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

Vyvéseno dne: 10. 6. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 10. ¢ervna 2026

C.j.: MZDR 26562/2024-2/0LZP
Zn.: L45/2024

K sp. zn.: SUKLS60825/2024

MZDRXO01TVI2H

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfislusny spravni organ podle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, veznéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®),
ave spojeni s § 13 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdé&jSich predpisu, v fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

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

. Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancu bank, pojisStoven 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 Mlada 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
(dale také jen ,ZPOJ*)

= VsSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,

se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, ICO: 25629646,

=  Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,

se sidlem Hvézdova 1716/2b, 14078 Praha 4, ev. ¢.: 46505164,

zastoupena: Glenmark Pharmaceuticals Distribution s.r.o., se sidlem Hvézdova 1716/2b,
140 00 Praha 4, ICO: 04727339

= N.V. ORGANON,

se sidlem Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nizozemské kralovstvi, ev. ¢.: 16021731,
zastoupena: Organon Czech Republic s.r.o, se sidlem Narodni 135/14, 110 00 Praha 1 -
Nové Mésto, ICO: 09241701

rozhodlo o odvolani U¢astnika fizeni N.V. ORGANON, se sidlem Kloosterstraat 6,
5349 AB Oss, Nizozemské kralovstvi, ev. €.: 16021731, zastoupeného Organon Czech
Republic s.r.o, sidlem Narodni 135/14, 110 00 Praha 1 - Nové Mésto, ICO: 09241701 (dale
jen ,odvolatel®)

proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu l€Civ (dale jen ,,Ustav“) ze dne 27. 8. 2024,
C. j. sukl216148/2024, sp. zn. SUKLS60825/2024 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v ramci hloubkové revize ve spoleCném spravnim fFizeni o zméné vySe
a podminek Uhrady v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkl s obsahem
simvastatin a ezetimib (ATC koéd C10BA02), ;.

Kod SUKL: Nazev lécivo pripravku: Doplnék nazvu:

0133139 EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA 10MG/10MG TBL NOB 100
0133138 EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA 10MG/10MG TBL NOB 30
0133171 EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA 10MG/20MG TBL NOB 100
0133170 EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA 10MG/20MG TBL NOB 30
0220839 EZETIMIBE/SIMVASTATINTEVA CR 10MG/10MG TBL NOB 100
0220836 EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA CR 10MG/10MG TBL NOB 30
0220846 EZETIMIBE/SIMVASTATINTEVA CR 10MG/20MG TBL NOB 100
0220843 EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA CR 10MG/20MG TBLNOB 30
0223939 GLEZISIM 10MG/20MG TBL NOB 28
0223943 GLEZISIM 10MG/20MG TBL NOB 84
0223963 GLEZISIM 10MG/40MG TBL NOB 84
0254547 INEGY 10MG/10MG TBL NOB 28
0254551 INEGY 10MG/10MG TBL NOB 98
0254560 INEGY 10MG/20MG TBL NOB 28
0254567 INEGY 10MG/20MG TBL NOB 98

(dale také jen ,pfedmétné pripravky®)
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takto:

I. Podle § 90 odst. 4 ve spojeni s § 66 odst. 2 spravniho fadu se vyroky
€.1-4 a ¢. 9 napadeného rozhodnuti rusi a fizeni se v tomto rozsahu
zastavuje.

II. Podle § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamita a napadené
rozhodnuti se ve zbylé €asti potvrzuje.

Oduvodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu
spisu nasledujici skute¢nosti.

Ustavem bylo dne 27. 3. 2024 zah&jeno z moci Ufedni v ramci hloubkové revize systému
Uhrad ve smyslu § 39l zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich pfedpisti (dale jen ,zakon

€. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi), spravni Fizeni o zméné vyse
a podminek uhrady pfedmétnych pripravku (dale také jen ,pfedmétné spravni fizeni*).

Ustav vydal dne 27. 8. 2024 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhod| tak, Ze Ustav:

»T.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi nezarazuje lécivy pfipravek:

kéd SUKL | ndzev Iééivého pripravku doplInék nazvu

0133139 EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA | 10MG/10MG TBL NOB 100

do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zékona o velginém zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 305,86 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného léciveho pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.
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2.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje léCivy pripravek:

kéd SUKL | ndzev lééivého pripravku doplnék nazvu

0133138 EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA | 10MG/10MG TBL NOB 30

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni dosavadni vySi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 91,76 Ké

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek thrady.

3.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje léCivy pripravek:

kéd SUKL | ndzev lééivého pripravku doplnék nazvu

0133171 EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA | 10MG/20MG TBL NOB 100

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisSténi méni dosavadni vysSi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 336,35 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

4.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje Iécivy pFipravek:

kéd SUKL | nazev lééivého pripravku doplnék nazvu

0133170 EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA | 10MG/20MG TBL NOB 30

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o velgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 100,91 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.
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5.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi nezarazuje IéCivy pfipravek:

kéd SUKL | nézev Iééivého pfipravku doplnék nazvu

0220839 | EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA CR| 10MG/10MG TBL NOB 100

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni dosavadni vySi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 305,86 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek thrady.

6.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje léCivy pripravek:

kéd SUKL | nézev Iééivého pfipravku doplnék nazvu

0220836 | EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA CR| 10MG/10MG TBL NOB 30

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni dosavadni vySi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 91,76 Ké

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého prFipravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

7.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje Iécivy pFipravek:

kéd SUKL | nézev Iééivého pfipravku doplnék nazvu

0220846 | EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA CR| 10MG/20MG TBL NOB 100

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o velgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 336,35 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.
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8.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje léCivy pripravek:

kéd SUKL | nézev Iééivého pfipravku doplnék nazvu

0220843 | EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA CR| 10MG/20MG TBL NOB 30

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni dosavadni vySi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 100,91 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o vergjném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek thrady.

9.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje léCivy pripravek:

kéd SUKL | ndzev lééivého pripravku doplnék nazvu

0223939 GLEZISIM 10MG/20MG TBL NOB 28

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni dosavadni vySi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 94,18 Ké

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

10.
Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje Iécivy pFipravek:

kéd SUKL | nazev lééivého pripravku doplnék nazvu

0223943 GLEZISIM 10MG/20MG TBL NOB 84

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 282,53 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uGhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.
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11.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje léCivy pripravek:

kéd SUKL | ndzev lééivého pripravku doplnék nazvu

0223963 GLEZISIM 10MG/40MG TBL NOB 84

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni dosavadni vySi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 333,76 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek thrady.

12.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje léCivy pripravek:

kéd SUKL | ndzev lééivého pripravku doplnék nazvu

0254547 INEGY 10MG/10MG TBL NOB 28

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méni dosavadni vySi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 85,64 K¢é

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojisténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

13.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje Iécivy pFipravek:

kéd SUKL | nédzev lééivého pFipravku doplnék nazvu

0254551 INEGY 10MG/10MG TBL NOB 98

do Zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o velgjiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 299,74 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o verejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.
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Toto plati i pro IéCivy pripravek:

koéd SUKL | nazev léciveho pripravku doplnék nazvu:
0254559 INEGY 10MG/10MG TBL NOB 98(2X49)
14.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje IéCivy pfipravek:

kéd SUKL | ndzev lééivého pripravku doplnék nazvu

0254560 INEGY 10MG/20MG TBL NOB 28

do zZadné skupiny terapeuticky zaménitelnych Iécivych pFipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o verejiném zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 94,18 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého prfipravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek uhrady.

15.

Na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje léCivy pripravek:

kéd SUKL | ndzev lééivého pripravku doplnék nazvu

0254567 INEGY 10MG/20MG TBL NOB 98

do zZadné skupiny terapeuticky zaménitelnych lécivych pFipravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a)
zakona o verejinéem zdravotnim pojiSténi méni dosavadni vysi uhrady ze zdravotniho
pojisténi uvedeného lécivého pripravku tak, Ze nové ¢ini 329,62 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi méni dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
uvedeného lécivého pripravku tak, Ze je nové stanovuje takto:

Bez podminek thrady.*

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 13.9. 2024 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Patnactidenni IhGta pro odvolani uplynula dne 17. 9. 2024.
Odvolani bylo tedy podano véas. Odvolatel napada napadené rozhodnuti v ¢asti vyroku
€.12, 13, 14 a 15 a domaha se zruSeni rozhodnuti a nového projednani véci Ustavem.

Odvolatel je ve vztahu k vyrokim ¢&. 12, 13, 14 a 15 drzitelem rozhodnuti o registraci
predmétnych pfipravk, které jsou v téchto vyrocich uvedené.

Napadené rozhodnuti nabylo dnem 18. 9. 2024 v ¢asti vyroku €. 1 az 11 pravni moci.
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M.
Odvolatel vznasi vuci napadenému rozhodnuti nasledujici namitky.

1.

Odvolatel namita vady postupu Ustavu pfi neprodlouZeni |hity pro vyjadfeni k zahajeni
fizeni po vlozZeni cenovych referenci do spisu pozdéji nez souCasné se zahajenim fFizeni.
Odvolatel trva na tom, aby byla |lhita prodluzovana vzdy, kdyz dojde k zaloZzeni cenovych
referenci do spisu pozdéji nez sou€asné se zahajenim fizeni.

2.

Odvolatel trvd na tom, Ze na sloZzené I|éCivé pfipravky se neuplatni uprava platna
pro referenéni skupiny. | sam Ustav uznava, Ze slozené |égivé pripravky netvori referenéni
skupiny. Nelze o nich tedy vést ani hloubkovou revizi, kterou véak Ustav v daném pripadé
vede. Rizeni bylo proto vedeno nezakonné a mélo by byt zastaveno a napadené rozhodnuti
by mélo byt zruSeno. Dle odvolatele neexistuje Zadné zakonné ustanoveni, na jehoz zakladé
by mohlo byt pfedmétné Fizeni vedeno.

3.

Odvolatel opakované namita, Ze Ustav nezakonné referencuje pro uéely stanoveni uhrady
i ostatni 1&Civé pfipravky nez pouze pfedmétny pfipravek INEGY. Podle nazoru odvolatele
zakon €. 48/1997 Sb. jasné stanovi, Ze maji byt pouzity cenové reference Cisté jen daného
posuzovaného pfipravku.

4.

Dale se odvolatel ohrazuje proti nadmérnému zatizeni u€astnik Fizeni nezakonné vedenymi
procesy, kdy je opravnéni Ustavu k zahajeni pfedmétného Fizeni dovozeno na zakladé
neoduvodnéného a nezakonného vykladu pravnich pfedpist, které takovou pravomoc
vyslovné nestanovi. Odvolatel se domniva, Zze pfedmétna hloubkova revize neméla byt
na zakladé platného znéni zakona €. 48/1997 Sb. vubec vedena.

5.

Nad ramec namitky €. 2, Ze Ustav nemél pfedmétné spravni fizeni vibec zahdjit, odvolatel
broji proti nazoru Ustavu, Ze neni povinen od(ivodfiovat mezitimni Ukony jako je hodnotici
zprava. Povinnost fadného oduvodriovani se pfitom dle odvolatele uplatni na vSechny
Ustavem vydavané tkony, a to mimo jiné s ohledem na transparenéni smérnici a zasadu
transparentnosti rozhodovani.

6.

Odvolatel dale namitd, Ze proti rozhodnuti v Fizeni, jimz byla stanovena uhrada
monokomponenty — ezetimibu (fizeni sp. zn. SUKLS183636/2023) bylo ucastnikem Fizeni
ZPOJ podano odvolani. Dle nazoru odvolatele bylo v daném pfipadé namisté preruseni
predmétného fizeni Ci vycCkani vysledk( odvolaciho fizeni v odkazované revizi, nebot
rozhodnuti v pfedmétném spravnim fizeni zavisi na vysledku odvolaciho fizeni.
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7.

Odvolatel namita, Zze pokud uhrada léCivé latky simvastatin ma vliv na navrhovanou vysSi
uhrady jeho sloZzeného pfipravku a nemohl se ucinné proti takto stanovené uhradé
monokomponenty branit, jedna se o nezakonny postup i v pfedmétné revizi a postup
v rozporu s transparencni smérnici. Odvolateli by dle jeho nazoru méla byt umoznéna
obrana proti Uhradé simvastatinu v predmétném spravnim fizeni.

8.

Odvolatel trva na své namitce, Ze Ustav nezadefinoval pripravek INEGY, kod SUKL 0254559
podobné jako v paralelné probihajicim Fizeni sp. zn. SUKLS215695/2023 jakozto totozny,
a ani v hodnotici zpravé neoddvodnil, na zékladé &eho se o totozny pripravek jedna. Ustav
uvadi stejné oduvodnéni plosné u v8ech pfipadu totoznosti, aniz by uvedl konkrétni div ody
totoznosti pripravka.

9.

Dale odvolatel namita, Ze ve spise chybi dulezité podklady pro rozhodnuti ohledné zjiSténych
cenovych referenci. Napadené rozhodnuti bylo vydano dne 27. 8. 2024, tedy po aktualizaci
metodiky, aktualizované znéni metodiky pfitom chybi ve spise. V této souvislosti odvolatel
namita i chybéjici preklady podkladu.

10.

Na zavér odvolatel trva na své namitce, Ze je nezakonny postup Ustavu, pokud nefesi, zda
uhrady neklesaji nepfiméfenym zplsobem tak, aby zpusobily nedostupnost pfipravku
na ¢eském trhu.

Ministerstvo na zakladé predloZeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu pfezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i fizeni, které mu
pfedchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjiSténim a pravnim zavérim.

Iv.
Vyporadani odvolacich namitek
K namitce &. 1 odvolatele, 2 Ustav pochybil pfi neprodiouzeni |lhdty pro vyjadieni se
k zahajeni fizeni po vloZeni cenovych referenci do spisu pozdéji nez soucasné se zahajenim
fizeni, pficemz odvolatel trva na tom, aby byla |hdta prodluzovana vzdy, kdyz dojde
k zaloZeni cenovych referenci do spisu pozdéji nez souCasné se zahajenim fizeni, uvadi
odvolaci organ nasleduijici.

Ustav postupoval pfi vedeni Fizeni v souladu se zadkonem &. 48/1997 Sb., spravnim fadem
i svou konstantni rozhodovaci praxi (vyjadfenou napf. v fizenich sp. zn. SUKLS44562/2022
nebo SUKLS122582/2022). Zadné zakonné ustanoveni mu neuklada povinnost automaticky
prodluzovat |hitu k vyjadreni pokazdé, kdy je v prubéhu Fizeni doplnén dalSi podklad,
napriklad cenové reference. Odvolateliv vyklad, podle néhoz ma byt Ihta prodlouzena vzdy,
kdyz dojde k pozdé&jsimu zaloZeni cenovych referenci, nema zadnou zakonnou oporu. Ustav
postupoval tak, ze u€astnikim umoznil seznamit se s podklady, nikoli ze by IhGtu opakované
prodluzoval pfi kazdém pribézném doplnéni.
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Odvolaci organ dale uvadi, Ze Ustav v ramci vedenych fizeni G¢astnikiim Fizeni opakované
zduraziiuje, ze zohledruje veskeré dilezité skuteCnosti, které v prabéhu fizeni vyjdou
najevo, a to dokonce i kdyz jsou uplatnény po Ihité, pokud jde o novy dukaz €i skute€nost
relevantni pro rozhodnuti. Timto postupem Ustav garantuje, Ze ani pozdé&jsi doplnéni spisu
nemuize nijak omezit procesni prava ucastnikl. Také v predmétném Fizeni tedy pozdé;si
vloZeni cenovych referenci nevedlo dle odvolaciho organu k zadnému omezeni u€astnika,
nebot Ustav by pfipadné nové &i zasadni skutednosti vzal v potaz bez ohledu na Ihitu.

Odvolaci organ je presvédéen, ze Ustav nijak neporusil § 36 odst. 3 spravniho Fadu ani
§39g odst. 5 zdkona &. 48/1997 Sb. Ug&astnkdm Fizeni bylo umoznéno vyjadfit se
k podkladim Fizeni, méli pfistup ke spisu a jejich procesni prava byla dostateCné chranéna

standardnimi mechanismy spravniho fizeni.

V pfedmétném fizeni zahajeném dne 27.3.2024 doslo k dopInéni cenovych referenci
do spisové dokumentace dne 28. 3. 2024, tedy 1 den po zahajeni. V odvolatelem pfikladné
odkazovaném pfipadé, kdy Ustav vyhovél Z&adosti o prodlouzeni |haty v rdmci fizeni
sp. zn. SUKLS42441/2024 byla situace odlisna v tom, Ze k zahajeni fizeni doSlo 6. 3. 2024,
zatimco k doplnéni cenovych referencido spisu doslo az 11. 3. 2024.

Odvolatel je presvédéen, ze pokud se Ustav nikterak nezmiriuje o tom, kolik dnti od zahajeni
fizeni jiz uplynulo, a proto IhGtu prodlouzil, je tfeba to vykladat tak, ze byt jen jediny den
prodlevy se zalozenim podkladd je divodem pro prodlouzeni Ihity.

Odvolaci organ k tomu uvadi, Zze pokud je podklad zalozZen jiz nasledujici den nebo v prvnich
dnech fizeni, je stale realné soucasti uvodni faze fizeni, kdy u€astnik teprve za€ina pracovat
s poskytnutou Ihitou a ma plnou moznost zohlednit vSechny materidly v ramci jiz stanovené
lhaty. Naproti tomu doplfiovani podkladl po delSi dobé se odehrava v odliSné procesni
situaci, kdy ucastnik jiz mohl pracovat na svém vyjadfeni a pozdni doplnéni spisu muze mit
dopad na moznost UBastnika reagovat na nové skutednosti. To Ustav zohlediiuje
individualné dle povahy podkladu a vyznamu pro véc a v takovém pfipadé Ihaty prodluzuje.

Toto rozliSovani je v souladu se zasadou proporcionality i hospodarnosti spravniho fizeni.
Pokud by mél Ustav povinnost prodiuZovat |hitu pfi kazdém doplnéni spisu, vedlo by to
k neucelnému protahovani fizeni, ktera jsou typicky rozsahla a podklady se v nich doplnuji
pribézné. Zakon takovou povinnost nestanovi a ani judikatura nevyzaduje automatické
prodluzovani Ihat.

Odvolatel uvadi, ze Ustav by mél vzdy konkrétn& uvadét, kolik dnd od zahajeni Fizeni
uplynulo, aby z toho bylo mozné dovozovat nutnost prodlouzit IhGtu. Takova povinnost vSak
nevyplyva z zadného pravniho predpisu. Zakonnym méfitkem pro posouzeni potieby
prodlouzit Ihatu neni dle nazoru odvolaciho organu konkrétni poCet dnd, které uplynuly mezi
zahajenim Fizeni a vlozenim podkladu, ale to, zda ma pozdéji doplnény podklad skute¢ny
dopad na moznost U&astnika se v&as vyjadiit. Ustav tedy nehodnoti asovy udaj, nybrz
realny dopad konkrétni skuteCnosti na procesni prava ucCastnika, coz odpovida zasadé
materialni pravdy a ochrané procesnich prav, nikoli formalistickému pocitani dnu.
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Odvolateltv vyklad, dle néjz absence zminky o po¢tu dni znamena, Ze i jediny den ma
vyvolat povinnost prodlouzit |hitu, je tedy zcela nepodloZeny. Z toho, ze Ustav neuvede
presny podet dni, nelze dovozovat nutnost automatického prodiouzeni lhit. Ustav navic
v odlvodnéni napadeného rozhodnuti jednoznacné uvadi, ze zohledhuje vesSkeré podstatné
skutecnosti, které v pribéhu fizeni vyjdou najevo, a to i ty, které jsou vzneseny po Ihité. Tim
garantuje, Zze uCastnik nebude zkracen v procesnich pravech ani tehdy, kdyz je podklad
doplnén pozdéji. Pravni ochrana ucastnika je tedy zajisSténa fakticky. Z téchto duvodu
povazuje odvolaci organ za irelevantni, zda Ustav v odtvodnéni vyslovné uved!, po kolika
dnech byl podklad dopInén. Relevanci ma pouze to, zda doplnéni podkladu vyzadovalo
faktické poskytnuti dalSiho procesniho prostoru uCastnikovi. Namitku ohledné
neprodlouzeni lhity tedy shledava odvolaci organ nediivodnou.

V.
K namitce €. 2 odvolatele, Ze na slozené IéCivé pFipravky se neuplatni Uprava platna
pro referenéni skupiny (i sam Ustav uznava, Ze sloZené Iégivé pripravky netvori referenéni
skupinu), nelze o nich tedy vést ani hloubkovou revizi, kterou v8ak Ustav v daném pripadé
vede, a pfedmétné fizeni bylo proto vedeno nezakonné a mélo by byt zastaveno a napadené
rozhodnuti by mélo byt zruSeno, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Podle § 39l odst. 4 zdkona €. 48/1997 Sb. mimo jiné plati, Ze ,Hloubkova revize se provadi
ve spole¢ném frizeni o léCivych pfipravcich nebo potravinach pro zviastni lékarské ucely
zarazenych do referencni skupiny“. Obdobné to plati také ve zkracenych revizich vedenych
dle § 39p odst. 7 zakona. Ve vyrokové Casti napadeného rozhodnuti (v jednotlivych vyrocich
&. 1 az 15) Ustav explicitné uvadi, ze Ustav dany slozeny pripravek do zadné skupiny
terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravka nezarazuje, a to na zakladé § 15 odst. 10
pism. €) a § 39c odst. 1 zakona. Takové nezarazeni predmétnych pripravki do néjaké
referenCni Ci pseudoreferencni skupiny v8ak samo o sobé neznaci postup nesouladny
s § 391 odst. 4 zdkona.

Podle § 39c odst. 1 zdkona €. 48/1997 Sb. plati, Ze ,Ustav zarazuje lécivy pFipravek v ramci
rizeni podle § 39g do referen¢ni skupiny, pokud se v prubéhu fizeni neprokaze, Ze do dané
referenéni skupiny nenalezi. Uhrada lécivého pripravku se stanovi na zakladé zakladni
Uhrady referenéni skupiny, do které byl IéCivy pfipravek zafazen. Zakladni uhrada je uhrada
pro obvyklou denni terapeutickou davku léCivych latek obsaZenych v léCivych pfipravcich
aje shodnéa pro celou referen¢ni skupinu. Referencnimi skupinami jsou skupiny lécivych
pripravktl v zasadé terapeuticky zameénitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti
a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuZitim.“ Z tohoto ustanoveni tak mimo jiné vyplyva,
Ze referencni Ci pseudoreferencni skupiny by mély mit stanovenu zakladni uhradu.

Ktomu odvolaci organ uvadi, ze uhrady slozenych léCivych pfipravki se az na vyjimky
stanovuji specialnim postupem dle § 39b odst. 12 i 13 zakona €. 48/1997 Sb. V revizich
slozenych léCivych pfipravkl se tedy obvykle zadné zakladni uhrady nestanovuiji, pficemz
Ustav slozené pripravky ani nezafazuje do zadné referenéni &i pseudoreferenéni skupiny
postupem dle § 39c odst. 1 zakona, nebot pro takovou referencni €i pseudoreferenéni
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skupiny by nebylo pravé vzhledem ke specialnimu postupu pro stanoveni uhrad pro sloZzené
pfipravky mozno stanovit zakladni uhradu, ktera se ma pro referencni i pseudoreferencni
skupiny stanovovat.

Pokud nelze IéCivy prFipravek zafadit do né&jaké referencni skupiny nebo nelze-li skupinu
léCivych pfipravku v zasadé terapeuticky zaménitelnych zaradit do zadné referencni skupiny,
Ize v souladu s § 39c odst. 4 zdkona ustanoveni o referen¢nich skupinach pfiméfené pouzit
na takovy léCivy pfipravek nebo skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravku
(sloZzené IéCivé pfipravky nevyjimaje).

Jak lze seznat z uvodu vyrokové €asti napadeného rozhodnuti, hovofi se zde o ,spolecném
fizeni o zméné vyse a podminek uhrady v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravkil s obsahem simvastatin a ezetimib (ATC kéd C10BA02)“. Ustav tedy zjevné vede
predmétné spravni Fizeni do uréité miry podobné jako je tomu v Fizenich, v nichz Ustav
zafazuje jednosloZkové pfipravky do pseudoreferencnich skupin. Hlavni rozdil spociva
v nemoznosti stanoveni zakladni Uhrady pro skupinu predmétnych slozenych pripravku,
nebot’ ty maiji specialni, od jednoslozkovych pfipravkl zasadné odchylny, postup stanoveni
uhrad, proCez je zde tedy nelze na rozdil od jednoslozkovych prfipravkll zarazovat
do pseudoreferencni skupiny. Kdyby z § 39c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. nevyplyvalo, ze
referenCni Ci pseudoreferencni skupiny ma mit stanovenu zakladni Uhradu, nejspiSe by
Ustav i vramci predmétného spravniho fizeni predmétné slozené pripravky do néjaké
pseudoreferencni skupiny zaradil.

Jak je zfejmé napf. ze str. 16 napadeného rozhodnuti, pfedmétné IéCivé pFipravky
s obsahem fixni kombinace léCivych latek simvastatin a ezetimib (ATC C10BA02) byly
Ustavem vyhodnoceny jako v zasadé terapeuticky zaménitelné. Tato okolnost v ndvaznosti
na vyklad § 39c odst. 4 zakona &. 48/1997 Sb. Ustavu umozfiuje, aby s pfedmétnymi
slozenymi pfipravky vedl spolecné fizeni, jakym je i hloubkova €&i zkracena revize uhrad.
Je piitom pravdou, Ze ve vyrocich napadeného rozhodnuti nasledné Ustav predmétné
pfipravky nezafadil do zadné skupiny terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkl (tedy
do zadné konkrétni referenCni i pseudoreferencni skupiny). To vS8ak zjevné pravé pouze
kvlli nemoznosti stanovit pro referenéni ¢&i pseudoreferenéni skupiny sestavajici

ze slozenych pfipravku zakladni uhradu.

Odvolaci organ souhlasi s odvolatelem, Ze pfedmétné sloZzené prfipravy nejsou zafazeny
do Zadné referencni ani pseudoreferencni skupiny. Ostatné i proto jim neni stanovovana ani
zakladni uhrada a obvykla denni terapeuticka davka (dale jen ,ODTD*) a postup stanoveni
jejich uhrad je upraven ve specialnim § 39b odst. 12 a 13 zakona €. 48/1997 Sb. Zaroven
vSak dle odvolaciho organu neni diivod k pfedmétnym slozenym pfipravkim, jez jsou zjevné
v zasadé terapeuticky zaménitelné (coz ani sam odvolatel nerozporuje), pfistupovat zasadné
odlidné oproti referen¢nim ¢i pseudoreferenénim skupindm v otazce jejich spole¢ného
posouzeni v rdmcirevizniho Fizeni.

Ustanoveni § 39l odst. 4 zakona &. 48/1997 Sb. se tak na situaci v zasadé terapeuticky
zaménitelnych pfedmétnych slozenych pfipravku pouzije pfimérené ve smyslu § 39¢ odst. 4
zakona tak, Zze s nimi Ize zahajit a vést hloubkovou revizi uhrad, prestoze nebyly zafazeny
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do Zadné referencni ani pseudoreferencni skupiny, nebot’ se svymi vlastnostmi s pfipravky
jinak realné zarazovanymi do referencni ¢i pseudoreferenéni skupiny shoduji, tzn. jsou také
v zasadé terapeuticky zaménitelné, jejich u€innost a bezpecnost je rovnéz obdobna ¢i blizka
a jejich klinické vyuziti je obdobné (srov. § 39¢c odst. 1 zakona).

Obdobné také smyslel Ustav, kdyZ napf. na str. 11 napadeného rozhodnuti uvedl, Ze
ofedmétné slozené IécCivé pfipravky nemaji stanovenou zékladni thradu, proto nejsou
zafazeny do zadné referencni skupiny. Ustav dale uvédi, Ze je bez ohledu na nemoznost
zarazeni predmétnych léCivych pfipravki do konkrétni referenéni skupiny Ci jiné konkrétni
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravku opravnén posoudit podle
ustanoveni § 39b odst. 2 zakona o verginém zdravotnim pojiSténi jejich vlastnosti véetné
Jejich ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuzZiti Cili | otazku jejich terapeutické
zaménitelnosti. Ustav konstatuje, Ze lé8ivé pripravky s obsahem fixni kombinace
simvastatin/ezetimib (ATC C10BA02) maji obdobnou ucinnost, bezpecnost a postaveni
v klinické praxi, tedy jsou v zésadé terapeuticky zaménitelné. Ustav v této souvislosti
odkazuje opét na ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi a uvadi,
Ze bez moznosti aplikace uvedeného ustanoveni by nebylo vibec mozné s predmétnymi
lecivymi pfipravky proveést hloubkovou revizi za ucelem aktualizace vySi uhrad a podminek
Uhrady, na rozdil od jednoslozkovych lé&ivych pfipravki. Ustav dodava, Ze rozdilny postup
pfi stanoveni uhrady u vétsiny sloZzenych Ié¢ivych pFipravku oproti jinym pfipravkum, ktery
vyplyva z platnych pravnich predpist, neznaci nic o tom, Ze v pfipadé predmétnych
sloZenych lécCivych pripravk( nelze provést hloubkovou revizi dle ustanoveni § 391 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi.”

A déle na str. 16 napadeného rozhodnuti ,Ustav konstatuje, Ze lé6ivé pfipravky s obsahem
fixni kombinace simvastatin/ezetimib (ATC C10BA02) maji obdobnou uc¢innost, bezpec¢nost
apostaveni v klinické praxi, tedy jsou v zasadé terapeuticky zaménitelné.
Déle dle ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze
ustanoveni o referencnich skupinach se na lécCivy pripravek nebo potravinu pro zviastni
lékarskeé ucely, ktery nelze zaradit do referencni skupiny, nebo skupinu Iécivych pripravku
nebo potravin pro zvlastni lékafské ucely v zasadé terapeuticky zaménitelnych, které
nelze zaradit do zadné referencni skupiny, pouziji primérené. Z uvedeného vyplyva, Ze
na zakladé aplikace ustanoveni § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi Ize
veést s predmétnymi léCivymi pfipravky hloubkovou revizi za uc¢elem aktualizace vyS$i uhrad
a podminek thrady.*

To, Ze pfipravky nejsou zafazené do referencni skupiny, a to bud podle vyhlasky
€. 384/2007 Sb. o seznamu referencnich skupin, v rozhodném znéni (dale jen ,vyhlaska
¢. 384/2007 Sb.“) nebo do jiné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd, resp.
do pseudoreferencni skupiny, neznamena, Ze nejsou v zasadé terapeuticky zaménitelné.
Ustanoveni § 39c odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb., jez stanovi, Ze ,,ustanoveni o referen¢nich
skupinach se na léCivy pripravek, ktery nelze zaradit do referenc¢ni skupiny, nebo skupinu
lécivych pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych, které nelze zafadit do Zadné
referenéni  skupiny, pouZiji pfimérené“ je v praxi primarné aplikovano predevsim
na tzv. pseudoreferencni skupiny, ovéem odvolacimu organu neni znam ddvod, pro¢ by se
prisludna ustanoveni neméla pifiméfené aplikovat také na pravé takové skupiny sloZenych

Str. 14 z 32



léCivych pfipravkl, jako je napfiklad mnozina predmétnych IéCivych pfipravkl, a to at jiz
budeme jednotlivé sloZzené 1éCivé pfipravky povazovat za ,pfipravky, které nelze zafadit
do referen¢ni skupiny“ nebo v8echny spole¢né za ,nebo skupinu léCivych pripravki v zasadé
terapeuticky zaménitelnych, které nelze zaradit do Zadné referencni skupiny*, viz vySse.
Zakon €. 48/1997 Sb. tak vyslovné pocita s tim, ze existuji i skupiny pfipravku v zasadé
terapeuticky zaménitelnych, které nelze zaradit do zadné referencni skupiny, a v takovych
pfipadech se pravidla dana pfislusnymi ustanovenimi o referenCnich skupinach pouziji
priméfené.

Na rozdil od pojmu obdobné, ktery umozriuje pouZiti uritého ustanoveni témér stejnym
zplsobem jako v plvodni situaci, pouze s drobnymi Upravami vyplyvajicimi z rozdili
vV posuzovaném pfipadé, pojem priméfené predstavuje moznost volnéjSi aplikace, kdy se
dané ustanoveni pouzije jen v takovém rozsahu a takovym zplUsobem, ktery odpovida
smyslu, u€elu a povaze nové situace, tedy jen tam, kde je to vhodné a racionalni. Jako pravé
takové, tedy jako vhodné a raciondlni, povazuje odvolaci organ aplikaci ustanoveni tykajicich
se revize Uhrad (zde konkrétné hloubkové revize) i na mnoZinu predmétnych v zasadé
terapeuticky zaménitelnych slozenych lé€ivych pfipravk.

Proto je odvolaci organ presvédéen, e Ustav mohl zahdjit a vést hloubkovou revizi
i s predmétnou skupinu slozenych |éCivych pfipravka dle § 391 zakona €. 48/1997 Sb.
Namitce, ze na slozené léCivé pripravky se neuplatni uprava platna pro referenéni
skupiny, tak nelze s ohledem na vysSe uvedené prisvédcit.

VL.
K namitce &é. 3 odvolatele, Ze Ustav nezakonné referencuje pro Ugely stanoveni uhrady
i ostatni 1éCivé pripravky nez pouze pfedmétny pripravek INEGY, ackoli podle nazoru
odvolatele zakon €. 48/1997 Sb. jasné hovofi o tom, Ze maji byt pouzity cenové reference jen
daného posuzovaného pfipravku, uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Odbvolatel konkrétné v fizeni namita, Ze Ustav pfi stanoveni Ghrady nezakonné zohledriuje
i jiné pripravky nez pouze posuzovany pripravek INEGY. Podle odvolatele zakon jasné
stanovi, Ze uhrada ma vychazet pouze z cen daného pfipravku, nikoli z cen konkurencnich,
byt slozenim shodnych IéCiv. Odvolatel pfitom argumentuje konkrétnimi § 39a az § 39c
zakona €. 48/1997 Sb., které podle né&j podporuji vyklad, Ze uhrada ma byt stanovena
individualné pro kazdy registrovany pfipravek. Odvolatel také kritizuje Ustav za to, Ze své
rozhodnuti nedostate¢né odlvodnil, nevyuzil vykladova pravidla a spekuluje o tom, jak by
zakon mohl znit, misto aby vychazel z jeho aktualniho znéni. Odvolatel povazuje postup
Ustavu za prekrogeni zakonnych mezi vefejné spravy a upozorfiuje, Ze princip ,za stejny
u€inek stejna uhrada“ se vztahuje pouze na referencni skupiny, nikoli na slozené pripravky.

Ustav se s argumentaci odvolatele vyporadal napf. na str. 12 napadeného rozhodnuti, kde
mimo jiné uvadi, ze ,postup stanoveni vyse uhrady sloZenych pfipravki dle ustanoveni
§ 39b zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nepfedpoklada stanoveni zakladni uhrady
za obvyklou denni terapeutickou davku, jak ostatné sam Zadatel uvadi. V tomto smyslu je
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také nutné interpretovat zmiriované ustanoveni § 39b odst. 12 a 13 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Je nutné zduraznit, Ze se nestanovi zakladni uhrada za obvyklou denni
terapeutickou davku, ale pfimo uhrada lécivého pripravku. Nikoliv vSak kazdému
Jednotlivému prfipravku bez ohledu na velikost baleni a drzitele rozhodnuti o registraci. Pokud
by tomu tak bylo, doSlo by s nejvétsi pravdépodobnosti ke stanoveni rozdilné vyse uhrady
za baleni jinak stejného Iéc¢ivého pripravku pro rizné drZitele registracniho opravnéni. Tento
vysledek by byl v prikrém rozporu s principy uplatriovanymi v celé casti Sesté zakona
o vergjnem zdravotnim pojisténi. Napr. pfi stanoveni uhrady slozeneého leéCivého pripravku
dle ustanoveni § 39b zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dle podobného lécivého
pfipravku nelze dosahnout vy$§§i uhrady, nez maji ostatni ,stejné” lécivé pfipravky. Z tohoto
divodu tak Ustav rozdéluje 16¢ivé pripravky do jednotlivych podskupin se stejnym obsahem
léCivych latek v jednotce lékové formy bez ohledu na velikost baleni a vyrobce, tedy
dohromady pro ruzné velikosti baleni tak, aby prfipravky se stejnym obsahem v jednotce
lékové formy mély stejnou vysi thrady za jednotku, ¢imzZ je zajiSténo, Ze srovnatelné ucinné
terapie budou hrazeny ve stejné vys§i.”

Odvolaci organ k tomu uvadi, ze pro stanoveni uhrady pfedmétnym slozenym pfipravkim
s obsahem simvastatinu a ezetimibu, kdy obé tyto latky jsou také samostatné hrazeny
v monokomponentnich pfipravcich se aplikuje § 39b odst. 12 zakona €. 48/1997 Sb.:
,VyS8e uhrady léCivych pripravk( sloZenych ze 2 a vice léCivych latek, u kterych je vice nez
1 IéCiva latka samostatné hrazena, se stanovi

a) souctem uhrad za obvyklou denni terapeutickou davku prislusnych samostatné
hrazenych lécivych latek stanovenych podle § 39c odst. 7,

b) ve vysi nejvy$S§i ceny vyrobce obsazené v pisemném ujednani podle § 39a odst. 2
pism. b), je-li tato cena niZsi, nez je thrada vypoctena podle pismene a),

c) ve vysSi thrady obsaZené v pisemném ujednani podle § 39c odst. 2 pism. d), je-li tato
Uhrada niZsi, nez je thrada vypocltena podle pismen a) a b),

d) ve vy8i ceny vyrobce zjisténé v kterékoli zemi Evropské unie pro kazdy jednotlivy léCivy
pfipravek dostupny na trhu v Ceské republice se stejnou kombinaci léSivych latek a jejich
obsahu, je-li tato cena niZsi, neZ je thrada vypoctena podle pismen a), b) a c).”

Ustav popisuje postup stanoveni Uhrady predmétnych slozenych ptipravkd na str. 24 az 26
napadeného rozhodnuti. Stanoveni vysledné uUhrady pro jednotliva baleni pfedmétnych
pfipravkl vychazi pro vSechny tfi kombinace sil ezetimibu a simvastatinu z § 39b odst. 12
pism. a) zakona €. 48/1997 Sb., tedy ze souctu uhrad za ODTD pfisluSnych samostatné
hrazenych léCivych latek stanovenych podle § 39c odst. 7 zakona, jelikoZ tyto hodnoty
vychazeji jako nejnizsi (viz napt. str. 26 napadeného rozhodnuti). Ustav tedy v pfedmétném
fizeni pfi stanoveni vysledné uhrady jednotlivych pfipravki nevychazel z § 39b odst. 13
zakona ani neaplikoval postup dle § 39b odst. 12 pism. d) téhoz zékona. Ustav vychazel
ze zakladni uhrady pfislusSnych samostatné hrazenych latek, pro ezetimib to bylo z prvniho
rozhodnuti ezetimib a pro simvastatin to bylo z revizniho rozhodnuti statiny, viz dale.

Mél-li odvolatel vyhrady k Ustavem zjisténym cenam, které Ustav nalezl v kterékoli zemi
Evropské unie pro kazdy jednotlivy Ié&ivy piipravek dostupny na trhu v Ceské republice
se stejnou kombinaci IéCivych latek a jejich obsahu, pro ucely ovéfeni aplikace postupu
stanoveni Uhrady podle § 39b odst. 12 pism. d) zakona mohl tyto vytky uplatnit konkrétné
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ve vztahu k Ustavem nalezené cenové referenci v konkrétni zemi. Ustavem zjisténé cenové
reference jsou obecné nadany vyvratitelnou domnénkou spravnosti (srov. § 39g odst. 8
zakona). Misto toho zde odvolatel vede obecnou polemiku nad vykladovymi pravidly
aupravou pravniho fadu, ktera vsak vécné nesouvisi s postupem Ustavu, ktery takto
v obdobnych fizenich Cini zcela konstantné v souladu se svou rozhodovaci praxi.

Odvolatel dale namita, ze Ustav sam uznava, Ze se nestanovi zakladni Ghrada za ODTD, ale
piimo Uhrada |é8ivého pripravku, pficemz dle odvolatele pak neni jasné, z &eho Ustav
dovozuje, Ze se uUhrada stanovi bez ohledu na drZitele rozhodnuti o registraci, cemuz
nebrani ani to, Ze ,Pokud by tomu tak bylo, doSlo by s nejvétsi pravdépodobnosti
ke stanoveni rozdilné vysSe uUhrady za baleni jinak stejného Ié¢ivého prfipravku pro ruzné
drzitele registracniho opravnéni.“ Zakon totiz stanovi princip za stejny ucinek stejna uhrada
pouze v pfipadé referennich skupin, coZz dle odvolatele neni pfipad sloZzenych IéCivych
piipravk(. Ustav je povinen mezi témito zakonnymi nuancemi rozliovat a respektovat platné
znéni zakona. Princip za stejny UC€inek stejna Uhrada by tak i v pfipadé slozenych pfipravki
musel zakonodarce jasné stanovit, aby se mohl uplatnit, k ¢emuz v8ak nedoslo.

Odvolaci organ pro ucely zjisténi cenovych referenci slozenych pripravka dle § 39b odst. 12
pism. d) zakona €. 48/1997 Sb. uvadi, Ze i kdyz tyto pfipravky nejsou zarfazené do referencni
skupiny dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. nebo do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych pfipravkd, neznamena to, Ze nejsou v zasadé terapeuticky zaménitelné.
Ustanoveni § 39c odst. 4 zakona Ize pfiméfené aplikovat také na pravé takové skupiny
slozenych lé€ivych pfipravkd, jako je napfiklad mnozina predmétnych léCivych pfipravku.
Zakon €. 48/1997 Sb. vyslovné pocita stim, ze existuji iskupiny pfipravk(l v zasadé
terapeuticky zaménitelnych, které nelze zaradit do zadné referencni skupiny, a v takovych
pfipadech se pravidla dana pfislusSnymi ustanovenimi o referenCnich skupinach pouziji

pfimérené.

S vySe uvedenym pak také souvisi princip, Zze obdobné u¢inna terapie by méla byt hrazena
ve stejné vysi, a vzhledem k tomu, Ze u sloZzenych pfipravk( neni stanovena ODTD, zvolil
Ustav pro tento ugel jako ekvivalent pro srovnani jednotlivych slozenych pfipravki jednotku
lékové formy. Ustav proto referencuje vdechny sloZené pripravky se stejnou kombinaci sil
ajejich cenu prepocitava pravé na jednotku lékové formy, s €imz se ministerstvo piné
ztotoZnuje. Timto postupem je zajisténo, ze v8echny prfipravky se stejnym obsahem IéCivé
latky v jednotce lékové formy budou mit stejnou vysSi Uhrady za jednotku Iékové formy
a pfipravky se stejnym obsahem v jednotce Iékové formy a stejnou velikosti baleni budou mit
stejpou Uhradu za baleni. Pozadavek odvolatele na zplsob stanoveni Uhrady odporuje
principu jednotnosti uhrad (neboli ,za stejny uc€inek stejna uhrada“) a bylo by to rovnéz
v rozporu s vefejnym zajmem definovanym dle § 17 odst. 2 zédkona €. 48/1997 Sb. Namitce
odvolatele k nezakonnému referencovani slozenych pripravku tak nelze prisvédcit.

VIL.

K namitce €. 4 odvolatele, ktery se ohrazuje proti nadmérnému zatizeni uCastnika Fizeni
nezakonn& vedenymi procesy, kdy je opravnéni Ustavu k zahajeni predmétného fizeni
dovozeno na zakladé neodivodnéného a nezakonného vykladu pravnich predpisu, které
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takovou pravomoc vyslovné nestanovi, pfi€emz se odvolatel domniva, Ze prfedmétna
hloubkova revize neméla byt na zakladé platného znéni zakona &. 48/1997 Sb. vibec
vedena, uvadi odvolaci organ nad ramec vypofadani v bodé V. odlavodnéni tohoto
rozhodnuti nasledujici.

Odvolateliv nazor, Ze vedeni hloubkové revize predstavuje nepfipustné zatizeni ucastnikl
fizeni, nebot’ byla zahajena a vedena nezakonné, povazuje odvolaci organ za mylny. Zasadu
minimalizace zatéZe dle § 6 odst. 2 spravniho Ffadu nelze vykladat izolované, nebot jde
0 zasadu subsidiarni, ktera ustupuje, pokud zvlastni zakon (zde zakon €. 48/1997 Sb.)
uklada spravnimu organu konkrétni povinnosti.

Zakon &. 48/1997 Sb. v § 391 Ustavu explicitng uklada provadét hloubkové revize za ugelem
kontroly souladu vy3e a podminek Uhrad Iégivych pripravk(. Ustav tedy nema volnost
rozhodnout, zda revizi povede, jde o zakonnou povinnost sméfujici k ochrané prostiedku
z verejného zdravotniho pojisténi. Hospodarnost nadto nelze posuzovat vylu¢né z pohledu
UCastnik Fizeni. Jde o zasadu primarné chranici verejné finance, kdy musi byt prostfedky
vefejného zdravotniho pojisténi vynakladany efektivné. Odvolatelova namitka je proto
postavena na nespravné premise, nebot pokud je revize zakonna, jak je odvolaci organ
pfesvédCen, pak ji nelze povazovat za ,nadmérné zatizeni®, ale naopak za nezbytny vykon
zakonné pulsobnosti, jehoz pfFinos pro verfejné prostfedky zasadu hospodarnosti naopak
napliiuje, nikoli porusuje. Ustav tedy nemohl porusit zasadu podle § 6 odst. 2 spravniho fadu
tim, Ze vykonaval povinnost mu zakonem svéfenou. | tato namitky je tedy nedtvodna.

VIl

K namitce &. 5 odvolatele, kdy broji proti nazoru Ustavu, Ze neni povinen odivodriovat
mezitimni Ukony jako je hodnotici zprava, nebot povinnost fadného oduvodriovani se
dle odvolatele uplatni na vsechny Ustavem vydavané ukony, a to i s ohledem
na transparenc¢ni smérnici a zasadu transparentnosti rozhodovani, uvadi odvolaci organ
nasleduijici.

Z ustanoveni Casti Sesté zakona €. 48/1997 Sb. ani ze spravniho fadu nevyplyva povinnost
Ustavu opatfovat mezitimni podklady naleZitostmi odtivodnéni podle § 68 odst. 3 spravniho
fadu. Hodnotici zprava predstavuje procesni nastroj pro seznameni uc€astniki s podklady
pro rozhodnuti podle § 36 spravniho fadu, nikoli néjakou formu rozhodnuti, kterym by se
zakladala nebo ménila jejich prava &i povinnosti. Ustav v napadeném rozhodnuti vyslovné
uvadi, Zze navrh hodnotici zpravy je ,pouze informativnim navrhem zhodnoceni“ a nepodléha
nalezitostem odlvodnéni dle § 68 odst. 3 spravniho Fadu. Tento vyklad dle nazoru
odvolaciho organu zcela odpovida povaze hodnotici zpravy. Ta totiz slouzi k prezentaci
analytickych zavér( Ustavu, na jejichz zakladé mohou Ggastnici Fizeni uplatnit své pipadné
dalSi procesni navrhy, nikoli k faktickému rozhodovani o jejich pravech a povinnostech.

Povinnost transparentnosti, na kterou se odvolatel odvolava, neznamena, Ze kazdy interni
dokument spravniho organu musi byt odlvodnén stejné jako rozhodnuti. Transparentnost
byla dle odvolaciho organu v pfedmétném Fizeni dostateéné zajisténa jiz tim, Zze Ustav
UCastnikim fizeni zpfistupnil vSechny jim shromazdéné podklady (vEetné cenovych
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referenci, metodickych podkladi a odbornych stanovisek) a umoznil jim se k nim vyjadfit
ve lhatach stanovenych zakonem, coz odvolatel ostatné také opakované cCinil. Napadené
rozhodnuti Ustavu pak obsahuje vyporadani véech odvolatelem v pribé&hu fizeni vznesenych
namitek, v€etné namitek sméfujicich proti obsahu hodnotici zpravy (viz str. 9 az 18
napadeného rozhodnuti).

Odvolaci organ se domniva, ze pozadavek na plné oduvodriovani hodnoticich zprav by vedl
k duplicitnimu odlvodnovani tychz otazek, které maji byt, a také jsou, vyporadany az
v samotném napadeném meritornim rozhodnuti. Takovy postup zakon nepfedpoklada a byl
by v rozporu se zasadou rychlosti a hospodarnosti fizeni (§ 6 odst. 1 a 2 spravniho fadu). Je
treba zdlraznit, Zze hodnotici zprava sama o sobé nezaklada zadnou povinnost U&astnika,
nepredstavuje zadnou prekazku odvolani ani neni samostatné prfezkoumatelna. Jeji prezkum
je mozny az prostfednictvim pfezkumu finalniho rozhodnuti, které vSechny zavéry
z hodnotici zpravy prebira pouze tehdy, shleda-li je v souladu se zadkonem a podklady.

A konec¢né i transparencni smérnice (Smérnice Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988
o pruhlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humannich léCivych pfipravkd a jejich
zaClenéni do oblasti pusobnosti vnitrostatnich systém( zdravotniho pojisténi), na niz
odvolatel odkazuje, klade pozadavky na oduvodnéni kone€¢nych rozhodnuti, nikoli na interni
analytické dokumenty. Smérnice ani spravni fad neukladaji spravnimu organu oduvodnovat
dokumenty, které nemaiji konstitutivni povahu.

Z uvedenych diivod(i odvolaci organ konstatuje, Ze Ustav nijak nechybuje, pokud ve své
konstantni rozhodovaci praxi navrhy hodnoticich zprav ani findlni hodnotici zpravy
neopatfuje odlvodnénim splfiujicim nalezitosti dle § 68 odst. 3 spravniho fadu. Nadto Ize
podotknout, Ze finalni hodnotici zpravy Ustavu standardné odvodnéni maji. Jedna se
o urCity koncept budouciho rozhodnuti a zrovna v €asti odivodnéni se tento koncept Casto
témér shoduje s odlvodnénim nasledujiciho rozhodnuti (pozn. liSi se napf. jen v Casti
vyporadani namitek uplatnénych az po vydani hodnotici zpravy). Namitka odvolatele
tykajici se otazky odliivodnovani hodnoticich zprav je proto nedivodna.

IX.

K namitce €. 6 odvolatele, Zze proti rozhodnuti v Fizeni, jimz byla stanovena uhrada
monokomponenty — ezetimibu (fizeni sp. zn. SUKLS183636/2023) bylo ucastnikem Fizeni
ZPOJ podano odvolani, proto bylo dle odvolatele namisté preruseni pfedmétného fizeni Ci
vyCkani vysledkl odvolaciho fizeni v odkazované revizi, nebot rozhodnuti v pfedmétném
spravnim fizeni zavisi na vysledku odvolaciho fizeni, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel konkrétné namita, Zze v daném pripadé je namisté preruseni Fizeni ¢i vyckani
vysledki odvolaciho Fizeni v odkazované revizi, nebot pokud Ustav stanovi vysi hrady
dle vysledku revize monokomponenty, ktera je teprve predbézné vykonatelna, a ministerstvo
nasledné shled4 rozhodnuti v revizi monokomponenty za nezakonné, bude muset Ustav
provést obnovu fizeni. Obnova fizeni pak bude v rozporu se zasadou hospodarnosti, a navic
tim bude prokazano, ze mél drzitel ve svych namitkach pravdu a Ze postup Ustavu
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i v predmétném spravnim Fizeni byl nutné nezakonny. Nelze tedy tvrdit, Ze rozhodnuti
ve véci pfedmétného spravniho fizeni nezavisi na vysledku odvolaciho fizeni.

Odvolaci organ predné konstatuje, Ze argumentace odvolatele, podle niz mé&l Ustav prerusit
fizeni Ci vycCkat vysledk( odvolaciho fizeni v jiné revizi (zde monokomponenty ezetimib),
nemlze obstat. Jak odvolaci organ wuvedl napfiklad v rozhodnuti ministerstva
€. J. MZDR 20440/2024-2/OLZP, zn. L33/2024, ze dne 18. 12. 2025 (dale jen ,rozhodnuti
L33/2024%), probihajici jiné spravni fizeni nema povahu predbézné otazky ve smyslu
§ 57 odst. 1 a 2 spravniho fadu, protoZze v obou Fizenich rozhoduje tentyZ spravni organ,
tedy Ustav. Tim neni spinéna zakladni podminka pro vznik pfedb&zné otazky.

V okamzZiku vydani napadeného rozhodnuti existovala zakladni uhrada stanovena v
rozhodnuti Ustavu ze dne 9. 11. 2023, &. j- sukl271383/2023, sp. zn. SUKLS183636/2023
(inde také jen ,prvni rozhodnuti ezetimib“). Ustavu tedy nic nebranilo rozhodnout podie
aktualni pravni a skutkové situace.

Zaroven zakon &. 48/1997 Sb. uklada v § 39i odst. 2 Ustavu povinnost zahdijit a vést Fizeni
neprodlené, pokud uhrada pfipravku neodpovida zakladni uhradé jeho skupiny. Ministerstvo
v rozhodnuti L33/2024 zdlraznilo, Ze smyslem této pravni Upravy je bezodkladna korekce
uhrad, proto vycCkavani na vysledek jiného fizeni by bylo v rozporu se smyslem zakona.
Ustav tedy nebyl opravnén fizeni prerusit, naopak byl povinen v ném pokragovat a meritorné
rozhodnout.

Odvolaci organ zdlrazfiuje, Ze odvolani proti rozhodnuti dle ¢asti Sesté zakona
&. 48/1997 Sb. nema dle § 39h odst. 4 zakona odkladny uginek, a proto Ustav musi pfi svém
rozhodovani vychazet ze zakladni uhrady stanovené pfedbézné vykonatelnym rozhodnutim,
dokud nebude zménéna pravomocné. Ustav proto spravné aplikoval zakladni thradu podie
pfedbézné vykonatelného prvniho rozhodnuti ezetimib. SkuteCnost, Ze ve véci probihalo
odvolaci fizeni, na zavaznosti tohoto rozhodnuti nic neménilo.

Argument odvolatele, Ze pozdéjSi zména revizniho rozhodnuti by vyvolala potfebu provést
obnovu fizeni a zpUsobila nehospodarnost, nelze pfijmout. Teoreticka moznost budouci
zmény jiného rozhodnuti nemaze byt davodem pro preruseni fizeni, protoZe spravni organ
rozhoduje vzdy podle aktualniho pravniho stavu, nikoli podle pfipadnych budoucich zmén.
Obnova fFizeni je zakonny nastroj feSici vyjimeCné situace a jeji hypoteticka moznost
nezbavuje Ustav povinnosti rozhodnout ve véci nyni. Naopak nevydani rozhodnuti tam, kde
k tomu existuji veSkeré podklady, by bylo mozZno povazovat za necinnost. Zasada
hospodarnosti, na niz se odvolatel odkazuje, nemuaze byt vykladana tak, Ze spravni organ ma
neCinné vyckavat hypoteticky mozného pozdéjSiho rozhodnuti v jiné véci, nybrz pravé
rozhodovani podle aktualnich podkladu a pravniho stavu je hospodarnym postupem.

Na zavér odvolaci organ konstatuje, ze ackoli je pravdou, Ze prvni rozhodnuti ezetimib, jez
bylo podkladem napadeného rozhodnuti, ministerstvo v celém rozsahu vyroki o vysi
a podminkach uhrady nepfedmétnych prfipravkd s obsahem ezetimibu zruSilo z divodu
nepiezkoumatelnosti a véc vratilo Ustavu k novému projednani rozhodnutim ministerstva
zedne 26. 6. 2025, C.j. MZDR 36498/2023-2/0OLZP, zn.L70/2023 (dale jen ,rozhodnuti
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L70/2023%), Ustav nasledné dne 25.11.2025 vydal v fizeni sp.zn. SUKLS183636/2023
rozhodnuti €. j. sukl488383/2025 (dale jen ,druhé rozhodnuti ezetimib®), v némz vSechny
ministerstvem vytykané vady tykajici se odlvodnéni zmény, resp. zruSeni podminek uhrady
léCivych prFipravkl s obsahem ezetimibu odstranil (pfiéemz ve vyrokové Casti rozhodl stejné
jako v prvnim rozhodnuti ezetimib), a které nabylo pravni mocidne 17. 12. 2025.

Zavéry tykajici se stanovené zakladni uhrady léCivé latky ezetimib tak povaZuje odvolaci
organ pro Ustav v predmétném spravnim Fizeni za plné zavazné a prenositelné pro Géely
vypoctu uhrad pfedmétnych léCivych pfipravki postupem dle § 39b odst. 12 pism. a) zakona
€. 48/1997 Sb. Namitka odvolatele pozadujiciho preruseni predmétného fizeni je tedy
nedivodna.

X.

K namitce €. 7 odvolatele, Ze pokud uhrada lé€ivé latky simvastatin ma vliv na navrhovanou
vysi uhrady jeho sloZzeného pfipravku a nemohl se u€inné proti takto stanovené uhradé
monokomponenty branit, jedna se o nezakonny postup i v predmétné revizi, nebot’ odvolateli
by méla byt umoznéna obrana proti uhradé simvastatinu v pfedmétném spravnim fizeni,
uvadi odvolaci organ nasledujici.

Okolnosti a vySe uhrady léCivé latky simvastatin, jez je jednou z komponent obsazenych
v predmétnych sloZenych pfipravcich, vychazi zrozhodnuti Ustavu ze dne 29.6.2023
ve zkraceném reviznim spravnim fizeni uhrad IéCivych pfipravkl zafazenych do referenéni
skupiny €. 28/1 - hypolipidemika, statiny, jez nabylo pravni moci dne 20. 7. 2023 (jinde jen
Lrevizni rozhodnuti statiny“). Revizni rozhodnuti statiny bylo viozeno do pfedmétné spisové
dokumentace dne 11. 3. 2024 pod €. j. sukl60857/2024.

Okruh d€astnikt fizeni v hloubkovych revizich je vymezen § 39 odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb., jez pfimo odkazuje na § 39f odst. 2 zakona. Kromé zdravotnich pojistoven
jde o drzitele rozhodnuti o registraci 1éCivého pfipravku, s nimz byla dana hloubkova revize
zahdjena a vedena. Jelikoz pfedmétné pripravky INEGY, u nichz je odvolatel drzitelem
rozhodnuti o registraci, obsahuji fixni kombinaci [éCivych latek ezetimib a simvastatin,
nemohly byt tyto pfipravky zafazeny do hloubkové revize referencni skupiny &. 28/1 —
hypolipidemika, statiny, p. o., nebot tato fixni kombinace neni soucasti této referenéni
skupiny, resp. neni zafazena do zadné referencni skupiny.

Aby Ustav mohl narovnat Ghradové podminky, které byly zménény pfislusnymi revizemi
monokomponent ezetimibu a simvastatinu, provedl nyni hloubkovou revizi také predmétné
fixni kombinace za pfiméfené aplikace § 39c odst. 1 zadkona €. 48/1997 Sb. tak, aby
nevznikaly neduvodné rozdily mezi Uhradami a podminkami Uhrad pfisluSnych
monokomponentnich pfipravkl a pfedmétnou fixni kombinaci.

Odvolatel dale namita, ze se Ustav nedostate&né vyporadal v napadeném rozhodnuti s jeho
namitkou. Dle odvolatele jddrem jeho namitky bylo, Ze pokud uhrada simvastatinu ma vliv
na navrhovanou vySi uhrady jeho sloZeného pfipravku a nemohl se uc€inné proti takto
stanovené uhradé monokomponenty branit, jedna se o nezakonny postup i v pfedmétné
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revizi a postup v rozporu s transparencni smeérnici. Odvolateli by méla byt umoznéna obrana
proti Uhradé simvastatinu v pfedmétném spravnim Ffizeni.

S aplikovatelnosti evropské legislativy a moznosti obrany proti uhradé simvastatinu
v pfedmétné revizi se dle odvolatele Ustav nijak nevyporadal a rozhodnuti je tak v rozporu
s § 68 odst. 3 spravniho fadu. Odvolatel pfitom odkazuje na své vyjadfeni ze dne 17. 7. 2024
(zejm. publikaci Bobek, Bfiza, Komarek: Vnitrostatni aplikace prava Evropské unie).

Nadto odvolatel upozorfiuje, Ze Ustav nevydal ani dal$i hodnotici zpravu, jak pozadoval, aby
doplnil toto odlvodnéni k aplikovatelnosti evropské legislativy, na néjz by mohl odvolatel
jesté v ramci Fizeni pred Ustavem reagovat. Jedna se pfitom dle odvolatele o podstatnou
otazku fizeni z hlediska zajisténi prava na fadnou obranu.

K tomu na zavér odvolatel doplfiuje, Ze ministerstvo napf. v rozhodnuti ze dne 26. 7. 2011,
€. j. MZDR31192/2011, zn. L73/2011, k €. j. SUKLS146405/2010 (dale jen ,rozhodnuti
L73/2011) zrusilo rozhodnuti Ustavu a vrétilo je z diivodu, Ze byla porusena procesni prava
uCastnik( fizeni k vyjadreni se (str. 17 odkazovaného rozhodnuti). Odvolatel vnima tuto
situaci jako podobnou s danym pFipadem a navrhuje, aby ministerstvo rozhodnuti Ustavu
ztohoto dlvodu zruSilo avéc mu vratilo k dalSimu posouzeni, pokud nezastavi fizeni
pro nezakonnost a nezrusi napadené rozhodnuti z vySe uvedenych davodu.

Odvolaci organ konstatuje, Ze namitka nedostateéného vyporadani jeho argumentti Ustavem
v napadeném rozhodnuti neni diivodna. Ustav se k namitce odvolatele tykajici se jeho
moznosti branit se proti uhradé simvastatinu v napadeném rozhodnuti vyslovné vyjadril,
ato nastr. 14 a 17. Nelze tedy tvrdit, Ze by Ustav namitku ignoroval.

Odvolatel se chybné domniva, Ze pokud uhrada simvastatinu byla stanovena v jiném
spravnim fizeni, ma mit v pfedmétném fizeni moznost obrany proti této uhradé. Jak vSak
bylo uvedeno vySe, léCivé pripravky INEGY, jejichz drzitelem rozhodnuti o registraci je
odvolatel, nejsou IéCivé pfipravky zafazené do revize referentni skupiny ¢&. 28/1 —
hypolipidemika, statiny, p.o., a proto odvolatel zcela spravné nebyl ucCastnikem fizeni
o uhradé monokomponenty simvastatin.

Ustav v napadeném rozhodnuti jasn& vysvétlil, Ze fizeni o monokomponent& simvastatin
a fizeni o slozené kombinaci léCivych latek ezetimib/simvastatin jsou odlidna fizeni vedena
podle zakona €. 48/1997 Sb. sodliSnymi ucastniky. Odvolatel nebyl uCastnikem fizeni
o0 monokomponentg, a proto nema v predmétném Fizeni procesni prostor domahat se obrany
proti Uhradé pripravku, ktery neni predmétem projednavané véci. Nadto Ustav na str. 17
napadeného rozhodnuti spravné uvadi, Ze dle § 15 odst. 10 zakona €. 48/1997 Sb. neni

v jeho kompetenci posuzovani souladu ¢eského pravniho fadu s unijni legislativou.

Pokud odvolatel namita rozpor s transparenéni smérnici a odkazuje na odbornou literaturu,
pak odvolaci organ upozorfuje, Zze evropska legislativa nestanovi, Ze drZitel rozhodnuti
o registraci kombinovaného pfipravku musi byt vZdy ucastnikem Fizeni o monokomponentg,
ani Zze by mél mit pravo branit se proti uhradé jiné léCivé latky v jiném spravnim fizeni.
Transparentnost systému neni zajisténa ucastenstvim ve v8ech fizenich, ale povinnosti
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spravniho organu oduvodriovat sva rozhodnuti, postupovat pfedvidatelné a umoznit pfistup
k podklad(im v tom Fizeni, jehoZ je ugastnik skuteéné Gc¢asten. Tyto pozadavky Ustav naplnil.

Stejné tak nelze pfisvédgit tvrzeni odvolatele, ze Ustav byl povinen vydat novou hodnotici
zpravu ,k aplikovatelnosti evropské legislativy“. Zadnou takovou povinnost (tedy povinnost
vydavat hodnotici zpravy reagujici na kazdou namitku U&astnikil fizeni) Ustavu zakon
&.48/1997 Sb. ani spravni Fad nestanovi. Ustav reagoval na namitku zplsobem
odpovidajicim pravnim predpisim tim, Ze se k ni vyjadfil v napadeném rozhodnuti. Procesni
prava odvolatele tak byla pIiné zachovana.

Ani odvolatelova analogie s rozhodnutim L73/2011 neni na misté. Toto rozhodnuti se tykalo
zcela odlisné procesni situace, kdy u€astnikovi nebyla umoznéna realna moznost seznamit
se s podklady, zatimco v nyni projednavané véci odvolatel vSechny podklady znal, mél
pristup do spisu a jeho namitky byly vyporadany. Ustav navic jasné deklaroval, Zze bere
v potaz i pozdéji vznesené skuteCnosti, pokud jsou vyznamné pro rozhodnuti, coz
ucastnikim poskytuje nadstandardni procesni ochranu.

Z uvedenych divodi odvolaci organ uzavira, ze Ustav se namitkami odvolatele zabyval
fadné a prezkoumatelné, oddvodnéni napadeného rozhodnuti splfiuje pozadavky
§ 68 odst. 3 spravniho fadu a odvolaci organ neidentifikoval Zadné poruseni evropského ani
vnitrostatniho prava. Namitka odvolatele, Ze jakozto drzitel registrace predmétnych
pripravkii s obsahem fixni kombinace simvastatinu a ezetimibu nebyl uc¢astnikem
nepredmétné hloubkové revize simvastatinu, nesvédéi o nezakonném postupu Ustavu
v predmétném Fizeni, a je tak nedtivodna.

XI.

K namitce é. 8 odvolatele, Ze Ustav nezadefinoval pfipravek INEGY, kéd SUKL 0254559
podobné jako v paralelné probihajicim Fizeni sp. zn. SUKLS215695/2023 jakozto totozny,
a ani v hodnotici zpravé neoddvodnil, proé se o totozny pripravek jedna, kdy Ustav uvadi
stejné odlvodnéni plosné u vSech pfipadu totoznosti, aniz by uvedl konkrétni divody
totoznosti pripravkl, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Ustav se vyjadiuje k totoznosti pripravki INEGY 10MG/10MG TBL NOB 98(2X49), kéd
SUKL 0254559 (dale jen ,INEGY kod 0254559%) a INEGY 10MG/10MG TBL NOB 98, kéd
SUKL 0254551 (déle jen ,INEGY kod 0254551%) na str. 13 finalni hodnotici zpravy a také
ve vyroku €. 13 na str. 38 napadeného rozhodnuti takto: ,Jestlize zmény v registraci vySe
uvedenych Iééivych pfipravk(i nastaly do 1. 12. 2011, povazuje Ustav uvedené lécivé
pfipravky v souladu s rozhodovaci cCinnosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani
dle zakona o verejném zdravotnim pojiSténi za totoZné, nebot’ jde o pfipravky se stejnou
silou, velikosti baleni, cestou podani a lékovou formou.

U uvedenych kédu tak zustava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse
a podminek uhrady lécivého pripravku zachovana totoZnost lé¢ivého pripravku. Tento princip
je vyjadren ve vysledcich rozhodovaci Sinnosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho
organu (napr. v rozhodnuti ¢. j. MZDR39955/2008, sp. zn. SUKLS40298/2008).
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V' pfipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace lécivého pripravku
nabyly pravni moci po 1. 12. 2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi takova zména nebo prevod viiv na stanovenou maximalni cenu nebo
vySi a podminky uhrady registrovaného léciveho pfipravku, pokud se zménou registrace
nebo pfevodem registrace nedo$lo i ke zméné, ktera mdze mit pfimy vliv na maximalni cenu
nebo vySinebo podminky thrady.

U uvedenych kodu tak zustava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe
a podminek uhrady léc¢ivého pripravku zachovana totoZznost lé¢ivého pripravku.”

Pfedné odvolaci organ uvadi, ze Ustav v zadném z vyrok( napadeného rozhodnuti zcela
nové nekonstituuje pfipravky INEGY kdd 0254559 a INEGY kod 0254551 jako totozné. Tyto
pfipravky byly totozné jiz pfed zahajenim prfedmétné revize a tato okolnost se vydanim
napadeného rozhodnuti nijak nezmeénila, resp. totoznost pfipravkll byla z pohledu
pfedmétného spravniho Fizeni zachovana. Dle § 39b odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. plati, Zze
.Zmeéna rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace léCivého pripravku nema vliv
na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky uhrady registrovaného le¢iveho
pfipravku, pokud se zménou registrace nebo pfevodem registrace nedoslo i ke zméné, ktera
muze mit primy vliv na maximalni cenu nebo vyS$i nebo podminky uhrady.“ Odvolaci organ
stejné jako Ustav neseznal, Ze by doslo ke zméné registrace téchto pripravky, jez by méla
vliv na jejich maximalni cenu nebo vysSi nebo podminky uhrady. Ani nikdo z u¢astnikd nic
takového nenamital.

Prakticky dopad na podobu napadeného rozhodnuti ma tzv. princip totoznosti pfipravku
v zasadé pouze takovy, Ze ve vyroku napadeného rozhodnuti je pfislusna dvojice pripravk
uvedena ve stejném vyroku (viz vyrok &. 13 napadeného rozhodnuti). Kdyby Ustav
tzv. princip totoznosti prfipravki nepouzival, méla by pfedmétna dvojice pripravku
v napadeném rozhodnuti vzdy jeden vlastni samostatny vyrok. Dopad na situaci pfislusnych
pfipravkd by v8ak byl identicky, na jejich zafazeni do pfedmétné hloubkové revize
a stanovené vysi a podminkach uhrady by se vibec nic nezménilo. Z pohledu spravnosti
a zakonnosti napadeného rozhodnuti se tedy jevi okolnosti tzv. principu totoznosti pfipravk
jako nevyznamne.

Odvolaci organ tak neshledal, Ze by oddvodnéni Ustavu bylo v rozporu s § 68 odst. 3
spravniho fadu, a tedy ani nespatfuje divod pro zru$eni napadeného rozhodnuti. Namitka
odvolatele, ze Ustav v napadeném rozhodnuti neodiivodnil na zakladé, éeho se
o totozny pripravek INEGY jedna, je nediivodna.

XIl.

K namitce €. 9 odvolatele, Zze ve spise chybi dllezité podklady pro rozhodnuti ohledné
zjisténych cenovych referenci, kdyZ napadené rozhodnuti bylo vydano dne 27. 8. 2024, tedy
po aktualizaci metodiky, aktualizované znéni metodiky pfitom chybi ve spise, navic
v predmétném Fizeni chybii pfeklady podkladd, uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Ustav se s touto namitkou odvolatele vyporadal na str. 17 az 18 napadeného rozhodnuti.
Pfedné je nutné zopakovat, Ze Ustav stanovil Uhradu za baleni pfedmétnych sloZenych
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pfipravkl postupem dle § 39b odst. 12 pism. a) zakona ¢&. 48/1997 Sb., tedy souctem uhrad
za ODTD prislusnych samostatné hrazenych lé€ivych latek stanovenych dle § 39c odst. 7
téhoz zakona. Ustav tak nestanovil Ghradu za baleni predmétnych pfipravk( podle nejnizsi
ceny vyrobce pro danou fixni kombinaci v pfepoCtu na jednotku lékové formy zjisténé
v zemich EU (postup dle § 39b odst. 12 pism. d) zakona), jelikoz tato vychazela vyssi,
viz napf. pfehledova tabulka vySe uhrady stanovené dle jednotlivych § 39b odst. 12 zakona,

uvedena na str. 26 napadeného rozhodnuti.

K cenam vyrobce zjisténym Ustavem v Belgii, ke kterym dle odvolatele ve spise chybi
dulezité podklady pro rozhodnuti, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel ve svém vyjadieni k navrhu hodnotici zpravy podaném dne 11. 4. 2024 pod
C. j. sukl90626/2024 mimo jiné poukazoval na to, Ze ve spisové dokumentaci chybi pfeklad
podkladl pro rozhodnuti do ¢eského jazyka, co se tyCe Belgie. K tomu odvolatel doplnil, ze
nerozumi textu uvedenému v internetovém odkaze, ktery uvadi Ustav jako zdroj v metodice
pfepoCtu nalezené ceny na cenu referenci k cenovym referencim v Belgii vlozené
do pfedmétné spisové dokumentace dne 28. 3. 2024 pod €. j. sukl78187/2024 (dale jen
,metodika Ustavu®) ,Ministerieel besluit tot aanwijzing van de met geneesmiddelen
gelijkgestelde voorwerpen, apparaten en substanties als bedoeld in boek V van het Wetboek
van economisch recht en tot vaststelling van de maximumprijzen en maximummarges van de
geneesmiddelen en de met geneesmiddelen gelijkgestelde voorwerpen, apparaten en
substanties“ (dale jen ,podklad pro pfepocCet belgické ceny®). Zde se také odvolatel odkazal
na rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi ze dne 21. 3. 2024, €. j. MZDR 382/2024-1/OLZP,
zn. L1/2024, ke sp. zn. SUKLS90624/2023, v némz dle odvolatele ministerstvo potvrdilo, ze
»pokud ucastnik Fizeni namita, Ze nerozumi urcitému podkladu, resp. konkrétnimu zavéru
zného vyplyvajicimu, v cizim jazyce, je povinnosti spravniho organu ucastnika néjakym
zZplsobem s obsahem prislusného podkladu seznamit (a to v ¢estiné coby jednacim jazyce
dle § 16 sprévniho F4du).“ Na zékladé vySe uvedeného odvolatel pozadal Ustav o sdéleni
obsahu v metodice odkazovanych cizojazyCnych webovych stranek v Belgii.

Ustav na to reagoval ve finalni hodnotici zpravé, jez byla viozena do predmétné spisové
dokumentace dne 3. 7. 2024 pod €. j. sukl164856/2024. Na str. 8 finalni hodnotici zpravy
Ustav struéné osvétlil obsah podkladu pro prepoéet belgické ceny , Tuto povinnost Ustav pini,
kdyz vzhledem ke konkrétnim okolnostem v pfedmétném spravnim fizeni stru¢né
ucastnikiim sdéluje, jaké podklady pro nalezeni a pfepocet cen vyrobce pouZil, a které tdaje
a jakym zplasobem z téchto podkladl vyhodnotil (viz Metodika prepoltu a Seznam
referencnich zdroju).
Ministerieel besluit tot aanwijzing van de met geneesmiddelen gelijkgestelde voorwerpen,
apparaten en substanties als bedoeld in boek V van het Wetboek van economisch recht
en tot vaststelling van de maximumprijzen en maximummarges van de geneesmiddelen
en de met geneesmiddelen gelijkgestelde voorwerpen, apparaten en substanties
Jeden z dil¢ich zdroju pri pfepoctu nalezenych cen na referenéni ceny v ramci Metodiky
pfepoctu (zaloZené do spisu dne 28. 3. 2024 pod €. j. sukl78187/2024). Jedna se o zavaznou
vyhlasku publikovanou dne 17. 6. 2014 nizozemskym ministerstvem hospodarstvi. Tyka se
pfimo oznacovani léCivych pripravk( a stanoveni maximalnich cen a marzi léCivych
pripravkd.
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Ustav v predmétném spravnim fizeni vyuzivéd dokument jako zdroj informaci referujici
o procentualni sazbé DPH v Belgii (ktera v tomto pfipadé nevstupuje do pfepoctu, nalezena
cena je na niZsi darovni distribu¢niho retézce), jelikoZz nema k dispozici tdaje pfimo o cenach
vyrobce. Za pomoci informace o vyS§i DPH poté dopocitava ze zjisténych velkoobchodnich
cen ceny vyrobce. Tyto skuteénosti, jakoZ i postup Ustavu pfi pfepoétu, jsou popsény v rémci
Metodiky pfepoctu.

Procentualni hodnotu vyse DPH v Belgii Ize v zasadé i bez znalosti ciziho jazyka vycist
z &lénku 7 na strané 1 pfedmétného dokumentu, na coz Ustav v rémci Metodiky prepoétu
pfi kazdé aplikaci vZzdy vyslovné odkazuje. Vyjma zjisténi procentualni sazby DPH v Belgii,
Ustav predmétny dokument pfi procesu shromazdovéni cenovych referenci v zasadé
k nicemu nevyuziva.*

Pozdé&ji v napadeném rozhodnuti na str. 17 az 18 Ustav tento svij vyklad upfesnil s ohledem
na okolnost, Ze odvolatel rozporoval Ustavu zminéni nizozemského podkladu pro ugely
prepodtu belgickych cen a také nefunk&nost odkazu na tento podklad v Metodice Ustavu.
~Belgie

K tomu Ustav pfedné uvédi, Z2e ceny referenénich Ilécivych  pripravki
EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA CR 10MG/10MG TBL NOB 100
a EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA CR 10MG/20MG TBL NOB 100 byly dne 28. 3. 2023
zjiStény v belgické  referencni  databazi  (http.//www.inami.fgov.be/fr/orogrammes-
web/Pages/specialites-pharmaceutiques.aspx) na urovni ceny vyrobce, jak je uvedeno
ve FHZ na str. 8 Uvedena skuteCnost je taktéZz patrna z udfedniho zaznamu
FU _ezetimib_simvastatin_4q2023 SUKLS60825 2024.pdf (C. j. sukl78187/2024). Dokument
LMinisterieel besluit tot aanwijzing van de met geneesmiddelen gelijkgestelde voorwerpen,
apparaten en substanties als bedoeld in boek V van het Wetboek van economisch recht
en tot vaststelling van de maximumprijzen en maximummarges van de geneesmiddelen
en de met geneesmiddelen gelijjkgestelde voorwerpen, apparaten en substanties®, ktery je
uveden v Metodice pfepoétu na str. 3, Ustav pouzivé jako zdroj pfepoétu pouze pro ceny
nehrazenych  léCivych  pfipravku  zjiSténych v  referenéni  belgické  databazi
https.://www.cbip.be/. Zminény podklad tedy nebyl pro ucely spravniho Fizeni pouZit.

Déle Ustav uvédi, 2e na str. 8 ve FHZ nespréavné uved! informaci o nizozemském
ministerstvu hospodarstvi, jedna se o zfejmou chybu v psani, ktera vSak nema zasadni viiv
na prubéh spravniho fizeni. Dokument ,Ministerieel besluit tot aanwijzing van de met
geneesmiddelen gelijkgestelde voorwerpen, apparaten en substanties als bedoeld in boek V
van het Wetboek van economisch recht en tot vaststelling van de maximumprijzen
en maximummarges van de geneesmiddelen en de met geneesmiddelen gelijkgestelde
voorwerpen, apparaten en substanties® vydalo dne 17. 6. 2014 belgické ministerstvo
Federale Overheidsdienst Economie, K.M.O., Middenstand en Energie v Bruselu. Dale Ustav
ovéril odkaz na vySe uvedeny dokument uvedeny v Metodice pfepoctu na str. 3 a shledal, Ze
toho ¢asu doSlo ke zméné URL, pricemz aktualné je zdroj prepoCtu cen nehrazenych
lécivych pfipravki dostupny
Z https.:.//www.ejustice.just.fgov.be/cgi/article _body.pl?language=ni&caller=summary&pub_da
te=14-07-01&numac=2014011411 (art. 7, odst. 1).

Z vySe uvedenych ddvodl print screen zdroje prepoctu cen v Belgii prfedloZzeny ucastnikem
fizeni neobsahuje Clanek 7 z dokumentu ,Ministerieel besluit tot aanwijzing van de met
geneesmiddelen gelijkgestelde voorwerpen, apparaten en substanties als bedoeld in boek V
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van het Wetboek van economisch recht en tot vaststelling van de maximumprijzen
en maximummarges van de geneesmiddelen en de met geneesmiddelen gelijkgestelde
voorwerpen, apparaten en substanties”. K namitce na chybéjici preklad vySe uvedeného
dokumentu se Ustav jiz vyjadiil ve FHZ a na svém stanovisku trva. Metodika pfepodtu
na str. 3 obsahuje tabulku, ktera shrnuje obsah ¢lanku 7 odst. 1 v pfehledné a srozumitelné
podobé v ceskem jazyce.”

Odvolaci organ je na zakladé vy$e uvedeného presvédéen, ze Ustav dostatedné seznamil
odvolatele v prabéhu predmétného spravniho fizeni s obsahem podkladu pro prepocet
belgické ceny. To, Ze cilovy zdroj, ze kterého Ustav &erpa informace pro ugely pfepo&tu
nalezené ceny na cenu referen¢ni, neni v anglitiné, samo o sobé& nezaklada chybny postup
Ustavu, jestlize Ustav na vyzadani pfiméfenym zpUsobem seznami udastniky fizeni
s obsahem takového zdrojového podkladu. Ostatné sam odvolatel uvadi ve svém odvolani,
Ze ,s trochou duavtipu a pouziti dostupnych technologii“ dovodil vyznam zahrani¢niho textu.
Odvolaci organ tak nenabyl dojmu, ze by odvolatel podkladu pro prepocet belgické
ceny nerozumél.

Odvolatel dale namita, ze dne 15. 8. 2024 Ustav aktualizoval metodiku pfepoétu nalezenych
cen na cenu referencni, jak je patrné z jeho webovych stranek: https://www.sukl.cz/leciva/sp-
cau-010, pfiCemz v aktualizované verzi metodiky platné od 15. 8. 2024 probéhla zména co
se tyCe Belgie. Napadené rozhodnuti bylo vydano dne 27. 8. 2024, tedy po aktualizaci
metodiky, aktualizované znéni metodiky v3ak ve spise chybi, i kdyz Ustav mél prileZitost
a Cas pred vydanim napadeného rozhodnuti metodiku do spisu zaloZit.

Odvolaci organ k tomu nejprve uvadi, Zze pfedmétné spravni Fizeni bylo zahajeno dne
27. 3. 2024, pricemz jak e patrné ze spisového podkladu
.FU_ezetimib_simvastatin_4q2023 SUKLS60825 2024.pdf“, jenz byl viozen do predmétné
spisové dokumentace dne 28. 3. 2024 pod €. . sukl78187/2024 (déale jen ,podklad cenové
reference”), Ustav ke dni 28. 3. 2024 také zjistoval zahraniéni ceny posuzovanych pFipravk(
dostupnych v CR. Jak je patrné z internetové databaze Ustavu https://sukl.gov.cz/metodiky-
stanoveni-cen-a-uhrad/sp-cau-010/, ke dni 28. 3. 2024 bylo ucinné 35. vydani metodiky
Ustavu (uginnost 13. 3. 2024 — 14. 8. 2024). Jak spravné odvolatel uvadi, z databaze Ustavu
je patrné, Ze dne 15. 8. 2024 byla vydana 36. verze metodiky Ustavu.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze odvolatelem uvadéna 36. verze metodiky ustavu nebyla
vesmyslu § 3 spravniho fadu v predmétném fizeni rozhodna jako dukazni material
pro prepodet nalezenych zahraniénich cen posuzovanych pfipravkd, jelikoz Ustav podle ni
v napadeném rozhodnuti nepostupoval. Podkladem ve smyslu § 51 odst. 1 spravniho Ffadu
byla 35. verze metodiky Ustavu. Ustav v souladu s § 12 odst. 1 vyhlagky &. 376/2011 Sb.,
kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
v rozhodném znéni (dale jen ,provadéci vyhlaska®“), zjistuje cenu vyrobce v rozhodném
obdobi 21 dnid ode dne zahajeni spravniho fizeni, pficemz dle odst. 3 téhoz ustanoveni
Ustav zjisti ceny vyrobce znovu kazdym uplynutim celych 3 kalendarnich &tvrtleti po
kalendafnim Ctvrtleti, ve kterém bylo zahajeno spravni fizeni, a to ve Ihaté 21 dn(.
Pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno ke dni 27. 3. 2024, ptiemz Ustav dne 28. 3. 2024
vlozil do pfedmétné spisové dokumentace podklad cenové reference, metodiky a podklady
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pro stanoveni Uhrady predmétnych pfipravki. K vydani napadeného rozhodnuti doslo dne
27. 8. 2024. Z vy$e uvedeného je ziejmé, Zze Ustav v predmétném spravnim fizeni zjist oval
ceny vyrobce pouze jednou, a to v rozhodném obdobi 21 dni ode dne zahajeni fizeni,
k dalSimu zjiStovani cen vyrobce nenastaly vyhlaskou €. 376/2011 Sb. stanovené podminky.
V dob& zahdjeni pfedmétného spravniho fizeni Ustav vyuzival pro prepodet nalezenych
zahraniénich cen 35. vydani metodiky Ustavu, jeZ byla uginna od 13. 3. 2024 do 14. 8. 2024
(viz informace na internetové strance Ustavu https://sukl.gov.cz/metodiky-stanoveni-cen-a-
uhrad/sp-cau-010/).

Odvolatelem odkazovana 36.verze metodiky Ustavu byla uginnd od 15. 8. 2024
do 24. 11. 2025. Postup Ustavu v napadeném rozhodnuti, ktery pii pfepo&tu nalezenych cen
na cenu referentni vychazel ze stavu platného v rozhodném obdobi 21 dni ode dne
zahajeni pfedmétného spravniho Fizeni, tedy také z 35. verze metodiky Ustavu, povazuje
odvolaci organ za spravny. Namitce odvolatele, ze ve spise chybi dulezité podklady pro
rozhodnuti ohledné zjiSténych cenovych referenci, véetné aktualizovaného znéni
metodiky Ustavu nelze prisvédéit.

XIlL.

K namitce €. 10 odvolatele, e je nezakonny postup Ustavu, pokud nefesi, zda uhrady
neklesaji nepfiméfenym zplsobem tak, aby zpusobily nedostupnost pfipravki na ¢eském
trhu, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel ve své namitce vyzyva ministerstvo, aby uloZilo svym zavaznym pravnim nazorem
Ustavu, aby uvedenou problematiku zagal fesit, jelikoZ v opa&ném piipadé bude nutné tento
problém FesSit jinymi postupy, zejména legislativnimi, pficemz v posledni dobé doslo
k nékolika novelizacim, které maji za cil zajistit dostupnost Ié€Civych pfipravkl pro ucely
pacientti v CR. Za v&echny Ize dle odvolatele vedle novely safety stocks, tedy novych znéni
§ 32c a§32d zakona €. 48/1997 Sb., zminit zménu ¢&l. Il odst. 10 cenového predpisu
Ministerstva zdravotnictvi €. 2/2024/OLZP ze dne 29. listopadu 2023 o regulaci cen IéCivych
pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely (dale jen ,Cenovy predpis MZ“). Ministerstvo
touto Upravou vyclenilo urcité ATC skupiny, u nichz Ize snazSim zplsobem docilit zvySeni
maximalni ceny automaticky pfi uzavieni cenového ujednani, kdy neni nutné zadat o zménu
(zvysSeni) maximalni ceny ve spravnim fFizeni. | u ostatnich skupin IéCivych pfipravka vSak
mohou zdravotni pojistovny souhlasit s navySenim uhrady ve vefejném zajmu (§ 16 odst. 1
provadéci vyhlasky), avéak ke zméné (navyseni) musi dojit ve spravnim Fizeni. Ustav by
tedy mél byt v aplikaci tohoto ustanoveni aktivnéjsi, aby bylo pfedchazeno nedostupnosti
nékterych IéCivych prfipravkd z davodu pfili§ nizké Uhrady, jak jsou pak nasledné ukonceni
uvadéni na ¢esky trh v market reportu odivodnovana.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze ve svém vyjadieni odvolatele k navrhu hodnotici zpravy
podaném dne 11. 4. 2024 pod C.j.sukl90626/2024 odvolatel uvedl, Zze s ohledem
na zmifiovany § 31 provadéci vyhlasky bylo povinnosti Ustavu vyzvat zdravotni pojistovny,
zda souhlasi s navySenim uUhrady ve vefejném zajmu. Pfedné je nutné uvést, ze § 31
vyhladky upravuje bonifikaci Uhrady ve vefejném zajmu za soucasného splnéni dvou
podminek:
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,Ve verejném zajmu podle § 17 odst. 2 zékona muze Ustav na névrh a se souhlasem vsech

zdravotnich pojistoven bonifikovat uhradu pfipravku, jestlize jde o pripravek, ktery

a) je ovéren uzivanim v praxia je nezbytny pro zdravotni péci a

b) je v terapii nenahraditelny nebo nahraditelny pouze pfipravky nakladnéjSimi a bonifikace
Je nezbytna pro setrvani pripravku na trhu."

Co se ty&e povinnosti Ustavu, aby vyzyval zdravotni pojistovny, zda souhlasi s navy$enim
uhrady ve vefejném zajmu, odvolaci organ stakovym tvrzenim nesouhlasi. Zdravotni
pojistovny jsou obligatornimi u€astniky spravnich Fizeni cen a uhrad léCivych pfipravku
a k navrhim hodnoticich zprav mély moznost se vyjadfit a pfipadné vyjadfit souhlas
s bonifikaci uhrady dle § 16 odst. 1 nebo dle § 31 provadéci vyhlasky. Ustav nema zakonnou
povinnost se pfedem dotazovat zdravotnich pojistoven, zda se zvySenim zakladni uhrady
souhlasi €i nikoliv. Spravni organ naopak predpoklada, Ze pojistovny jsou bdélymi ucastniky
fizeni, a proto nevyjadfi-li se, nejspiSe Zzadny souhlas udélit nechté&ji. Dle § 31 provadéci
vyhlasky se navic oCekava, Ze pojiStovny souhlas daji az po pfedloZzeném navrhu na zvyseni
tuhrady ve vefejném zajmu, odvolaci organ vSak neshledal, ze by nékdo z ucastnikd
pfedmétného spravniho Fizeni takovy navrh Ustavu piedloZil.

Pro navyS$eni Uhrady ve vefejném zajmu dle § 31 provadéci vyhlasky musi takovy pfipravek
kumulativné splfiovat podminky dané timto ustanovenim, tedy ma jit o pfipravek, ktery je
nezbytny pro zdravotni péci a ktery je v terapii nenahraditelny nebo nahraditelny pouze
pfipravky obsahuiji fixni kombinaci simvastatinu a ezetimibu, pfi€¢emz tyto latky jsou rovnéz
hrazeny jako monokomponentni pfipravky, jsou generifikovany a po vydani napadeného
rozhodnuti maji rovnéz stejnou vysi a podminky uhrady, pfiCemZ objektivné nehrozi jejich
nedostatek na trhu, natoz aby posuzované prfipravky byly jedinou moznosti Ié€by pacientu
s hypercholesterolemii. Argumentaci odvolatele pro navyseni uhrady ve verejném zajmu
§ 31 provadéci vyhlasky nelze prisvédgcit.

Cenovy predpis MZ, jenz byl u€inny v dobé vydani napadeného rozhodnuti, v ¢lanku Il
odst. 10 uvadi, ze ,Ministerstvo v cenovém rozhodnuti vydaném podle Clanku Il. odst. 9
s ohledem na verejny zajem na zachovani dostupnosti léCivych pripravki stanovi seznam
ATC skupin IéCivych pripravk( s pfislus§nou cestou podani vyznamnych pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb, a u kterych by jejich vypadkem na trhu v Ceské republice byla ohroZena
dostupnost zdravotnich sluzeb. Regulaci ceny puvodce formou stanoveni maximalni ceny
a vécného usmérriovani ceny nepodléhaji ty léCive pfipravky pfislusné ATC skupiny podle
véty prvni, u nichz je ucinné pisemné ujednani o nejvy$Si cené vyrobce uzaviené
ve vefejném zajmu mezi zdravotni pojiStovnou a osobou uvedenou v § 39f odst. 2 pism. a)
nebo b) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a jejichZ dohodnuta nejvy$si cena vyrobce
je zvefejnéna v seznamu podle § 39n zékona o verejném zdravotnim pojisténi; vécné
usmérnéni ceny podle ¢lanku IV. odst. 1 a 3 se v tomto pfipadé nepouZije. Pokud takové
pisemné ujednani o nejvy$§i cené vyrobce pozbyde ucinnosti, je do vydani nového
rozhodnuti o vy$i maximalni ceny pfislusny IlécCivy pfipravek regulovan maximalni cenou
ve vyS$i stanovené poslednim vykonatelnym rozhodnutim o maximalni cené vyrobce."
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Dle cenového rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi, ¢. 3/2024/OLZP, ze dne 29. listopadu
2023, kterym se stanovi seznamy ATC skupin s pfisluSnou cestou podani, u nichz cena
puvodce prislusného IéCivého pFipravku nepodiéha cenové regulaci, nebo regulaci
maximalni cenou, jez bylo u€inné v dobé vydani napadeného rozhodnuti, neni ATC skupina
pfedmétné fixni kombinace simvastatin + ezetimib (ATC kéd C10BAO2) uvedena
na seznamu ATC skupin s pfislusnou cestou podani, jejichz cena puvodce nepodiéha
cenoveé regulaci podle ¢lanku Il. odst. 9 cenového pfedpisu MZ, ani na seznamu ATC skupin
s pfisluSnou cestou podani, ve kterych pfislusny IéCivy pfipravek nepodléha cenoveé regulaci
na zakladé uc€inného pisemného ujednani o nejvyssi cené vyrobce uzaviené ve vefejném
zajmu mezi zdravotni pojiStovnou a osobou uvedenou v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b)
zakona €. 48/1997 Sb. podle Clanku Il. odst. 10 cenového predpisu MZ. Argumentace
odvolatele cenovym predpisem MZ je vzhledem Kk okolnostem pfedmétného fizeni
mimobézna.

Odvolatel dale nesouhlasi stim, Ze se jedna o problematiku pfesahujici ramec spravnich
fizeni, kdyZ pravé spravni Fizeni stanovujici nizkou vysi uhrady je dle néj pfimou pficinou
odchodu z trhu, jak to vyslovné drZitelé deklaruji. Odvolatel proto opakuje, Ze v pfipadé
pfedmétného pripravku INEGY se jedna o vice nez 88% pokles uhrady, kdy obchodovani
pfipravku za plnou uhradu jiz nebude obchodné udrzitelné. Odvolatel se proto obava, ze
pacienti tak pfijdou o plné hrazeny pfipravek. Dle jeho soudu je pfitom jednim z elementt
dostupnosti, a to kli€¢ovym pro pacienty, i plna uhrada.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Ze odvolatel patrné reaguje na vyporadani jeho namitky
Ustavem na str. 15 a 18 napadeného rozhodnuti, kde Ustav mimo jiné uvadi ,K mozné
nedostupnosti IéCivych pfipravku, kterou uc¢astnik Organon zmiriuje v souvislosti se snizenim
Uhrady, Ustav uvédi, Ze jde o problematiku pfesahujici rémec spravnich fizeni dle &asti Sesté
zékona o verejném zdravotnim pojisténi ohledné regulace cen a Uhrad. Ustav mé za to, Ze
nelze pouze na zékladé sniZeni zakladni uhrady automaticky predjimat nedostupnost
léCivych pripravki nalezejicich do referenéni skupiny na ¢eském trhu.”

Odvolaci organ je toho nazoru, Zze pokud jde o pfipadné ukoneni dodavek posuzovanych
léCivych pfipravkd INEGY a jejich moznou nedostupnost v dusledku snizeni uhrady, odvolaci
organ neshledal zadné vady v postupu Ustavu pii zméné vysi thrad predmétnych pfipravka.

K vyraznému snizeni vysSi stanovenych uhrad ucCinkem napadeného rozhodnuti doslo. To
nicméné samo o sob& neznadi nespravnost &i nezakonnost postupu Ustavu a napadeného
rozhodnuti. Podle § 39l odst. 3 zékona &. 48/1997 Sb. Ize uhrady v reviznim Fizeni zménit,
tj. snizit ¢i zvysit, a to i vyrazné. Ukonceni dodavek predmétnych pfipravkd na tuzemsky trh
v souvislosti s vykonatelnosti napadeného rozhodnuti vSak odvolaci organ neshledal, coz je
patrné napf. zpiehledové databaze 1é&iv  Ustavu dostupné na strance
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze snizeni uhrad pfedmétnych pfipravkl je v rozporu
s vefejnym zajmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému
zdravotnictvi a jeho stability v ramci finanCnich moznosti systému vefejného zdravotniho
pojisténi, uvadi odvolaci organ, ze zadné zjevné ohrozeni vefejného zajmu v dusledku
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vykonatelnosti napadeného rozhodnuti neshledal. Pokles uhrad obecné v rozporu
s vefejnym zajmem neni. Odvolatel se sice domniva, Zze pokles uhrad by mohl vyustit
k ukon€eni dodavek na tuzemsky trh nebo k nezajisténi plné uhrady pro pacienty, ovSem
k zadnému takovému ukonceni realné nedoslo.

K pfipadnému omezeni pIné uhrady pfedmétnych pfipravki odvolaci organ uvadi, Ze k datu
vydani napadeného rozhodnuti dle kontrolniho seznamu cen a uhrad, ktery v souladu
s§39n odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. zvertejtiuje Ustav, a ktery je dostupny na adrese
Ustavu https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2024/08/SCAU240801v18.xls, byly kromé&
pfedmétného pfipravku INEGY 10MG/10MG TBL NOB 98 pIné hrazeny také predmétné
pfipravky EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA 10MG/10MG TBL NOB 100, kéd SUKL
0133139, EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA 10MG/10MG TBL NOB 30, kéd SUKL 0133138,
EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA 10MG/20MG TBL NOB 100, kéd SUKL 0133171
a EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA 10MG/20MG TBL NOB 30, kéd SUKL 0133170.

Odvolaci organ dale ovéfil, ze v dobé vydani napadeného rozhodnuti byly na trhu
dostupné jiné plné hrazené jednoslozkové pripravky s obsahem jiného ze skupiny statind
i ezetimibu, které umozZiuji terapeutickou nahradu fixni kombinace. Tim je zajiSténa
dostupnost pIné hrazené varianty IéCby pro cilovou skupinu pacientd, jimz jsou mimo jiné
ur€eny i predmétné sloZené pfipravky.

Pfedmétné pfipravky tak mohly byt v dobé vydani napadeného rozhodnuti nahrazeny volnou
kombinaci rlznych plné hrazenych jednoslozkovych pfipravkll s obsahem jiného statinu
a ezetimibu. Pfipadné obavy odvolatele ohledné nezajisténi plné hrazené varianty léCby
pro cilovou skupinu pacientt pfedmétnych pfipravkl tak odvolaci organ nesdili. Ani v tomto
ohledu tedy odvolaci organ zadny zjevny rozpor s vefejnym zajmem nespatfuje.

Namitku odvolatele tykajici se nepfiméreného poklesu uhrady a rizika nedostupnosti
pripravki na ¢eském trhu shledal odvolaci organ jako nediivodnou.

XIV.
Odvolaci organ uvadi k vyroku €. | tohoto rozhodnuti nasleduijici.

V prubéhu odvolaciho Fizeni skoncila registrace IéCivych pfipravku Ci léCivé pripravky ztratily
Uhradu ze zdravotniho pojisténi

Kéd SUKL: Nazev lécivo pripravku: Doplnék nazvu:

0133139 EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA 10MG/10MG TBLNOB 100
0133138 EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA 10MG/10MG TBLNOB 30
0133171 EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA 10MG/20MG TBL NOB 100
0133170 EZETIMIBE/SIMVASTATIN TEVA 10MG/20MG TBLNOB 30
0223939 GLEZISIM 10MG/20MG TBL NOB 28

¢imz odpadl| divod pro vedeni pfedmétného spravniho Fizeni pro tyto IéCivé pFipravky.

Str. 31z 32


https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2024/08/SCAU240801v18.xls

XV.

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.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova

vedouci oddéleni zdravotnickych prostifedku
a cenové a Uhradové regulace

podepséano elektronicky

Str. 32z 32

Mgr. Daniela Rrahmaniovd
Ministerstvo zdravotnictvi CR
10.06.2026 13:55:05

1.CA EU Qualified CA2/RSA 06/2022



		2026-06-10T11:55:05+0000




