nasledné sestavi navrh vyhlasky a spolu s pfipominkami k doporu¢enym vyS$im ithrady jej zno-
vu postoupi kategorizaéni komisi. Pfed aplnym dopracovanim navrhu provadéci vyhlasSky je navrho-
vatelim je$té poskytnuta moznost vyjadrit se ke kategoriza¢nimu procesu, ovSem ve znané omeze-
ném prostoru. Vysledny navrh pravniho ptedpisu je pak postoupen ministru zdravotnictvi, ktery jej po
skonéeni pfipominkového Fizeni predlozi legislativni radé vlady. V ptipadé jejiho kladného vyjadfeni
je pravni predpis vyhlasen.

5. Vyéet plné hrazenych 1é¢iv je tak sestaven a vyS3e uhrady léCivych latek stanovena
v legislativnim procesu. Ugast drzitele registrace létiva a dal3ich zainteresovanych osob na tomto pro-
cesu, a tedy jejich moznost ovlivnit podobu vyhlasky, zavisi pouze na viili ministerstva informovat
o jeji pripravé a vysly3et navrhy a pfipominky k ni. Obdobné plati i pro iniciaci zmén obsahu vyhlas-
ky. Zmociiovaci ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi navic neobsahuje zadna podrob-
néjsi kritéria pro stanoveni vy3e thrad lé¢iv a vysledny obsah vyhlasky neni zaloZen na objektivnich
a ovéfitelnych kritériich. Vyhlagka jakoZzto pravni pfedpis také neobsahuje odivodnéni.

6. Ke stanoveni vySe uhrad 1é¢iv z prostiedki zdravotniho pojisténi nedochazi v jednotlivych
spravnich fizenich za Ggasti navrhovateld — drziteld registrace nadanych procesnimi pravy. Prav sub-
jekti vztahujicich se k vy3i Ghrad neni mozno se domahat u nezavisiého a nestranného soudu.

7. Rozhodnuti o thradach 16¢iv v Ceské republice tedy nejsou zalozena na objektivnich kritéri-
ich, nejsou odiivodnéna a nepodléhaji soudnimu pfezkumu. Tento fakt neni zhojen ani tim, Ze léCiva
jsou do systému zdravotniho pojisténi zaglefiovana v Fizeni o zafazeni lé¢iv do seznamu I1é€ivych pfi-
pravkii a potravin pro zvlastni lékaiské acely, které je ve své podstaté spravnim fizenim. Zafazeni
1é¢iva do seznamu je sice podminkou pro zafazeni do systému proplaceni, avSak nemé ani minimalni
vliv na vy3i uhrady konkrétniho 1é¢iva.

8. Navrhovatelé upozoriiuji na skute&nost, ze stanoveni cen humannich 1é8iv a jejich zaClenéni
do systému vefejného zdravotniho pojisténi upravuje pro &lenské stity Evropské unie Smémice Rady
& 89/105/EHS o prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich léivych pfipravki
a jejich zaglenéni do oblasti plisobnosti vnitrostatnich systémii zdravotniho pojisténi (dale téz ,,Smérni-
ce*). Clanek 1 smérnice uklada ¢lenskym statim povinnost zajistit, aby veSkera pravni nebo spravni
opatfeni ke kontrole cen huménnich 1é€ivych piipravkii nebo k omezeni sortimentu légiv hrazenych
systémy zdravotniho pojisténi byla v souladu s poZadavky smérnice. Podle ¢lanku 6 odst. 2 smérnice
rozhodnuti o nezafazeni 16&iva na seznam musi byt odivodnéno na zakladé objektivnich a ovéfitel-
nych kritérii, v&etné, je-li to nezbytné, znaleckych posudkd nebo doporudeni, o ktera se rozhodnuti
opira. Zadatel ma byt v takovych pfipadech poucen o opravnych prostfedcich. Podle navrhovateld je
nutno &lanek 6 vykladat v souvislosti s &lankem 1. Pouhé zafazeni léCiva do systému vefejného zdra-
votniho pojisténi prostiednictvim seznamu nemd prakticky UCinek, pokud nedojde soucasné
k rozhodnuti o vy3i uhrady Ié&iva z vefejného zdravotniho pojisténi. Principy ¢lanku 6 je nutné apli-
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kovat nejen na rozhodnuti o zafazeni 1é¢iva na seznam, ale i na rozhodnuti ministerstva o konkrétni
vy§i Ghrady ze zdravotniho pojisténi.

9. Navrhovatelé maji za to, e p¥istupem Ceské republiky k Evropské unii dne 1. 5. 2004 doslo
k zaglenéni komunitarniho prava do ¢eského pravniho fadu. To ma pfimy dopad i na vnimani pojmu
dstavni pofadek. Jeho soudast tvofi nové i normy primarniho prava Evropskych spoledenstvi. Z téch
vychazi téZz princip aplikaéni pfednosti a povinnost fadné implementovat zavazky plynouci z evrop-
ského prava do pravniho fadu narodniho. Za organ, ktery dohlizi na respektovani té€chto principi, a je
proto opravnén prezkoumavat soulad pfislusné vnitrostatni Gpravy s normou komunitarniho préva,
a ktery je v této souvislosti nadan deroga¢ni pravomoci, povazuji navrhovatelé Ustavni soud. Respek-
tovani a dohliZeni na dodrzovani povinnosti fddného vnitrostatniho provedeni zavazkii evropského
prava pfedstavuje die navrhovateld naplnéni atributd pravniho statu dle ¢l. 1 odst. 1 Ustavy Ceské
republiky (dale jen ,,Ustava®), pfi¢emz tato povinnost dosahuje urovné dstavniho potadku.

10. Podpiirng, bez bliz3i ustavnépravni argumentace pak navrhovatelé dopliiuji, Ze je-li drzitelim
rozhodnuti o registraci 1é¢iva upfeno pravo doméhat se svych prav ,u nezavislého a nestranného
spravniho orgénu a soudu“, napadena pravni Uprava ve vztahu k nim porusuje pravo na soudni a jinou
ochranu podle ¢l. 36 odst. 1 Listiny.

. A)
Rekapitulace podstatnych ¢asti vyjadieni ucastnikd fizeni

11. Ustavni soud zaslal navrh na zahéjeni fizeni v souladu s ustanovenim § 69 zdkona ¢&. 182/1993
Sb., o Ustavnim soudu, ve znéni pozdéjSich pfedpisti, u¢astnikiim tizeni — Poslanecké snémovn¢ a Se-
natu Parlamentu Ceské republiky, Ministerstvu zdravotnictvi a vefejnému ochranci prav.

12. Poslanecka snémovna k obsahu navrhu uvedla, Ze navrh vychazi z pravniho stavu pfed pfije-
tim dvou novel zakona o vefejném zdravotnim pojiténi provedenych zakonem ¢&. 438/2004 Sb. (kte-
rym se méni zékon & 551/1991 Sb., 0 Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni poz-
d¢jsich predpisi, zakon &. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich zdravotnich
pojidt'ovnach, ve znéni pozdéjsich piedpisid, zdkon &. 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdra-
votni pojisténi, ve znéni pozdéjsich piedpisi, a zdkon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdgjsich piedpisi), ktery nabyl ucin-
nosti dne 1. srpna 2004, a zakonem &. 123/2005 Sb., (kterym se méni zakon €. 48/1997 Sb., o vefej-
ném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni n&kterych souvisejicich zakoni, ve znéni pozdéjsich
ptedpist, a zdkon &. 592/1992 Sb., o pojistném na vieobecné zdravotni pojiSténi, ve znéni pozdéjSich
piedpisii), ktery nabyl G¢innosti dne 30. bfezna 2005. Prvy z uvedenych zakont promitl obsah Smér-
nice Rady 89/105/EHS do zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tim, Ze jeho § 15 odst. 8 umoziiuje
nyni piezkum rozhodnuti o vyfazeni lé¢iva ze seznamu léCivych pfipravkd a potravin pro zvlastni
lékafské cely podle spravniho fadu a drZitel rozhodnuti o registraci lé¢iva ma tak zajiSténu pravni
ochranu u ,,nezavislého spravniho organu®. Druhy z uvedenych zakont zakotvil do § 15 odst. 6 zéko-
na o vefejném zdravotnim pojisténi tyz postup pro pripady rozhodovani o nezapsani léCiva na seznam
lé¢ivych pipravki a potravin pro zvlastni lékaiské ugely. Poslaneckd snémovna je tedy toho nazoru,
7e napadené ustanoveni jiZ v rozporu s uvedenou smérnici neni. K namitanému rozporu pravni Upravy
s principem prava na soudni ochranu se Poslanecka snémovna nevyjadfila.

13. Senat nejprve piipomnél, Ze navrh novely zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi (publiko-
vany pozd&ji pod & 438/2004 Sb.), kterd napadené ustanoveni pfinesla, projednal Senat dne 20. 5.
2004 a rozhodl tehdy o jeho vraceni Poslanecké snémovné s pozméiiovacimi navrhy. Proti nyni napa-
denému ustanoveni nebyly tehdy vzneseny z4dné namitky a Senat je povazoval za odpovidajici pravu
ob¢ana na poskytnuti zdravotni péce, jak je ma na mysli ¢l. 31 Listiny. Ve znéni schvaleném Senatem
pak pfijala navrh zdkona i Poslanecka snémovna. Senat pak upozoriiuje, Ze sami navrhovatelé jsou si,
jak tvrdi, védomi nestandardnosti navrhu, pokud oznagené zdkonné ustanoveni napadaji primarné pro
rozpor s komunitarnim pravem. Podle Senatu ov§em nemiize naleZet konstatovani souladu ¢i nesoula-
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du vnitrostatniho prava s pravem komunitarnim organu vnitrostatnimu. Kompetentnim v tomto sméru
je pouze Evropsky soudni dvir. Pro tento zavér svédéi princip pfednostni aplikace komunitarniho
prava i institut pfedb&znych otazek, s nimiZ se narodni soudy na Evropsky soudni dviir obraceji; pokud
by mohl Ustavni soud zrusovat zakony &i jejich jednotliva ustanoveni pro rozpor s komunitarnim pra-
vem, byl by opravnén i zodpovidat predbézné otazky. Tak tomu ov§em neni. Ochrana prav plynoucich
z komunitarniho prava je zajisténa jinymi zplsoby, pfedev§im odpovédnosti ¢lenského statu za jeho
poruseni. Posouzeni tvrzeného rozporu napadeného ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojis-
téni s &l. 36 odst. 1 Listiny ponechava Senat na tivaze Ustavniho soudu.

14. Ministerstvo zdravotnictvi se sty byvalé ministryné Milady Emmerové v reakci na konkrétni
dotaz soudce zpravodaje vyjadfilo nejprve k procesu piijimani napadené vyhlaSky. Normotvorny pro-
ces pry odpovidal obecnému zpisobu pfijimani vyhlasek. Navrh obdrzela v souladu s legislativnimi
pravidly vlady pfipominkova mista. Po zapracovani pfipominek byl projednavan legislativni radou
vlady, ktera konstatovala soulad s ustavnim pofadkem a zdkony. Vyhlasku podepsala ministryné
a nasledné& byla publikovana ve Sbirce zakoni. Pokud jde o proces pfipravy vécného obsahu vyhlasky,
ten je upraven vnitinimi predpisy ministerstva, a to pfikazem ministra ¢. 3/1992 k zajisténi legislativni
&innosti na Ministerstvu zdravotnictvi CR, piikazem &. 12/2003 o zasad4ch pro rozesilani materiald
Ministerstva zdravotnictvi do vniténiho a vné&j$iho pfipominkového fizeni, a pfikazem ¢. 6/2004 o sta-
tutu a jednacim fadu Komise pro kategorizaci Ié¢iv a potravin pro zvlastni lékarské G¢ely Ministerstva
zdravotnictvi. Transparentnost, reprezentativnost a nestrannost stanoveni vySe uhrad zajistuje slozeni
kategoriza¢ni komise, jejiz ¢leny jmenuje a odvolava ministryné. Pfikladmo jsou uvedeni zastupci
Ceské lékafské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyns, Ceské lékaiské komory, Ceské lékarnické ko-
mory, Ceské stomatologické komory, organizace pacientl, zdravotnich pojistoven, Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv. Kategorizatni komise pfi své ¢innosti dodrZuje stanovena pravidla a fidi se zasadou
transparentnosti pfl zpracovavani hodnoceni navrhi a stiznosti navrhovatelii a zasadou objektivity
a kvality poskytnutych hodnoceni navrhi a analyz k namitkam.

15. Ministerstvo odmitd argumenty navrhovateld ohledné $patné transponované smérnice do za-
kona o vefejném zdravotnim pojisténi. Podle nahledu ministerstva rozliSuje smérmice rozhodovani
o zafazeni 1é€iva na seznam lé&ivych pfipravkd a potravin pro zvlastni Iékatské Gcely na strané€ jedné,
a stanoveni ceny konkrétniho 1é¢iva na strané druhé. Hovofi-li smémice o ,rozhodnuti o cené”, pak
tim pouze reaguje na riizné systémy stanovovani ceny v élenskych statech, aniz by jim ukladala po-
vinnost stanovovat cenu lé¢iva postupem ve spravnim fizeni. Navrhovatelé tak nedlivodné spojili dva
oddélené procesy, tedy rozhodovani o zafazeni na seznam lé¢iv hrazenych z prostredki zdravotniho
pojisténi se schvalovanim ceny tohoto 1é¢iva. Smérnice neupravuje stanovovani ceny lé¢iv ani neukla-
da rozhodovat o ni ve spravnim fizeni. Zavazky ze smérnice jsou proto provedeny fadné a uplng.

16. Namitku navrhovatelii tykajici se poruSeni prav plynoucich drzitelim rozhodnuti o registraci
lé¢iva z &1. 36 odst. 1 Listiny povaZuje ministerstvo za pouhé obecné konstatovani. M4 za to, ze pred-
pokladem tspéchu této namitky by bylo ,,poruseni konkrétniho prava stanoveného pravnim pfedpi-
sem*, pfi¢emz navrhovatelé ,.by museli pfesné oznadit, kterym pravnim pfedpisem bylo jejich pravo
stanoveno a v ¢em konkrétné spociva jeho poruseni“. Ministerstvo dale podotyka, Ze 1éCivo mize byt
uvedeno na trh bez ohledu na to, zda je &i neni alespori ¢asteéné hrazeno z prostiedkt vefejného zdra-
votniho poji§téni, a proces stanovovani thrad vyrobci a distributofi nemusi podstupovat. Navrh pova-
Zuje za zjevné neopodstatnény a jako takovy jej navrhuje odmitnout.

17. Vefejny ochrance prav k dotazu soudce zpravodaje pfipisem ze dne 29. 7. 2005 sd¢lil, Ze do
piedmétného fizeni o posuzovaném navrhu nevstupuje.
I1. B)

Stanovisko dalgich dotCenych subjekti a odborniki

18. Ustavni soud, veden snahou ziskat co nejuplngjsi informaci o procesu vytvafeni katalogu 1é¢iv
hrazenych z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi, pozadal o sdéleni stanoviska k posuzovanému
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navrhu skupiny senatorti je$té dal$i dotéené instituce. Oslovil v této véci jesté Ceskou lékatskou ko-
moru, Ceskou lékarenskou komoru, Vieobecnou zdravotni pojistovnu Ceské republiky a Svaz zdra-
votnich pojistoven, sdruzujici viechny ostatni pojistovny pusobici v Ceské republice v oblasti veiej-
ného zdravotniho pojisténi, konkrétng Ceskou narodni zdravotni pojistovnu, Hutnickou zaméstnanec-
kou pojistovnu, Oborovou zdravotni pojistovnu bank, pojistoven a stavebnictvi, Revirni bratrskou
pokladnu, Vojenskou zdravotni pojistovnu, Zamé&stnaneckou pojiStovnu Skoda, Zdravotni pojistovnu

METAL-ALIANCE a Zdravotni pojiitovnu Ministerstva vnitra Ceské republiky.

19. Ceska lékatska komora ve svém stanovisku navrh plné podpofila a ztotoZnila se i s diivody,
které navrhovatele vedly k jeho podani. Povazuje za nezddouci, aby tvorba cen 1é¢iv vymezenych
v napadeném zakonném ustanoveni probihala v systému, do kterého nemaji moznost zasahovat sub-
jekty, které se na ném podilet maji; jmenuje pfikladmo profesni organizace Iékait, zastupce zdravot-
nich poji§toven, védecké instituce a vyrobce lé€iv. Pripousti, Ze jejich reprezentanti jsou sice zahrnuti
mezi ¢leny Komise pro kategorizaci lé€iv, oviem ta nebyla jiz Sest mésicl svolana, a tak posledni
novela napadené vyhlasky nebyla s &leny komise viibec konzultovana. Ceska lékaiska komora potvr-
zuje veskrze neformalni zpisob piijimani vyhlasky bez objektivniho posouzeni viech stanovisek, jeji
pfipominky k navrhu posledni novely pfedmétné vyhlasky naptiklad nebyly nijak zohlednény. Za sté-
vajici situace miize dochazet k poskozovani prav vyrobei Ié¢iv i samotnych pacientdr. Také Vieobecna
zdravotni pojistovna Ceské republiky souhlasi s ditvody, které skupinu senatori vedly k podani pied-
métného navrhu. Zmociiovaci ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim poji§téni neobsahuje Zadna
podrobnéjsi kritéria pro stanoveni vySe ihrady jednotlivych 1é¢iv. Disledkem toho je rozsahla moz-
nost ministerstva subjektivné rozhodovat o 1é¢ivech plné hrazenych ze systému vefejného zdravotniho
pojisténi i o vy§i ahrad ¢asteénych. A naopak jsou z tohoto procesu de facto vylouceny ostatni zainte-
resované subjekty, které jej aktivné ovlivnit nemohou. Tyto subjekty se navic nemohou ochrany svych
prav domahat u nezavislého a nestranného soudu. Stavajici pravni Gprava tvorby cen léciv neodpovida
pozadavkiim smé&rnice, ktera byla Ceskou republikou provedena nedisledng. Ceské Iékarnicka komora
uvedla, ze nynéjsi podobé procesu kategorizace, tedy vélefiovani 1é¢iv mezi ta, jez jsou hrazena z pro-
stfedk vefejného zdravotniho pojisténi, jiz v minulosti opakované vytykala fadu netransparentnich
kroku, které podle jejiho nazoru vazné ohrozuji efektivni fungovani celého systému thrady 1€civ. Je to
jednak fakt, Ze ke stanoveni vySe Ghrady 1é¢iva, s pfihlédnutim k jeho maximalni administrativni cené,
dochazi k ur¢itému konkrétnimu datu, kdy se na trhu mohou doprodavat jesté dlouho potom léciva ze
zasob. V praxi pak neziidka vznika situace, kdy Ié¢iva, deklarovana jako plné hrazena, pojistovny
odmitaji hradit v &asti ptesahujici nové stanovené maximalni ceny. Dale Ceska lékaricka komora
povaZuje za netransparentni ulohu kategoriza¢ni komise v procesu pfipravy vyhlasky. Ma postaveni
pouhého poradniho organu a v minulosti se jiz stalo, ze vysledna podoba vyhlasky se po zasazich mi-
nisterstva odchylila od podoby navrhu projednaného kategorizaéni komisi. Vysledky jejiho jednani
mohou dotéené subjekty pfipominkovat jen ve velmi kratkych lhitach, které nedavaji prostor pro uva-
Zeni nejzékladnéjsich eventualit dopadu navrhovanych zmén. Lhity mezi ptipravou, vydanim a i¢in-
nosti pfisluiné novely byly v minulosti mnohem krat$i, nez vyZadovala pfiprava zdravotnického teré-
nu a odborna diskuse. Teprve v dobé mezi dokonéenim ptipravy vyhlasky a jeji G€innosti V3eobecna
zdravotni pojistovna Ceské republiky pripravuje tzv. &iselnik, pficemZ aZ z této pomiicky vefejnost
i zdravotnici pochopi, jak bude asi to které konkrétni 1é¢ivo hrazeno. K vydani tohoto ¢iselniku docha-
zi asto a7 v okamziku nabyti (i¢innosti nové vyhlagky, nebo dokonce pozd€ji. Nepresné informace
o vys$i doplatkid pak zatéZuji pacienty a vedou k hospodaiskym Skodam l€karen. Ceska lékarnicka ko-
mora by uvitala jasné a zavazné stanoveni lhut piipravy, vydani a udinnosti thradové vyhlasky, které
by garantovaly dostate¢nou ¢asovou reservu pro piipravu lékarti, Iékarnikil i pacientii na novy systém
Gihrad. Svaz zdravotnich poji§toven své stanovisko k pfedmétnému navrhu Ustavnimu soudu nesdélil.

20. Vzhledem k diskusi, ktera prob&hia v odborném tisku k otazce neustavnosti pravniho predpisu
Ceské republiky, ktera byla spatfovana v jeho rozporu s komunitarnim pravem, v niz byla zaujimana
odlina stanoviska, pozadal soudce zpravodaj védecka pracovisté, totiz pfisluiné katedry jednotlivych
pravnickych fakult v Ceské republice, aby vyslovily sviij odborny nazor na tuto problematiku.

21. Nazory vyjadiené v odpovédich lze rozdélit do tfi zakladnich skupin. Prvni vychazi striktné ze
zavéru, ze komunitarni pravo proto, Ze neni souéasti ustavniho pofadku, nemize byt referen¢nim krité-
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riem pro posouzeni Ustavnosti vnitrostatniho zakona. Druhy stoji na stanovisku, Ze nelze vylouéit po-
souzeni otizky souladnosti zakonti Ceské republiky s primarnim a sekundarnim pravem Evropského
spolecenstvi, a to v té roviné, kdy vedle rozporu s komunitarnim pravem se dostava soucasné€ do roz-
poru s principy ustavniho pofadku Ceské republiky. Tieti rozli§uje ptipady fadné transpozice komuni-
tarniho prava do ¢eského pravniho pofadku, které jednoznaéné unikaji kontrole ustavnosti, a pfipady
vadné transpozice, které abstraktni kontrole ustavnosti podléhaji, nebot’ v takovém piipadé zakonodar-
ce nejedna v ramci prenesenych pravomoci. Z toho pak dovozuje, Ze i kdyZ v ramci abstraktni kontro-
ly normy nelze zrusit pravni piedpis pro rozpor s komunitdrnim pravem, musi byt vzdy v konkrétnim
pfipadé uéinén zavér o souladu ¢&i rozporu s timto pravem, aby bylo mozné posoudit pravomoc takovy
piedpis rusit. Ustavni soud pfedznamenava, Ze sim zaujima stanovisko k moZnostem ptezkumu im-
plementovaného komunitarniho prava niZe v odivodnéni.

1I.
Dikce napadenych ustanoveni
A)
22, Ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné

a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist, zni:

»Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhlaskou

a) lé&ivé piipravky a potraviny pro zvlastni lékaiské Géely pIné hrazené ze zdravotniho pojisténi,

b) vysi thrady jednotlivych 1é8ivych latek naleZejicich do skupin 1é¢ivych latek podle pfilohy €. 2,

¢) vysi dhrad potravin pro zvlastni lékaiské ucely, obsahujici 1é¢ivé latky ze skupin 1éCivych latek
podle ptilohy ¢&. 2,

d) vysi Ghrad individualné pfipravovanych lé¢ivych piipravki, radiofarmak a transfiznich pripravki
ze zdravotniho pojisténi,

e¢) omezeni a symboly stanovujici podminky pfredepisovani léCivych piipravki a potravin pro zvlastni
lékaiské ucely hrazenych ze zdravotniho pojiiténi, vietné omezeni a symbolu pro pouzivani 1é¢ivych
pfipravkii a potravin pro zvlastni 1ékaiské Gcely pfi poskytovani zdravotni péce na specializovanych
pracovistich.*

23. Ustanoveni § 15 odst. 5 posledni véty za stfednikem zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdra-
votnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjSich predpisd,
zni:

,»V¥3i jejich uhrady ze zdravotniho pojisténi stanovi provadéci pravni predpis™.

B)

24. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi &. 532/2005 Sb., o tthradach 1é¢iv a potravin pro zvlastni
lékafské Glely, ve znéni vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi €. 37/2006 Sb., vyhlaSky Ministerstva
zdravotnictvi &. 368/2006 Sb., vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 387/2006 Sb. a vyhlasky Minis-
terstva zdravotnictvi ¢. 621/2006 Sb., zni:

»Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
poji$téni a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni zakona ¢. 438/2004 Sb., (dale
jen ,,zakon“):

§1
Tato vyhlaska stanovi:

a) 1é¢ivé pFipravky a potraviny pro zvlastni 1ékaiské acely pIné hrazené z prostfedki vefejného zdra-
votniho pojisténi (dale jen ,,zdravotni pojisténi®), uvedené v pfiloze ¢. 1 k této vyhlasce,

b) vysi uhrady jednotlivych 1éivych latek nalezejicich do skupin lé€ivych latek podle ptilohy ¢&. 2
zdkona, uvedenou v ptiloze €. 1 k této vyhlasce,
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¢) vys§i dhrad potravin pro zvlastni 1ékafské uéely, obsahujici 1é¢ivé latky ze skupin 1é€ivych latek
podle pfilohy ¢. 2 zdkona, uvedenou v pfiloze €. 1 k této vyhlasce,

d) vysi fihrad individualné piipravovanych 1éCivych pfipravkd, radiofarmak a transfiznich p¥ipravka
ze zdravotniho poji$téni, uvedenou v priloze €. 1 k této vyhlasce,

¢) omezeni a symboly stanovujici podminky pfedepisovani lé¢ivych ptipravkit a potravin pro zvlastni
lékai'ské nlely hrazenych ze zdravotniho pojisténi, véetn& omezeni a symboli pro pouzivani 1éivych
ptipravki a potravin pro zviastni lékaiské Udely pii poskytovani zdravotni péée na specializovanych
pracovistich, uvedené v pfiloze €. 2 k této vyhla3ce.

§2
ZruSuje se:
1. Vyhlagka &. 589/2004 Sbh., o thradach 1é€iv a potravin pro zvlastni 1ékaiske ucely.
2. Vyhlaska &. 225/2005 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 589/2004 Sb., o Gthradach 1é¢iv a potravin pro
zv1astni lékarské acely.
3. Vyhlagka ¢. 337/2005 Sb., kterou se méni vyhlaska &. 589/2004 Sb., o hradach 1é¢iv a potravin pro
zvlastni lékarské ucely.

§3
Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2006.

Ministr:
MUDr. Rath v. r.«

V.
Podminky aktivni legitimace navrhovatele

25. Navrh na zruSeni ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim po-
jisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisi, a na zrule-
ni vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi &. 589/2004 Sb., o thradéch 1é¢iv a potravin pro zvlastni lékaf-
ské tcely, ve znéni pozdéjsich pFedpisi, byl podan skupinou dvaceti deviti senatortii Senatu Parlamen-
tu Ceské republiky, a tedy v souladu s podminkami obsazenymi v ustanoveni § 64 odst. 2 pism. b)
zékona &. 182/1993 Sb., o Ustavnim soudu, ve znéni pozd&j$ich predpisi. V predmétné véci lze tudiz
konstatovat naplnéni podminek aktivni legitimace na strané navrhovatele.

V.
Ustavni konformita legislativniho procesu

26. Ustavni soud je v souladu s ustanovenim § 68 odst. 1 zdkona o Ustavnim soudu v Fizeni
o kontrole zakonii nebo jinych pravnich pfedpisii povinen posoudit, zda napadeny pravni ptedpis byl
pfijat a vydan astavné predepsanym zpiisobem.

27. 7. ptisludnych webovych stranek bylo zjisténo, Ze navrh novely zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi predlozila Poslanecké snémovné vlada Ceské republiky dne 8. 9. 2003. Usnesenim &. 1035
dne 6. 4. 2004 dolni komora navrh schvalila vétSinou 87 poslanci ze 170 pfitomnych, proti navrhu
hlasovalo 79 poslanci.

28. Senat postoupeny navrh projednal dne 20. 5. 2004 a v usneseni ¢. 450 se vétSina 56 z 57 pii-
tomnych senatorii vyslovila pro jeho vraceni Poslanecké snémovné s pozménovacimi navrhy.

29. Poslanecka snémovna vraceny navrh zakona projednala dne 24. 6. 2004 a usnesenim €. 1199
s nim vyslovila souhlas ve znéni schvaleném Sendtem. Ze 189 pfitomnych poslanci jich hlasovalo 119
pro a 36 proti navrhu.
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30. Prezident republiky zdkon podepsal dne 14. 7. 2004 a predseda viady dne 16. 7. 2004,
31 Dne 26. 7. 2004 byl zakon vyhlasen ve Sbirce zakoni v &astce 144 pod &islem 438/2004 Sb.

32. Pravomoc ministerstva vydavat pravni pfedpisy k provedeni zikona zaklada &l. 79 odst. 3
Ustavy. Jejim pfedpokladem je existence vyslovného zikonného zmocné&ni. V daném ptipadé je timto
zmocnénim prave ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Vyhldgka ozna-
¢end v navrhu byla podepsana ministryni zdravotnictvi a fadné publikovana v ¢astce 202 pod &islem
589/2004 Sbirky zakond. TaktéZz nyni platnou vyhlasku podepsal ministr zdravotnictvi a byla fadné
publikovana v ¢astce 181 pod &islem 532/2005 Sbirky zakond.

33. Ustavni soud konstatuje, e k pfijeti a vydani pravnich predpisi, které jsou pfedmétem pre-
zkumu, doslo pfedepsanym zpiisobem.

VL
Vlastni pfezkum

34. Navrhovatelé napadaji zmociovaci ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi ze
dvou samostatnych diivodi. Jednak podle nich odporuje zikladnimu atributu pravniho statu, totiz jeho
povinnosti respektovat komunitdrni pravo (¢lanek 6 transparencni smérnice), s nimz je v rozporu,
a jednak pro opomenuti garance soudni ochrany, jak je zakotvena v €l. 36 Listiny).

35. Ustavni soud v nalezu sp. zn. P1. US 50/04 (vyhlagen pod &. 154/2006 Sb.) vylozil, ze komuni-
tarni pravo nemuiZze byt referenénim kritériem posuzovani Gstavnosti vnitrostatniho piedpisu. Na dru-
hou stranu jsou Evropska spolegenstvi, tak jako Cesk4 republika, spoleenstvimi pravnimi. Na respek-
tovani a Gcté k podstatnym naleZitostem pravniho statu jsou Evropskad spolefenstvi vybudovéna.
Z judikatury Evropského soudniho dvora lze dovodit, Ze jeho interpretace obecnych principii pravnich
odpovidajicich zakladnim pravim obsazenym v domacich ustavnich katalozich je blizka pfistupu
Ustavniho soudu. Navic se pfedmétna problematika tyka tvorby a fungovani vnitfniho trhu vEetng
zasahii do volného pohybu zboZi jakoZto jedné ze &tyf zakladnich svobod, tedy samé podstaty Evrop-
skych spoleCenstvi, a tudiz je tfeba o to peclivéji dbat, zda pfijatd omezeni jsou vyvazena dostateénou
garanci zékladnich prav zicastnénych subjektil, v posuzovaném pfipadé pfedevS§im prava na fadné
a spravedlivé fizeni. V tomto duchu také Ustavni soud pracoval s namitkou navrhovateld, Ze napadené
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je v rozporu se smérnici; ani skutecné zjistény
rozpor by sam o sob& nemohl vést k derogaci predmétného zakonného ustanoveni a jeho provadéci
vyhlagky, nicméné argumenty opraviiujicimi k takovému konstatovani lze podpofit zdGvodnéni ne-
stavnosti.

36. Podle ¢1. 1 odst. 1 Ustavy je Ceska republika svrchovany, jednotny a demokraticky pravni stat
zaloZeny na ucté k praviim ¢lovéka a obCana. Zdrojem veskeré statni moci je lid a je vykonavana pro-
sttednictvim organti moci zakonodarné, vykonné a soudni (&1 2 odst. 1 Ustavy). Zakladni prava a svo-
body jsou pod ochranou soudni moci (&l. 4 Ustavy). Podle &l. 36 odst. 1 Listiny se kazdy mize doma-
hat stanovenym postupem svého prava u nezavislého a nestranného soudu a ve stanovenych pfipadech
u jiného organu. Odstavec druhy téhoz ¢lanku dava kazdému, kdo tvrdi, Zze byl na svych pravech zkra-
cen rozhodnutim organu vefejné spravy, moznost obratit se na soud, aby pfezkoumal zakonnost tako-
vého rozhodnuti, nestanovi-li zakon jinak. Z pfezkumné pravomoci soudu viak nesmi byt vyloudena
rozhodnuti tykajici se zakladnich prav a svobod, jejichZz ochrana je zakotvena v Ustavnim pofadku
Ceské republiky.

37. Cesky pravni ¥ad rozlisuje v systému regulace trhu s 168ivymi ptipravky &ty¥i riizné kroky:
registraci Ié¢iva (souhlas s jeho uvedenim na trh), stanoveni jeho maximalni ceny, rozhodnuti o zafa-
zeni na seznam hrazenych lé¢iv a stanoveni vy3e thrady z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi.
O registraci lé¢iva rozhoduje podle § 26 zakona &. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o zménach a doplnéni
nékterych dalSich zakoni, Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv; na toto rozhodovani se vztahuje spravni fad
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(viz § 66 uvedencho zakona). Maximalni cenu stanovi v souladu s § 10 zakona ¢. 526/1990 Sb., o ce-
nach, ve znéni pozdéjsich predpisi, Ministerstvo financi, které vymérem publikovanym v Cenovém
véstniku vydava seznam zbozi s regulovanymi cenami. Vyznam tfetiho kroku spodiva vtom, Ze
z prostfedkll vefejného zdravotniho pojisténi mohou byt hrazena jen ta 1éCiva, ktera jsou zapsana
v ministerstvem vedeném seznamu lé¢ivych ptipravkil a potravin pro zvlastni lékaiské ucely. Nevyho-
vi-li ministerstvo Zadosti vyrobce &i distributora 1éCiva o zapis urcit¢ho 1éCiva do tohoto seznamu,
vztahuje se na jeho rozhodnuti spravni rad. Spravni fad se vztahuje i na rozhodnuti o vyfazeni 1é¢iva
ze seznamu. Krok prvy a tfeti tak probihaji v rezimu spravniho fadu, kdy vydani individualniho roz-
hodnuti predchazi fizeni zajist'ujici jeho ucastnikiim moznost vyuzit sva procesni prava; specificky
rezim regulace cen lé&iv Ustavni soud ponechava vzhledem k ptedmétu fizeni stranou své pozornosti.
Naproti tomu posledni krok s rozhodnutim coby individualnim spravnim aktem nepocita. M4 podobu
ministerského piedpisu, ale ve své podstaté neni obecnou normou, nybrz ,,souborem individualnich
rozhodnuti, a bylo by proto namisté uplatnit rezim pfedvidany v €l. 36 odst. 1, eventudlné i odst. 2
Listiny.

38. Pfitom stanoveni konkrétni vyse Ghrady ma zasadni vyznam pro poptavku po tom kterém lé¢i-
vu, a to dle zasady, Ze poptavka je tim vétsi, ¢im je vyssi podil uhrady z vefejného zdravotniho pojis-
té€ni. Toto rozhodnuti ministerstva o konkrétni vysi thrady toho kterého 1é€iva, resp. v nasem piipadé
to, v jaké podobé pripravi a publikuje pfedmétnou vyhlasku, se tak odrazi i na hospodaiském vysledku
a prospéchu piislu$ného vyrobce &i distributora. Vytvafenim nerovnych podminek pro podnikatele
svym zpusobem deformuje jejich svobodnou soutéz na trhu humannich 1é¢iv. Podminky pro podnikani
ovSsem musi byt pro viechny jeho t¢astniky shodné, a to i pokud jde o jeho omezeni dana zakonem.
Vsichni vyrobci a distributofi [é¢ivych pfipravki mohou na vnitrostatnim trhu podnikat jen za splnéni
zakonem stanovenych podminek, které vsak musi byt pro vSechny stejné. Pokud se zafazenim urcitého
piipravku na seznam 1é¢iv hrazenych z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi jeho vyrobee ¢i
distributor dostava proti jinym vyrobetim &i distributorim do vyhody, musi se o to dislednéji dbat na
to, aby tuto nerovnost vyvazovala moznost kontroly transparentnosti vytvareni téchto podminek, a to
v kazdém individualnim pfipadé.

39. To je ostatné i cilem navrhovateli vzpominané smérnice. Jeji &lanek 6 Fika, Ze plati tehdy, ,,...
jestlize 1écivy pripravek je hrazen systémem narodniho zdravotniho pojisténi poté, co pfisludny organ
rozhodne o jeho zafazeni na seznam®. Dikce &lanku vyzaduje, aby viechna takova rozhodnuti byla
¢inéna formou individudlnich spravnich rozhodnuti (jinymi slovy se ma zadateli dostat rozhodnuti,
jehoz zdivodnéni je zaloZeno na objektivnich a ovéfitelnych kritériich), aby rozhodnuti bylo vydano
do 90 eventualn¢ 180 dni a aby rozhodnuti mohlo byt podrobeno soudnimu pfezkumu (souhrnné fe-
¢eno formuluje uréity soubor procesnich prav k ochrané Géastnika). Ustanoveni § 15 odst. 10 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi tyto garance, jak je zfejmé z jeho textu, nevyzaduje.

40. Ustavni soud z divodii podrobné rozvedenych v jiz zmitiovaném nalezu sp. zn. PL. US 50/04
ustanoveni ¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny vyklada i s pfihlédnutim k judikatufe Evropského soudniho dvora
vztahujici se k principu fair procesu. Evropsky soudni dvir jiz dvakrat obdobny problém fesil, a to
v ptipad€ rakouského a finského systému uhrad huméannich Iéciv. Z pfipadu Komise proti Finsku [pfi-
pad C-229/00, Komise proti Finsku (2003), ESD 1-5727] plyne, Ze Finsko mélo obdobny systém uhrad
1é¢ivych ptipravkin z vefejného zdravotniho pojisténi jako Ceska republika. Dle finského prava byl
1é¢ivy pfipravek nasledkem rozhodnuti o stanoveni jeho ceny zafazen na seznam hrazenych l1é¢iv, coz
automaticky znamenalo vznik naroku na shradu 50 % jeho ceny z vefejného pojisténi. Finské pravo
tedy pozadovalo dvoustupiiové rozhodovani jen v pfipadech tykajicich se téch lé€iv, ktera byla ze
systému vefejného pojisténi hrazena v rozsahu vét§im nez 50 %. Za timto Ucelem vytvofila finska
vlada pravnim predpisem seznam ,urgitych Géinnych latek™, kterym se dostalo vy3§i miry uhrady.
Vlastni rozhodnuti o vy$i fihrady pro konkrétni 1é¢ivo vydavali experti v jednotlivych pfipadech, ale
takova rozhodnuti byla pouhym pro forma potvrzenim, Ze jednotlivé léky obsahovaly tyto Géinné latky
zahrnuté v seznamu. S odkazem na uvedenou strukturu rozhodovani finska vlada argumentovala, ze
¢lanek 6 smérnice se nevztahuje na pfedpis vydavany vladou, protoZe ,.ten sim o sob¢ nemé¢l za nasle-
dek, Ze konkrétni lé¢ivo je zafazeno do seznamu 1éCiv, ktera pozivaji vysSiho kryti ze systému veftej-
ného zdravotniho pojisténi, ale pouze odkazuje na uréité GCinné latky* (odst. 30). Evropsky soudni
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dviir odmitl tuto argumentaci jako piili§ formalistickou stim, Ze nafizeni vlady (tfebaZe nepifimo)
piedurduje urdité 1éky pro zafazeni do vy$8i urovné hrady a ze — ackoliv ma formu obecného predpi-
su — ve skute¢nosti ,,pfedstavuje rozhodnuti vlady soubor individualnich rozhodnuti o zahrnuti uréi-
tych Iééivych pripravki do nékterého ze systémit socialniho zabezpeleni, a proto spada pod rezim
ustanoveni ¢l. 6 smérnice (id, odst. 34).

V ptipadu Komise proti Rakousku [pfipad C-424/99, Komise v. Rakousko, (2001) ESD I.-
9285] se jednalo o obdobny problém. V rakouském systému existoval registr 1é€ivych pfipravka pro
ucely jejich thrady, ale ten pfedstavoval pouze jakési voditko a o uhradé jednotlivych 1€kl ze systému
zdravotniho pojiSténi se rozhodovalo v individualnich ptipadech. V jednotlivych pfipadech se mohli
lékafi rozhodovat na zaklad€ pacientovy potieby, ze 1ék zapsany do registru nebude uhrazen, a naopak
1€k nezapsany ano. Tudiz rakouska vlada zastavala nazor, ze registr nelze kvalifikovat jako presny
seznam ve smyslu ¢lanku 6 smérnice. Evropsky soudni dvir uvedl, Ze G¢elem smérnice je zajistit,
»aby opatfeni ke kontrole cen leé€ivych pfipravki ... nebo k omezeni rozsahu léCivych pfipravki hra-
zenych ze zdravotniho pojisténi vyhovovala pozadavkiim smérnice™ (odst. 30). Evropsky soudni dviir
proto uzaviel, Ze bez ohledu na pouze orientaéni funkci registru sta¢i pro to, aby systém spadal pod
rezim ¢lanku 6 smérnice, Ze ,,zahrnuti lé¢iva do registru obvykle znamena, Ze v systému bude vytvo-
fena také vySe jeho uhrady.“. Evropsky soudni dvur se tedy dvakrat zieteln€ vyslovil v tom smyslu, Ze
rozhodnuti tykajici se vySe uhrady lé¢ivého pripravku z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi,
i kdyZ je formalné oddéleno od rozhodnuti o zafazeni na seznam, spada do rezimu ¢lanku 6 smémice,
a tedy musi byt doprovazeno garanci zde obsazenych procesnich prav.

41. Jak jiz bylo vylozeno vyse, to, jak Evropsky soudni dviir vyklada principy odpovidajici za-
kladnim pravim a svobodam, nemiiZe zistat bez odezvy pfi vykladu vnitrostatniho prava a jeho sou-
ladu s Gstavné zaruCenymi pravy. Listina v €l. 1 pfiznava zékladnim praviim zvlastni ochranu. JestliZze
tedy tento soud dovodil, Ze rozhodovanim o zafazeni léCivych piipravki do seznamu 1é€iv hrazenych
z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi dochazi k zasahu do prav jejich vyrobet a distributori,
a proto je tfeba diisledng dbat na dodrzovéni principt fair procesu, pak musi Ustavni soud k této ar-
gumentaci pfi vykladu ¢l. 36 odst. 1, resp. 2 Listiny pfihlédnout. V ramci abstraktni kontroly normy
musi posoudit, zda zakonna uprava vytvafi takové podminky, aby zasah byl vyvaZen takovymi pravy,
ktera dostatenym zpGsobem eliminuji prostor pro liboviili v kazdém konkrétnim rozhodovani o zafa-
zeni lé€ivych prostiedkii do seznamu 1é¢iv hrazenych z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi.
Ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi takovému poZadavku nevyhovuje,
nebot negarantuje Zadateli, aby rozhodnuti o jeho zadosti bylo zaloZeno na objektivnich a ovéfitelnych
kritériich, aby bylo soudné pfezkoumatelné a aby bylo vydano bez zbyteénych pratahl. O zalenéni
konkrétniho lé¢iva do mnoziny lé¢iv ze zdravotniho pojisténi hrazenych plné a do mnoziny 1é¢iv hra-
zenych pouze Castecné, jakoZ i o konkrétni vysi uhrady vSak ministerstvo rozhoduje nikoliv ve sprav-
nim fizeni, ale v ramci normotvorného procesu.

42. Na zdklad€é zmocnéni obsazeného v ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi ministerstvo reguluje vyhlaskou, tj. obecné zdvaznym pravnim piedpisem, prava a povinnosti
piesné individualizovanych subjektd, coz je typické pro akty aplikace prava. Stavajici praxe timto
vybotuje z jednoho ze zakladnich materidlnich znakd pojmu zékon (pravni ptedpis), jimz je jeho
obecnost.

43. Ustavni soud se jiz v minulosti k pozadavku obecnosti pravniho predpisu opakovang vyslovil.
V nélezu sp. zn. Pl US 55/2000 (Sbirka nalezii a usneseni Ustavniho soudu, svazek 22, nélez &. 62,
str. 55 a nasl.; vyhlaSen pod €. 241/2001 Sb.) v této souvislosti uvedl: ,,K zakladnim principiim materi-
alniho pravniho statu nalezi maxima v$eobecnosti pravni regulace (poZadavek obecnosti zakona, resp.
obecnosti pravnich predpisil). Vieobecnost obsahu je idealnim, typickym a podstatnym znakem zako-
na (resp. i pravniho pfedpisu vitbec), a to ve vztahu k soudnim rozsudkiim, vladnim a spravnim aktim.
Smyslem rozdéleni statni moci na moc zakonodarnou, vykonnou a soudni je svéfeni vieobecné a pr-
votni mocenské regulace statu zakonodarstvi, odvozené vSeobecné mocenské regulace a rozhodovani
o individualnich pfipadech spravé a vyluéné jenom rozhodovani o individuélnich p¥ipadech soudnic-
tvi. Z uvedeného vymezeni defini¢niho znaku pojmu zakona (resp. pravniho ptfedpisu) se pak odviji
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pojem zdkona (pravniho predpisu) v materidlnim smyslu, od néhoz nutno odlifovat zakony (pravni
predpisy) ve smyslu formalnim.“. Tento zavér potvrdil Ustavni soud pozdgji napt. v nalezu ze dne
28. 6. 2005 sp. zn. P1. US 24/04 (Sbirka nalezt a usneseni Ustavniho soudu, svazek 37, nalez &. 130;
vyhlasen pod ¢. 327/2005 Sb.).

44, Z pozadavku obecnosti zdkona vychazel Ustavni soud také ve véci Fizeni o navrhu na zruSeni
ustanoveni § 7 zakona & 2/1991 Sb., o kolektivnim vyjednavani (nalez sp. zn. P1. US 40/02, Sbirka
néalezi a usneseni Ustavniho soudu, svazek 30, nalez &. 88, str. 327 a nasl.: vyhlasen pod &. 199/2003
Sb.). Nosné body argumentace dopadaji i na posuzovany ptipad. Ustavni soud zde pfipomnél argu-
menty ve prospéch vieobecnosti zakona, resp. pravniho pfedpisu, kterymi jsou: délba moci, rovnost
a pravo na vlastniho, nezavislého soudce.

45. Prvni z vyhrad proti zakontim, pravnim predpisim, tykajicim se jedine¢nych pfipadd, je prin-
cip délby moci, &ili oddéleni zakonodarné, vykonné a soudni moci v demokratickém pravnim staté:
,,PFijimani zakont tykajicich se jedineénych pfipadi se nejvice brani oblast aplikace prava. Narok na
zékonného soudce a nezavislost pravni ochrany vyluduji individualni nafizeni zikonodarce rovnéz
v oblastech, které nejsou chranény prostiednictvim principu nulla poena sine lege (pficemz tady lex
smysluplnym zpisobem mize byt jenom vSeobecna a psana pravni véta).“ (H. Schneider, Gesetzgeb-
ung, 2. Auflage, Heidelberg 1991, s. 32).

46. Dotcené subjekty se také nemohou za stavajictho pravniho stavu domoci soudni ochrany.
K otézce vylougeni soudniho pfezkumu v p¥ipadé individualni pravni regulace Ustavni soud ve shora
citovaném néalezu sp. zn. PL. US 40/02 uvedl: ,Individualni regulaci obsaZenou v pravnim ptedpisu,
zbavujici adresaty moZnosti soudniho prezkumu naplnéni obecnych podminek normativni dpravy
u konkrétniho subjektu, jiz schazi transparentni a akceptovatelné odivodnéni ve vztahu k moZnosti
regulace obecné, nutno povaZovat za rozpornou s principem pravniho statu (¢1. 1 Ustavy), jemuz je
imanentni d&lba moci a soudni ochrana pravim (Z1. 81 a 90 Ustavy).«.

47. Obdobné pfistoupil k moZnosti proceduralni ochrany i Evropsky soudni dvir ve zmifiovanych
piipadech. Pokud jde o moznost vyuziti opravnych prostfedkt proti rozhodnuti, text smérnice stanovi
pouze tolik, Ze Zadatel ma byt vyrozumén o moZnosti podat opravny prostfedek. Z toho Evropsky
soudni dviir dovodil, Ze zadatel musi mit moznost vyuzit opravného prostiedku efektivné zajistujiciho
ochranu jeho prav. Navic administrativni opravny prostiedek nepovazZuje za dostateény, mél by mit
povahu soudniho pfezkumu. S timto vykladem se Ustavni soud plné ztotoZiiuje, nebot’ plné odpovida
pozadavku zakotvenému v €l. 36 odst. 2 Listiny.

48. Stejné nedostatky, které vytykal Evropsky soudni dvir ve vztahu ke smérnici, vykazuje i po-
suzované ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve vztahu k Listiné za-
kladnich prav a svobod. Stanoveni konkrétni vyse, do jaké bude 1é€ivo hrazeno, vyhlagkou, fakticky
vyluéuje plnohodnotnou gast zainteresovanych subjektii na tomto procesu, oslabuje transparentnost
jednotlivych kroki, a tim i diivéryhodnost celého procesu. Vhodnost konkrétni vyse uhrady toho kte-
rého 1é¢iva by méla byt zjistovana v prabéhu spravniho fizeni na zakladé poméfovani nejriiznéjsich
partikularnich zajmd, s moznosti uvazit vechny rozpory a pfipominky. Pfedeviim pak by mélo byt
rozhodnuti o tom kterém 1é€ivu odivodnéno, aby bylo zfejmé, pro¢ jeho predpoklady pro zafazeni do
systému uhrad ze zdravotniho poji$téni jsou lepsi nez piedpoklady lé€iv jinych, a jak se rozhodujici
orgén s podstatnymi argumenty vyrovnal.

49, Je sice pravda, Ze novelizace zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vzpominané Poslanec-
kou sné€movnou v jejim vyjadieni (zakony ¢. 438/2004 Sb. a ¢. 123/2005 Sb.) zavedly do jeho § 15
prvky proceduralni ochrany. To ale jesté neznamend, Ze takovy krok je sam o sobé dostacujici. Tyka
se to totiZ jen rozhodnuti ministerstva o zapsani 1€¢ivého pfipravku do seznamu, které je pro jakykoliv
1é¢ivy pripravek predpokladem jeho uhrady ze systému vefejného zdravotniho poji§téni (a zfejmé
naznaduje, ze viechny 1é¢ivé piipravky ze seznamu budou hrazeny alesporni ¢aste¢né), které neni roz-
hodnutim bezprostfedniho vyznamu pro stanoveni, zda jednotlivé lé¢ivé pripravky budou hrazeny plné
i dasteéné. Teprve ve druhém stupni se rozhoduje o konkrétni Eastce hrazené na lé¢ivo z vefejného
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zdravotniho pojisténi. Zde jde o zcela samostatné opatfeni, o rozhodovani oddélené, u néhoZz zakon
nepo&ita s garanci procesnich prav, jak ji vyzaduje ¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny.

50. Zmociiovaci ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi shora popsané
principy porusuje, je proto nesluéitelné s principy pravniho statu, a tedy v rozporu s ¢l. 36 Listiny. Za
této situace Ustavni soud konstatuje, Ze jiz nebylo nutné se zabyvat dopady oznagené pravni Gpravy do
dalsich ustavné chranénych prav, jako napf. prava na vlastnictvi, nebot’ vySe uvedena zjisténi a jim
odpovidajici zavér o neustavnosti k derogaci napadené¢ho ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi dostacuje.

VIL

51. Ustavni soud nemohl piehlédnout, 7e v piipadé zrueni ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona
o vetejném zdravotnim pojisténi ztraci jakékoliv opodstatnéni i ¢ast posledni véty za stfednikem usta-
noveni § 15 odst. 5 ziakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve znéni ,,vysi jejich Ghrady ze zdravotni-
ho pojisténi stanovi provadéci pravni pfedpis®. Ob& ustanoveni spolu tzce souviseji a jedno bez dru-
hého nemuize samostatn¢ obstat.

52. S ohledem na vyse uvedené argumenty Ustavni soud ustanoveni § 15 odst. 10 a odst. 5 po-
sledni véty se stfednikem ve znéni ,,; vy$i jejich thrady ze zdravotniho pojisténi stanovi provadéci
pravni pedpis“ zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi podle ustanoveni § 70 odst. 1 zdkona o Ustav-
nim soudu zrusil.

53. Ustavni soud v souladu s ustanovenim § 70 odst. 3 zakona o Ustavnim soudu souasné vyslo-
vil, Ze zarovefi s ruSenym zakonnym ustanovenim pozbyva platnosti vyhlagka Ministerstva zdravotnic-
tvi vydana na zakladg zde uvedeného zmocnéni. Tou je v dob& rozhodovéani o navrhu vyhlaska Minis-
terstva zdravotnictvi & 532/2005 Sb. Rizeni o navrhu na zruseni vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi
&. 589/2004 Sb. Ustavni soud zastavil, nebot’ v mezidobi mezi podanim navrhu a skondenim Fizeni
pozbyla platnosti (§ 67 odst. 1 zakona o Ustavnim soudu).

54. Naprava stavajiciho stavu vyZaduje zménit samotnou podstatu platné pravni upravy. Zakono-
darce bude muset propracovat zcela novy rezim thrad 1é¢iv z prostiedkii vefejného zdravotniho pQ]lS—
téni, ktery bude odpovidat téz prmmpum nastinénym v odivodnéni tohoto nalezu. Ustavni soud si je
v&dom skutednosti, Ze zdkonodarci je proto potieba poskytnout dostateny €asovy prostor pro vytvo-
feni a prijeti nové pravni upravy. Rozhodl se proto odloZit vykonatelnost zrusujiciho vyroku nalezu do
31.12. 2007.

Piedseda Ustavniho soudu:
JUDr. Rychetsky v. 1.
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