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

Vyvéseno dne: 17. 7. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 17. ervence 2026
C.j.: MZDR 436/2025-2/0LZP
Zn.: L69/2024

K sp. zn.: SUKLS215554/2023

MZDRX01UQVO8

ROZHODNUTI

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

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

* Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancui 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

v8ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515

= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= Egis Pharmaceuticals PLC,

se sidlem Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506
zastoupena: Ing. Alena Reinholdova, se sidlem Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 -
Modrany

rozhodlo o odvolani u€astnika Fizeni Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem
Keresztari ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.. HU10686506,
zastoupeného: Ing. Alena Reinholdova, se sidlem Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 -
Modfany (dale jen ,odvolatel “)

proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é€Civ (dale jen ,,Ustav“) ze dne 29. 10. 2024,
€. . sukl277409/2024, sp. zn. SUKLS215554/2023 (dale také jen ,napadené rozhodnuti),
vydanému v fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych
pfipravku:

Kéd Ustavu: | Nazev légivého pripravku: Doplnék nazvu:
0148771 EGOLANZA 10MG TBL FLM 28
0148773 EGOLANZA 15MG TBL FLM 28
0148774 EGOLANZA 20MG TBL FLM 28
0148768 EGOLANZA 5MG TBL FLM 28

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky®)
takto:

podle §90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamita a napadené
rozhodnuti se potvrzuje.

Oduvodnéni:

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

Dne 27. 9. 2023 zahajil Ustav z moci Gfedni dle § 39i odst. 2 zakona &.48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a dopInéni nékterych souvisejicich zakond,
v rozhodném znéni (dale jen ,zakon &. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi®) spravni Fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi
Ié€ivych pripravki:

Koéd Ustavu: | Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:

0148771 EGOLANZA 10MG TBL FLM 28
0148772 EGOLANZA 10MG TBL FLM 56
0148773 EGOLANZA 15MG TBL FLM 28

Str. 2z 27



0148774 EGOLANZA 20MG TBL FLM 28

0148768 EGOLANZA S5MG TBL FLM 28

Ustav vydal v tomto spravnim Fizeni dne 29. 10. 2024 napadené rozhodnuti, ve kterém
rozhodl tak, Zze Ustav:

,» 1. 16Civy pFipravek

Ko6d Ustavu: | Ndzev Iééivého pFipravku: Doplinék nazvu:

0148771 EGOLANZA 10MG TBL FLM 28

na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje do referencni skupiny ¢. 84/2 - antipsychotika —
multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich
skupin, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb."),

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zékona
o verejném zdravotnim pojiSténi tomuto léCivému pfipravku méni uhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové c¢ini 223,45 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 a ustanoveni
§34o0dst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera
ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
,vyhlaska ¢. 376/2011 Sh.’) mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:
L/PSY, ONK

P: 1. Olanzapin je hrazen po preskripci psychiatrem nebo jim pisemné povéfenym jinym
lékafem:

a) k prevencirecidivy a IéCbé u pacient( se schizofrenii

b) k lécbé stfedné téZkych az tézkych manickych epizod a prevenci recidivy u pacientt
S bipolarni afektivni poruchou.

2. Olanzapin je hrazen po preskripci onkologem nebo jim pisemné povérenym jinym
lékafem:

a) v prevenci nauzey a zvraceni pfi stfedné a vysoce emetogenni chemoterapii

b) v 1é¢bé prilomového zvraceni.

2. lécivy pripravek

Koéd Ustavu: | Ndzev Iééivého pFipravku: Doplinék nazvu:

0148773 EGOLANZA 15MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verfejném zdravotnim pojiSténi zafazuje do referenéni skupiny ¢. 84/2 - antipsychotika —
multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku méni uhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové ¢ini 335,18 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 1 a 2 a ustanoveni
§ 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi takto:
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L/PSY, ONK

P: 1. Olanzapin je hrazen po preskripci psychiatrem nebo jim pisemné povérenym jinym
lékafem:

a) k prevencirecidivy a IéCbé u pacient( se schizofrenii

b) k lecbé stfedné téZkych az téZkych manickych epizod a prevenci recidivy u pacientt
S bipolarni afektivni poruchou.

2. Olanzapin je hrazen po preskripci onkologem nebo jim pisemné povérenym jinym
lékarem:

a) v prevencinauzey a zvraceni pfi stfedné a vysoce emetogenni chemoterapii

b) v lIécbé prilomového zvraceni.

3. lécivy pripravek

Kéd Ustavu: | Nézev Iééivého pripravku: Doplinék nazvu:

0148774 EGOLANZA 20MG TBL FLM 28

na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojisténi zafazuje do referencni skupiny ¢. 84/2 - antipsychotika —
multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pfipravku méni uhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové ¢ini 446,90 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)
zakona o verejiném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 1 a 2 a ustanoveni
§ 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY, ONK

P: 1. Olanzapin je hrazen po preskripci psychiatrem nebo jim pisemné povéfenym jinym
lekafem:

a) k prevencirecidivy a IéCbé u pacient( se schizofrenii

b) k léché stfedné tézkych az tézkych manickych epizod a prevenci recidivy u pacientt
s bipolarni afektivni poruchou.

2. Olanzapin je hrazen po preskripci onkologem nebo jim pisemné povéfenym jinym
lékarem:

a) v prevenci nauzey a zvraceni pfi stfedné a vysoce emetogenni chemoterapii

b) v lIé¢bé prilomového zvraceni.

4. lecivy pripravek

Koéd Ustavu: | Ndzev Iééivého pFipravku: Doplinék nazvu:

0148768 EGOLANZA S5MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona

o verejném zdravotnim pojisténi zarazuje do referencni skupiny ¢. 84/2 - antipsychotika —

multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona

o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho

pojisténi tak, Ze nové ¢ini 123,39 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a)

zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 1 a 2 a ustanoveni
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§ 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlaSky ¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY, ONK

P: 1. Olanzapin je hrazen po preskripci psychiatrem nebo jim pisemné povérenym jinym
lékafem:

a) k prevencirecidivy a IéCbé u pacient( se schizofrenii

b) k lecbé stfedné téZkych az téZzkych manickych epizod a prevenci recidivy u pacientt
s bipolarni afektivni poruchou.

2. Olanzapin je hrazen po preskripci onkologem nebo jim pisemné povéfenym jinym
lékarem:

a) v prevencinauzey a zvraceni pri stfedné a vysoce emetogenni chemoterapii

b) v lIécbé prilomového zvraceni.*

Il
Odvolani

Odvolatel podal dne 19. 11. 2024 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaruCenym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v celém rozsahu a domaha se zrudeni rozhodnuti a navraceni Ustavu k novému
projednani. Odvolatel je ve vztahu k vyrokim ¢&. 1-4 drzitelem rozhodnuti o registraci
predmétnych pripravk, které jsou v téchto vyrocich uvedené.

Dne 20. 11. 2024 Ustav vyzvou k odstranéni nedostatku podani €. j. sukl298975/2024 vyzval
odvolatele k doplnéni, v em spatfuje konkrétni rozpor s pravnimi pfedpisy nebo nespravnost
napadeného rozhodnuti nebo Fizeni, jez mu predchazelo. Odvolatel své odvolani doplnil dne
5. 12. 2024, do spisu zaloZzeno pod €. j. sukl318206/2024.

Odvolatel vznasi vi¢i napadenému rozhodnuti nasledujici namitky.

1.

Ustav dle odvolatele v oznameni o zahajeni predmétného spravniho fizeni nestanovil Ihdtu,
jejimz uplynutim by fizeni mélo byt zahajeno, takZe Fizeni dosud zahajeno byt nemohlo.
Ustav postupoval nezakonn&, kdyZ oznameni nebylo na Ufedni desce vyvéseno po dobu
15dna, ale jen 5 dnd. Rizeni pfitom dle odvolatele nelze povaZovat za fadné zahajené,
nejen kdyz oznameni o jeho zahajeni nebylo na ufedni desce vyvéseno pfinejmensim
do skonCeni jim stanovené |huty, jejimz uplynutim mélo k zahajeni dojit, ale i v pfipadé, kdy
ohledné vyvéSeni oznameni panuji dalsi pochybnosti.

2.

Odvolatel namita, ze Ustav vy$i Ghrady jednotlivych légivych pripravk(l EGOLANZA uréil jako
soucin Uhrady za jednotku lékové formy (zavislé na sile jednotlivych lé€ivych pfipravki
EGOLANZA) a velikosti baleni, tedy poé&tu jednotek lékové formy v ném. Uhradu za jednotku
lékové formy vypocetl pomérem k zakladni uhradé z rozhodnuti €. j. sukl254103/2023 ze dne
23.10. 2023, sp. zn. SUKLS30707/2023 (tedy 10,3745 K¢&; dale jen ,revizni rozhodnuti“)
odpovidajicim poméru sily 1éCivych pfipravki EGOLANZA k obvyklé denni terapeutické
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davce (dale jen ,ODTD*) légivé latky olanzapin, tedy 13 mg. Ustav tedy zcela chybné ODTD
vlbec nezjistoval a jen ji zkopiroval z revizniho rozhodnuti.

3.

Odvolatel namita, Ze ve skupiné €. 153 — antipsychotika — multireceptorovi antagonisté neni
v dostate¢ném rozsahu zajistén plné hrazeny lé&ivy pripravek. Ustav je proto povinen upravit
uhrady IéCivych pfipravkl této skupiny tak, aby plné hrazeny lécivy pfipravek v dostate€ném
rozsahu zajistil, coz vsak neucinil.

Ministerstvo na zakladé predloZzeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo
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.

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

K namitce €. 1 odvolatele tykajici se nesrovnalosti ohledné zahajeni pfedmétného spravniho
fizeni uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel namita, Ze Ustav v odivodnéni napadeného rozhodnuti tvrdi, Ze Fizeni bylo
zahajeno z moci Ufedni. Pro toto tvrzeni vSak neni v podkladech rozhodnuti Zadna opora.
V pisemnosti Ustavu ze dne 11.9.2023, oznadené jako ,O0ZNAMENI O ZAHAJENI
SPRAVNIHO RIZENi O ZMENE VYSE A PODMINEK UHRADY ZE ZDRAVOTNIHO
POJISTENI LECIVEHO PRIPRAVKU*, ktera méla byt podle jeji str.1 vyvésena
na elektronické Uredni desce Ustavu rovnéz 11. 9. 2023, je uvedeno: ,Spravni fizeni je
zahajeno v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim Ihaty 15 dnd
od vyvéseni této vefejné vyhlésky na Gfedni desce Ustavu na http://www.sukl.cz/uredni-
deska.”“ Uvedeny odkaz na internetové stranky je ovSem nefunkéni, resp. po jeho zadani
do internetového prohlizeCe se zobrazi jen prazdna bila stranka. Ve spisu pfitom neni
obsaZzen Zadny podklad, z néjz by bylo mozné usuzovat, Zze v dobé&, kdy méla byt tato
pisemnost na uvedenych internetovych strankach vyvésSena, byl odkaz, resp. internetova
stranka, na kterou odkazuje, funkéni.

Odvolaci organ musi dat odvolateli za pravdu vtom, Ze Ustavem citovany odkaz
http://www.sukl.cz/uredni-deska je v sou¢asné dobg jiz nefunkcni. Nyni je elektronicka ufedni
deska Ustavu vefejnd dostupna na webovych strankach Ustavu pod odkazem
https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska/40000001/athena/. Tato zména souvisi s pfechodem
webovych stranek Ustavu na doménu gov.cz (konkrétné https:/sukl.gov.cz/), jehoZ cilem
bylo zvySeni kybernetické bezpec€nosti, prehlednosti a uZivatelské pfivétivosti a také
sjednoceni formatu webovych stranek organt vefejné spravy. Hromadny prechod
na doménu gov.cz se tyka v8ech ministerstev a jimi Fizenych organizaci, tedy i Ustavu,
adochazi k nému postupné od konce roku 2023 (v pfipadé Ustavu doslo k prechodu
konkrétné na podzim 2024). V okamziku zahajeni pfedmétného Fizeni, tedy v zafi 2023 tak
jesté byly webové stranky http://www.sukl.cz zcela funkéni.
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Z obsahu predmétné spisové dokumentace je zifejmé, Ze oznameni Ustavu o zahajeni
predmétného spravniho Fizeni bylo pod Cislem obalky 052049/23 vyvéSeno na elektronické
Ufedni desce Ustavu dne 11. 9. 2023 a z Gfedni desky bylo sejmuto dne 18. 9. 2023. Tyto
okolnosti jsou zifejmé z Casti predmétného spravniho spisu
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl?fname=vp_obalka& _idspis=730444226& _idpis=73135232
1&_ido=731353815.

Skute€nost, Zze se odvolatel s tim, Ze bylo zahajeno pfedmétné spravni fizeni, prokazatelné
seznamil, pfitom jednoznacné vyplyva napf. i z jeho vlastnich procesnich ukonu. Jiz dne
11. 10. 2023 totiz Ustav vloZil do predmétné spisové dokumentace pod &. j. sukl245078/2023
podani odvolatele nazvané ,Ddkazni a jiné navrhy uGcastnika fizeni — spravni Ffizeni —
SUKLS215554/2023¢. V tomto svém podani odvolatel na str. 2 vyslovné uvadi, Ze
.,Dne 11. zari 2023 bylo na elektronické ufedni desce Statniho ustavu pro kontrolu léCiv
(déle jen ,SUKL*) vyvéseno oznémeni o zahdjeni fizeni v projednavané véci o zméné vyse
a podminek uhrady léc¢ivych pfipravki EGOLANZA z verejného zdravotniho pojisténi...",
¢imz sam potvrzuje, Ze k vyvéSeni oznameni o zahajeni fizeni na elektronické ufedni desce
Ustavu skuteé¢né doslo, a to takovou formou, Ze se s nim odvolatel jako ucastnik fizeni fadné
seznamil.

Pfedstava, ze by mél Ustav do spisové dokumentace vkladat jakékoli dalsi podklady (patrné
by muselo jit napf. o néjaké printscreeny opatfené ¢asovym razitkem) prokazujici i zpétné
vyvéseni pisemnosti v urgitém konkrétnim okamziku na elektronické Ufedni desce Ustavu, se
odvolacimu organu jevi v kontextu sou¢asného dlouhodobé fungujiciho systému spravnich
fizeni vedenych dle Casti Sesté zakona €. 48/1997 Sb. jako zcela formalisticka a nadbyte¢na.
Do spisové dokumentace Ustav vklada samotné oznameni o zahajeni Fizeni, specifikované
Cislem obalky (konkrétnéji viz dale) spolu s daty jejiho vyvéSeni i sejmuti. Tuto praxi
povazuje odvolaci organ za zcela dostatecnou.

Pro Uplnost odvolaci organ uvadi, ze v oznameni Ustavu o zahajeni pfedmétného spravniho
Fizeni, které bylo na elektronické Gfedni desce Ustavu vyvéSeno dne 11. 9. 2023 a které je
od té doby zaloZeno v predmétné spisové dokumentaci pod &. . sukl218007/2023, Ustav
mimo jiné uvadi, Zze ,oznamuje zahajeni spravniho fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi lécivych pripravkd“ a ,Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi Ustav neprodlené zahdji fizeni z moci Ufedni o zméné stanovené vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku nebo potraviny pro zviastni lékarské ucely, kterd neodpovida
Zékladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zakona, nebo ma podminky
uhrady neodpovidajici podminkam uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.“
Minimalné jiz od 11. 9. 2023 je proto zfejmé, Ze pfedmétné spravni fizeni je fizeni zahgjené
zmoci ufedni, a to konkrétné postupem dle § 39i odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. Pro tvrzeni
Ustavu ze str. 4 napadeného rozhodnuti, Zze ,Dne 27. 9. 2023 zahajil Ustav z moci uredni
podle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejiném zdravotnim poji§téni spravni Ffizeni
0zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pripravk(®, tak dle
nazoru odvolaciho organu existuje nalezita opora. Rozhodné se nejedna o okolnost, kterou
by se odvolatel mohl dozvédét teprve z obsahu napadeného rozhodnuti.
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Dale dle odvolatele oznameni o zahajeni Fizeni nesplfiuje pozadavky § 144 odst. 2
spravniho fadu, dle néjz je fizeni s velkym poctem ucCastniki zahajeno uplynutim Ihaty
stanovené ve vefejné vyhlasce, ktera nesmi byt kratSi nez 15 dnl ode dne vyvéSeni
na Ufedni desce. V oznameni o zahajeni fizeni Zadna |lhata stanovena neni a vySe citovanou
pasaz (,Spravni fizeni je zahdjeno v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 spravniho radu
uplynutim Ihaty 15 dni od vyvéSeni této verejné vyhlasky na Uredni desce Ustavu...*) nelze
za stanoveni oznacit, nebot § 144 odst. 2 spravniho Ffadu stanovi jen obecny pozadavek
na jeji minimalni délku, nikoli konkrétni lhatu v kterémkoli spravnim Fizeni. Ustav tedy
dle odvolatele nestanovil Ihitu, jejimz uplynutim by Fizeni mélo byt zahajeno, takze fizeni
dosud nemohlo byt zahajeno.

Ktomu odvolaci organ uvadi, ze zadné ustanoveni zakona €. 48/1997 Sb. nestanovi
odchylku od Ihity pro zahajeni spravniho fizeni vyjadiené v § 144 odst. 2 zakona. Tomuto
ustanoveni Ustav dostal, kdyZ ve vztahu k zahajeni pfedmétného spravniho fizeni neurdil
Ihdtu kratsi nez 15 dnli od vyvéseni ozndmeni o zahajeni fizeni na Ufedni desce Ustavu.

Odvolaci organ zddraziuje, Ze Ihata 15 dnu zcela odpovida dikci § 144 odst. 2 spravniho
Fadu a je zaroven piné v souladu s ustalenou rozhodovaci praxi Ustavu, nadto je i v souladu
se zasadou rychlosti a hospodarnosti jednani spravnich organ(. Od této praxe by se Ustav
naopak odchylil, pokud by I|hitu stanovil v jakékoli jiné délce, nez obvyklych zakonem
stanovenych 15 dnu, a v takovém pfipadé by i odvolaci organ souhlasil s odvolatelem, Ze by
byl Ustav povinen tento svijj nestandardni postup Fadné& odivodnit, resp. |hdtu v jiné nez
zakonem predpokladané délce vyslovné stanovit.

Odvolatel dale namita nezakonny postup Ustavu, ktery oznameni o zahajeni fizeni
zmoci Ufedni neponechava vyvésené na své elektronické Ufedni desce po celou Ihitu,
jejimz uplynutim by Fizeni bylo zahajeno (pokud by tedy byla stanovena, viz namitka vyse).
Ustav tato ozndmeni z elektronické Ufedni desky odstrafiuje ihned po jejich dorugeni
bez ohledu na to, ze fizeni dosud nebylo zahajeno. Okamzik sejmuti pisemnosti doru¢ované
verejnou vyhlaskou pfitom neni v zadném predpise upraven, stejné jako doba, po kterou ma
byt pisemnost na ufedni desce vyvéSena. Pravni uprava pouze stanovi, po jaké dobé
od vyvésSeni nastane urCity ucinek Ci nasledek, aniz by bylo stanoveno, Ze poté ma byt
pisemnost z ufedni desky sejmuta. Z logiky véci tak ma byt pisemnost vyvésena minimalné
do nastupu tohoto uCinku. Zminény § 144 odst. 2 spravniho fadu upravuje jen Ihitu
od vyvéseni oznameni o zahajeni fizeni, jejimz uplynutim je Fizeni zahajeno, pficemz pouze
stanovi jeji minimalni délku 15 dnt. Ustav by mél tuto |hGtu konkrétné stanovit v kazdém
fizeni, pfitom by méla byt pfinejmensim stejné dlouha jako Ihita, jejimz uplynutim je Fizeni
zahajeno. Dle nazoru odvolatele ucinky Ihity nastavaji, jen kdyz je oznameni o zahajeni
fizeni na ufedni desce vyvéseno po celou tuto Ihitu.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze Zzadné zakonné ustanoveni nestanovi, jak dlouho ma byt
oznameni o zahajeni spravniho fizeni systému uhrad dle ¢asti Sesté zakona €. 48/1997 Sb.
vyvéseno na Ufedni desce Ustavu. Je-li tam vdak vyvéSeno alespori do okamziku jeho
doruCeni (resp. do okamziku zakonné fikce doruceni), pak to rozhodné nelze povazovat
za nepfiméfené kratké vyvéseni, nebot v pfimé souvislosti s jeho doruc¢enim by se méli
ugastnici nadchazejiciho spravniho fizeni seznamit i s jeho celym obsahem. Ze tak mozna
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necini, nelze klast k tizi spravniho organu. Podobné napf. nelze pfiCitat k tizi dorucujiciho
subjektu, kdyz od néj adresat pfevezme dopis v uzaviené obalce, kterou poté neotevie.

Pokud bylo v pfedmétném spravnim fizeni oznameni o zahajeni fizeni fadné vyvéseno
na Ufedni desce Ustavu po dobu 5dni, do$lo tim k naplnéni hypotézy § 390 zakona
€. 48/1997 Sb., a tedy k doru€eni tohoto oznameni jeho adresatim. Pfitom co do samotné
otazky doruceni, potazmo oznameni pisemnosti nehraje viibec zadnou roli, zda k doruceni
dojde ,fikci* doru€eni, anebo jakymkoli ,non-fiktivnim"“ zakonem predpokladanym zpusobem
dorugeni. Okolnost, Ze pfedmétné spravni fizeni bylo dle obsahu oznameni Ustavu zahajeno
v souladu s § 144 odst. 2 spravniho fadu az o nékolik dnli pozdéji, neni skuteCnosti, ktera by
se bez dalsiho jakkoli negativné dotkla odvolatelovych prav i opravnénych zajmu. Jelikoz
bylo odvolateli oznameni o zahajeni pfedmétného spravniho fizeni fadné doruceno, nelze
ani tvrdit, Ze by Ustav odvolateli znemoznil seznamit se s pisemnosti v obdobi po jejim
doruCeni a prfed okamzikem zahajeni fizeni. Z hlediska seznameni se se zasilanou
pisemnosti je vyznamny pravé institut doruCeni, kdy uvédoméni adresata o vydané
pisemnosti je jeho samou podstatou a smyslem.

Odvolaci organ k této namitce nad ramec vy3e uvedeného uvadi, Zze k doru€ovani
pisemnosti dochazi v souladu s § 390 zakona €. 48/1997 Sb. 5. dnem po jejich vyvéseni
na ufedni desce spravniho organu. Pravé tak bylo odvolateli doruCeno také oznameni
o zahdjeni pfedmétného spravniho fizeni. Z uvedeného Ize jednodusSe dovodit, ze pravni
Uprava poskytuje ucastnikim pravé 5dnd ktomu, aby se seznamili s obsahem
vyveéSovanych pisemnosti (samotné pisemnosti Ize pfitom i poté dohledat pod pfislusnou
spisovou znagkou v elektronické spisové dokumentaci spravnich fizeni Ustavu, dostupné
pod odkazem https://verso.sukl.cz/). Pokud tak néktery z ucastnikll bez vazného duvodu
neucini a s pisemnosti se neseznami, musi sam snaset pfipadné negativni dusledky své
necinnosti (v duchu zasady vigilantibus iura scripta sunt— pravo pieje bdélym).

K (fikci) doru€eni vefejnou vyhlaSkou dochazi v zasadé bez ohledu na okolnost, zda se
adresat s doru¢ovanou pisemnosti seznami, €i nikoli. Pravé z tohoto divodu je nutné
odmitnout moznou vyhradu, ze se adresat s pisemnosti béhem jejiho vyvéseni nestihne
seznamit. Je-li pisemnost doru€ovana vefejnou vyhladkou za splnéni zakonnych podminek
dorucena, adresat nemuze namitat, ze se s pisemnosti neseznamil, a to ani s odkazem na
fiktivni povahu dorueni. Samotnou podstatou této fikce totiz je, Ze se na adresaty
pisemnosti hledi, jako by s pisemnostmi seznameni byli (jak piSe napf. NejvySSi spravni
soud, dale jen ,NSS* v pravni vété rozsudku ze dne 30. 4. 2013, €. j. 33 Cdo 1002/2013,
analogicky v souvislosti s fikci dorueni tzv. nahradnim doruc¢enim ulozenim ,plati, Ze
ucastnik rizeni, ktery si zasilku do dne, kdy nastala fikce doruceni, nevyzvedl, byl s jejim
obsahem seznamen dnem, kdy fikce doruc¢eni nastala®).

Adresati pisemnosti doru¢enych fikci maji moznost pokusit se ucinky fikce doruceni zvratit,
ato postupem dle § 24 odst. 2 ve spojeni s § 41 spravniho Ffadu (dle kterych Ize pozadat
o urCeni neplatnosti doru¢eni nebo okamziku, kdy byla pisemnost doru¢ena), jak dovodil
napf. NSS v rozsudku ze dne 28. 8.2013, ¢.j. 8 As 106/2012—40, c&irozsudku ze dne
24.5.2017, €. j. 1 As 196/2016—24. Pak ov8em adresat musi prokazat, Zze se z vaznych
ddvodd nemohl s pisemnosti v zakonem stanovené |haté (tzn. ve Ihaté 5 dnl po vyvéseni,

Str. 9z 27



po jejimz uplynuti se pisemnost povazuje v souladu s § 390 zakona C&.48/1997 Sb.
za dorucenou) seznamit. Dlkazni bfemeno tedy v takovém pfipadé tizi adresata a tvrzena
prekazka se musi vztahovat k obdobi doru¢ovani.

Z niéeho tedy nevyplyva, Ze by se Ustav svéSenim pisemnosti jiz po 5 dnech a nikoli az
po 15 dnech, tedy v okamziku faktického zahajeni pfedmétného fizeni dle § 144 odst. 2
spravniho fadu, dopustil jakéhokoli pochybeni, které by zpusobilo vadu zahajeni Fizeni.

Ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu nijak neupravuje okamzik, kdy ma byt oznameni
o zahajeni spravniho fizeni svéSeno, resp. jak dlouho presné ma byt na ufedni desce
vyvéSeno. Toto ustanoveni tedy nestanovi ani povinnost, aby bylo oznameni o zahajeni
spravniho fizeni vyvéSeno az do okamziku vlastniho zahajeni spravniho Fizeni, jehoz
zaCatek avizuje. Oznameni o zahgjeni fizeni se mélo za doruc¢ené 5. dnem po jeho vyvéseni,
tedy mnohem dfive, nez pfedmétné spravni fizeni vibec mélo zacit. Jakmile bylo oznameni
o zahajeni Fizeni pokladalo za doru€ené, nebylo v zdsadé nutné, aby bylo toto oznameni
dale vyvéSeno na Ufedni desce Ustavu. Bylo-li totiz oznameni o zahdjeni fizeni dorugeno,
mélo se zaroven za to, Ze se s nim jiz jeho adresati i naleZité obeznamili. Zadny zakonny
narok na alespori 15denni vyvéseni oznameni o zahéjeni Fizeni nikomu nevznikl a Ustav tak
dlouho oznameni o zah3jeni fizeni na své elektronické uredni desce vyvésovat nemusel.

Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze svéSenim oznameni o zahdjeni Fizeni z elektronické
Ufedni desky Ustavu toto ozndmeni samozfejmé& nezaniklo a ani nepominula jeho platnost
a ucinky. | poté jej bylo mozno dohledat v pfedmétné spisové dokumentaci. Pokud by si
kterykoli z u¢astnikt predmétného spravniho fizeni pfal oznameni o zahajeni fizeni zobrazit
i po jeho svéseni z ufedni desky Ustavu, mohl tak uéinit nahlizenim do pfedmétné spisové
dokumentace, v niZ bylo oznameni o zahajeni fizeni obsazeno jiz ode dne jeho vyvéseni
na Ufedni desce Ustavu.

Odvolatel poukazuje na analogii § 144 odst. 2 spravniho fadu s § 390 zakona
€. 48/1997 Sb. V prvnim pfipadé se pisemnost povazuje za doru¢enou 5. dnem po vyvéseni
na ufedni desce. V druhém pfipadé je fizeni zahajeno 15. dnem po vyvéSeni oznameni
o zahajeni fizeni na ufedni desce. Ani v § 390 zdkona neni stanoveno, Ze po celou tuto
Ihdtu, resp. dobu musi byt pisemnost na elektronické ufedni desce vyvéSena. Presto nikdo
nepochybuje, Ze kdyby Ustav po 2 dnech pisemnost z elektronické Gfedni desky sejmul,
5. dnem po vyvésSeni by doru¢ena nebyla. Dle odvolatele neni diivod, aby v prvnim pfipadé
pisemnost musela byt na ufedni desce vyvéSena po celou tuto dobu a ve druhém nikoli.
V obou pfipadech je tfeba, aby se s pisemnosti UCastnici fizeni seznamili nejpozdéji
v posledni den |hity, kdy nastavaji pro ucastniky fizeni zasadni ucinky. Musi-li byt v jednom
pfipadé (doru€ovani) pisemnost na Ufedni desce vyvésSena po celou Ihdtu, resp. dobu
od jejiho vyvéSeni, aby nastaly s uplynutim této doby spojené u€inky, musi tomu byt
ve druhém pfipadé (zahajeni fizeni) stejné.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze odvolatelovu argumentaci analogii zmifovanych ustanoveni
povazuje za nemistnou. K seznameni adresata s pisemnosti slouzi pravé dorucovani,
a proto je podstatné zachovani moznosti U€astniku Fizeni seznamit se s pisemnosti po celou
dobu doru€ovani, tedy celych 5 dni od jejiho vyvéSeni. Naopak smyslem stanoveni, Ze fizeni
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je zahdjeno 15.dnem od vyvéSeni oznameni o zahdjeni fizeni, neni seznamit ucastniky
fizeni s doruCovanou pisemnosti, a proto ani samotné ne/vyvéSeni oznameni o zahajeni
fizeni po celou uréenou dobu z tohoto hlediska nehraje Zadnou roli.

Odvolatel dale namita, Ze ve spise neni zadny podklad umozriujici zjistit, kdy bylo
oznameni o zahajeni fizeni sejmuto z elektronické ufedni desky. Nelze tak posoudit, zda
bylo na ufedni desce vyvéseno po celou v ném zminénou (nikoli vSak stanovenou) 15denni
lhdtu a zda uplynutim této Ihaty Fizeni mohlo byt hypoteticky (nebyt vad oznameni) fizeni
zahajeno, &inikoli. Rizeni tak nelze povaZovat za Fadné zahajené.

Odvolaci organ k tomu upfesnuje, Ze dne 11. 9. 2023 bylo pod Cislem obalky 052049/23
na elektronické Gfedni desce Ustavu, prostfednictvim vefejné vyhlagky, vyvéseno oznameni
o blizicim se zahajeni pfedmétného spravniho Fizeni. V roce 2023 pfitom byla elektronicka
Ufedni deska Ustavu dostupna z internetové adresy http://www.sukl.cz/uredni-deska
(pozn. v soucasnosti je tomu jiz jinak, viz vySe). Stejné oznameni bylo ke dni 11. 9. 2023
viozeno i do pfedmétné spisové dokumentace pod €. j. sukl218007/2023 (jinde také jen
,0znameni o zahgjeni fizeni*). Datum vyvéSeni na elektronické ufedni desce 11. 9. 2023 je
explicitné uvedeno iv uvodni ¢asti oznameni o zahjeni fizeni. Ozndmeni o zahajeni Fizeni
bylo povazovano v souladu s § 390 zakona ¢&. 48/1997 Sb. za doru¢ené dnem 18. 9. 2023
(pozn. 16. 9. 2023 byla sobota). V ozndmeni o zahajeni Fizeni je mj. upfesnéno, ze
k zahajeni predmétného spravniho fizeni dojde uplynutim lhaty 15 dnd od vyvéSeni
oznadmeni o zahdjeni Fizeni a Ze uCastnikem nadchazejiciho pfedmétného spravniho Fizeni
bude krom jinych také odvolatel.

Ve spisové dokumentaci je pak také pod stejnym Cislem obalky 052049/23 uvedeno, ze
oznameni o zahajeni Fizeni bylo z ufedni desky sejmuto pravé dne 18. 9.2023, tedy ke dni
doruceni odpovidajicimu doruceni dle § 390 zakona €. 48/1997 Sb. Tuto skute€nost si mize
odvolatel idalSi u€astnici fizeni snadno ovéfit prostfednictvim vefejné dostupného odkazu
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl?fname=vp obalka& idspis=730444226& idpis=73135232
1& ido=731353815 a odvolaci organ konstatuje, Ze toto zaznamenani data povazuje
za dostateCny dukaz toho, kjakému dni bylo oznameni o zahajeni Ffizeni sejmuto
z elektronické Ufedni desky Ustavu. Odvolaci organ tedy neméa na zakladé vyse uvedenych
skute¢nosti Zzadné pochyby o tom, Ze bylo pfedmétné spravni fizeni radné zahajeno.

Odvolatel upozorfiuje, Ze na elektronické ufedni desce ministerstva fidiciho se
stejnou pravni Upravou (nijak neupravujici okamzik sejmuti pisemnosti) jako Ustav jsou
pisemnosti vyvéSeny i déle nez jeden mésic. Je tedy zfejmé, Ze pisemnosti nemusi byt
z ufedni desky odstranény hned po jejich doru€eni. U kazdé pisemnosti musi ministerstvo Ci
Ustav posuzovat, zda je vhodné ji odstranit nebo ne, a to s ohledem na jeji povahu a G&inky.

K tomu odvolaci organ uvadi, 2e Ustav ani ministerstvo nikde netvrdi, Ze je nezbytné
v8echny pisemnosti odstrarfiovat z Ufedni desky ihned po jejich doru€eni. SvéSeni oznameni
o zahajeni fizeni Ustavem pred tim, neZ je Fizeni fakticky zahajeno, mdzZe pusobit na prvni
pohled trochu nelogicky. Nadruhou stranu v&ak nechava-li Ustav dokumenty na Gredni
desce pouze po nezbytné dlouhou dobu (a jsou-li na ni tedy vyvéseny pouze ty pisemnosti,
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u kterych dosud nedoSlo k doruceni), pfispiva tim nepochybné k celkové prehlednosti
a snadnosti pouzivani ufedni desky.

V kazdém pfipadé ovSem plati, Ze sejmuti pisemnosti z ufedni desky pote, co nastane jeji
zakonem predvidané doruceni, rozhodné neni vadou, a tedy ani skuteCnosti, ktera by
napadené rozhodnuti Ci fizeni vedouci k jeho vydani Cinila nezakonnym nebo nespravnym.
Skute€nost, Ze na ufedni desce ministerstva nékdy zustavaji nékteré pisemnosti vyvésené
déle, nez je nutné (coz ministerstvo pfiznava, neni to vSak pravidlem a posledni dobou
ministerstvo tuto praxi upravilo a zpfehlednilo), je zcela irelevantni.

Zavérem odvolatel odkazuje na nalez Ustavniho soudu sp. zn. Il. US 2767/07 ze dne
19. 3. 2008 zabyvajici se fikci doruCeni a na rozsudky NSS C¢.]. 4 Afs 264/2018-85
ze dne 26. 5. 2022 ac.|. 6 As 285/2021-55 ze dne 7.12. 2023, kdy obé rozhodnuti NSS
maji dle n&j spole¢né zpfisnéni podminek, za nichz Ize povazovat pisemnosti doruCované
vefejnou vyhlaSkou za dorucené, atos cilem chranit prava adresatd. Stejny cil je tfeba
sledovat i pfi postupu po doruceni pisemnosti pfi jejim sejmuti z Ufedni desky, k némuz by
tedy nemélo dojit, dokud je pro uCastnika fizeni seznameni se s pisemnosti zasadni
pro vykon jeho prav. Doru€ovani pisemnosti vefejnou vyhlaskou nesmi vést ke zkraceni prav
uCastnikd fizeni tim, Ze by se nemohli s doru€ovanymi pisemnostmi v€as €i vibec seznamit,
popf. by jim byla tato moznost ztizena. Ustav pfi dorudovani vefejnou vyhlagkou nesmi
postupovat tak, Ze ucastnici fizeni budou mit seznameni s doruCovanymi pisemnostmi
ztizeno oproti situacim, kdy by jim byly doru€ovany individualné.

Odvolaci organ konstatuje, ZzZe nema na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti
za prokazané, e by Ustav svym postupem pfi zahajeni predmétného spravniho Fizeni n&jak
zasahl do prav uCastnik( fizeni, resp. odvolatele, a ze by jeho konstantni praxe jakkoli
odporovala odvolatelem odkazovanym soudnim rozhodnutim. Odvolaci organ neshledal
v postupu Ustavu Zadné vady, které by mohly mit vliv na moznost uéastnikd Fizeni fadné
uplathovat vSechna sva procesni prava.

Odvolaci organ nad ramec vySe uvedeného uvadi, Zze se odvolatel ve svém odvolani
omezuje vyhradné na Cisté teoretické filozofické uvahy a zpochybriovani funguijici ustalené
rozhodovaci praxe Ustavu, aniz by uvedl konkrétni relevantni skute&nosti, které by
prokazovaly jakykoli negativni dopad uvedeného standardniho postupu Ustavu
na odvolatelova prava &i opravnéné zajmy. Je tfeba zdlraznit, Ze odvolatel je nadto Castym
Udastnikem spravnich fizeni vedenych Ustavem dle &asti Sesté zakona &. 48/1997 Sb.
Jen za posledni 3 roky odvolaci organ vyfizoval téméf 60 spravnich fizeni, v nichZ odvolatel
také podal odvolani (v dalSich fizenich pak byl odvolatel alespori aktivnim ucastnikem
Fizeni), je tedy nepochybné, Ze je srozhodovaci praxi Ustavu dostatedné obeznamen
a odvolaci organ si neni védom zadného pfipadu, kdy by se odvolateli podafilo prokazat, ze
na néj tato praxe ma néjaky negativni dopad.
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Iv.

K namitce €. 2 odvolatele tykajici se toho, Zze Ustav nezjistoval skute¢nou vysi ODTD, nybrz
ji pouze prevzal z revizniho rozhodnuti, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel v uvodu namitky naznacuje, ze ODTD olanzapinu, tj. ODTD léCivé latky
obsazené v predmétnych pfipravcich, byla vyznamna v mechanismu vypoctu vySi uhrad
pfedmétnych pfipravkl v pfedmétném spravnim fizeni.

Odvolaci organ proto nize uvadi ilustrativni pfiklad vypoltu vySe uhrady za baleni
pfedmétného pripravku EGOLANZA 10MG TBL FLM 28, kéd Ustavu: 0148771 (dale jen
,EGOLANZA 28x10MG"), ke kterému v pfedmétném spravnim Fizeni doSlo, aby tim
demonstroval roli ODTD v mechanismu vypoctu Uhrad za baleni pfedmétnych pfipravka.

ODTD olanzapinu Ustav v pfedmétném spravnim Fizeni uvaZzoval jako 13 mg olanzapinu
podavanych jednou denné. VySe zakladni uhrady predmétné referenéni skupiny €. 84/2,
do které jsou predmétné pripravky zarazeny, Cini 10,3745 K&/ODTD. V pfipadé pfipravkl
s obsahem olanzapinu to pak tedy €ini 10,3745 K& za 13 mg olanzapinu podavanych jednou
denné.

Vychozi davka olanzapinu je 13 mg olanzapinu. Interval sil olanzapinu je 6,5 mg az 26 mg
olanzapinu (viz § 14 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb.). Uhrada vychozi davky olanzapinu je
10,3745 K& (viz § 18 odst. 1 vyhlasky). Jednotka lékové formy (jedna tableta) léCivého
pfipravku EGOLANZA 28x10MG je v sile 10 mg, je tedy v intervalu sil olanzapinu a vyse
Uhrady za tuto silu se vypocitd z uhrady vychozi davky olanzapinu pfimo Umérné
(viz § 18 odst. 2 vyhlasky). Cini tak &astku 7,9804 K& pfi zaokrouhleni na &tyfi desetinna
mista. Jelikoz jedno baleni pfipravku EGOLANZA 28x10MG obsahuje celkem 28 tablet, Cini
vysledna vysSe uhrady za jedno jeho baleni (viz § 18 odst. 3 vyhlasky) Castku 223,45 K¢
pfi zaokrouhleni na dvé desetinna mista.

Na uvedeném piikladu ministerstvo prakticky predvedlo, jakou roli hraje ODTD pfi vypoctu
Uhrady za baleni pfedmétnych pfipravkl, Ze se jedna o vyznamny prvek. PFi pouZiti jiné vyse
ODTD olanzapinu by byla i vysledna vySe uhrady za baleni pfedmétnych pfipravku jina.

Je faktem, Zze ODTD olanzapinu, vyjadfenou jako 13 mg podavanych jednou denné&, Ustav
v pfedmétném Fizeni prebral z pfedchoziho revizniho fizeni sp.zn. SUKLS30707/2023
(viz str. 17 napadeného rozhodnuti), konkrétné z rozhodnuti Ustavu &. j. sukl254103/2023
zedne 23.10.2023, které bylo vydano v hloubkové revizi uhrad pfedmétné referencni
skupiny sp. zn. SUKLS30707/2023 a vlozeno do pfedmétné spisové dokumentace dne
22. 3. 2024 pod €. j. sukl71139/2024 (jinde také jen ,revizni rozhodnuti“). ODTD olanzapinu
tak Ustav v predmétném spravnim Fizeni nestanovoval ani neménil, pouze ji prebral z jiného
spravniho fizeni. Lze dodat, Ze revizni rozhodnuti bylo ke dni vydani napadeného rozhodnuti
(t. ke dni 29.10.2024) vykonatelné, mélo tedy pravni uc€inky, coz je zfejmé napf.
z vefejného seznamu cen a uhrad, ktery je volné dostupny z adresy https://sukl.gov.cz/wp-
content/uploads/2024/10/SCAU241001v18.xls (dale jen ,fijnovy seznam®).
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Odvolatel se domniva, Ze postup Ustavu v pfedmétném spravnim Fizeni, kdy Ustav
ODTD olanzapinu vlbec nezjistoval a jen ji zkopiroval z revizniho rozhodnuti, by byl
pfipustny, jen kdyby ODTD IéCivé latky olanzapin uvedena v reviznim rozhodnuti byla pro
Ustav zavazna a on by se od ni nesmél odchylit. Tak tomu ovéem dle odvolatele neni.

S timto nazorem odvolaci organ nesouhlasi. ODTD olanzapinu 13 mg podavanych jednou
denné&, maijici oporu v reviznim rozhodnuti, byla pro Ustav v pfedmétném spravnim fizeni
zavazna. Ustav nemohl pouzit jinou ODTD olanzapinu, nebot dle § 15 odst. 7 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. plati, ze ,Obvykla denni terapeuticka davka stanovena podle odstavci 2 az
6 v ramci revize uhrad podle § 39/ zakona se pouzije aZz do zmény v nasledujici revizi thrad.”
ODTD olanzapinu jiz dfive v hloubkové revizi uhrad stanovena byla, pfiCemz predmétné
spravni fizeni nasledujici revizi uhrad, kde by bylo mozZzno ODTD olanzapinu zménit, neni.
Pfedmétné spravni fizeni je totiz individualnim spravnim fizenim dle § 39i odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb.

Pokud by Ustav ODTD olanzapinu v predmétném spravnim Fizeni ménil, neporusil by tim
pouze § 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb., ale pfedevSim § 39c odst. 7 a 8 zakona
€. 48/1997 Sb., nebot by fakticky zasahl do jiz existujici platné vySe zakladni uhrady
pfedmétné referencni skupiny v ramci individualniho Fizeni. ODTD je totiz imanentni soucasti
zakladni uhrady (viz § 39c odst. 1 zakona), ve vztahu k pfipravkiim s obsahem olanzapinu je
pak prostfednictvim § 39c odst. 7 zakona tzv. zafixovana jako 10,3745 K& za 13 mg
olanzapinu podavanych jednou denné.

Odvolatel namita, Ze jakykoli Udaj uvedeny v rozhodnuti Ustavu by mohl byt
pro Ustav v jiném Fizeni zavazny, jen kdyby to vyslovné stanovil zakon a jen kdyby byl tento
udaj uveden ve vyroku pravomocného rozhodnuti. V pfipadé ODTD IéCivé latky olanzapin
v8ak neni splnéna ani jedna z téchto podminek a nadto byla ODTD ur€ena v rozporu
se zakonem.

Ktomu odvolaci organ pfiblizuje, Ze ODTD olanzapinu, jakozto imanentni soucast platné
zakladni udhrady predmétné referenéni skupiny, je obsazena ve vyroku €. 1 revizniho
rozhodnuti.

Zakladni uhrada stanovena v reviznim fizeni je pfitom vzdy platna az do zmény v nasledujici
revizi (viz § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.). Revizni rozhodnuti sice jesté nebylo v Casti
vyroku €. 1 v dobé& vydani napadeného rozhodnuti (j. ke dni 29. 10. 2024) pravomocné,
v této Casti nabylo pravni moci az ke dni 1.7.2025, bylo vSak jiz v tu dobu pfedbézné
vykonatelné (viz § 39h odst. 3 a 4 zakona). Zakladni uhrada jim stanovena, v€etné ODTD
v zakladni Uhradé zahrnuté, jiz vyvolavala pravni UCinky, které mély svlj dopad
i v predmétném spravnim Fizeni.

Ke zkoumani, zda byla ODTD olanzapinu v nékterém z predchazejicich spravnich Fizeni
stanovena v rozporu s pravnimi pfedpisy, neni odvolaci organ v ramci pfedmétného
spravniho Fizeni pravnimi pfedpisy zmocnén. Revizni rozhodnuti nebylo v dobé vydani
napadeného rozhodnuti, jakoz ani kdykoliv pozdé&ji, zruSeno odvolacim organem ani
spravnim soudem, o jeho spravnosti a souladu s pravnimi predpisy tak odvolaci organ
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nepochybuje a ani Ustav nemé&l v dobé& vydani napadeného rozhodnuti Zadny diivod o jeho
spravnosti a zakonnosti pochybovat. Nic tedy nebranilo tomu, aby Ustav povaZzoval, stejné
jako v pfipadé revizniho rozhodnuti, za ODTD olanzapinu 13 mg podavanych jednou denné.

Odvolatel namita, Zze zékon €. 48/1997 Sb. urCeni ODTD blize neupravuje, pouze ji
na nékolika mistech zmiriuje. Neuvadi, Ze by se ODTD zjisténa a stanovena v jednom fizeni
pouzila i v jiném Fizeni. Takové ustanoveni by ostatné bylo i nelogické, nebot ODTD se
rozumi standardni udrZzovaci davka se srovnatelnou ucinnosti pro béZného pacienta
v referencni indikaci vyjadfena mnozstvim |éCivé latky na jeden den terapie. Méla by tedy byt
zjistovana dokazovanim, nikoli néjak vypodtena &i jinak vytvofena Ustavem. ODTD
objektivné existuje bez ohledu na to, zda ji Ustav spravné zjisti. Pokud ji Ustav nespravné
zjisti a uvede ve svém rozhodnuti, Iékafi nezacnou pfislusnou IéCivou latku pacientlim
pfi béZné udrZovaci 1éCbé podavat pravé v daném mnoZstvi bez ohledu na jejich zdravi.
Pokud by se ODTD méla prevzit a pouzit v jiném fizeni, znamenalo by to, Ze by Ustav
ve zjevném rozporu se zakonem v tomto jiném fizeni namisto zjisténi aktualniho skutkového
stavu pfebiral stara skutkova zjisténi.

K tomu odvolaci organ nejprve upfesnuje, Ze ODTD se stanovuje a nikoliv zjistuje (viz § 39c
odst. 11 pism. g) zakona €. 48/1997 Sb.). Definice ODTD, kterou odvolatel pouzil, je
uvedena ve vyhlaSce €. 376/2011 Sb., pficemz pravé v této vyhladce je v § 15 upfesnén
i postup, jak se ODTD stanovuje, a to pravé na zakladé zakonného zmocnéni obsazeného
v § 39c odst. 11 pism. g) zakona.

Obecné Ize souhlasit s tim, Ze ODTD stanovenda v revizi uhrad nemusi v dobé& vedeni
nasledujiciho individualniho fizeni kvali zméné skutkového stavu jiz odpovidat obvyklému
davkovani v bézné Kklinické praxi. V fizeni nasledujicim po revizi uhrad, jakym je tfeba
pfedmétné spravni fizeni, se vSak soulad dfive stanovené ODTD s obvyklym davkovanim
v bézné klinické praxi nepfezkoumava (viz § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.). ODTD
je tzv. zafixovana, coz ma svUlj pravni zaklad nejen ve vyhlasce, nybrz i v zakoné
€. 48/1997 Sb., konkrétné v § 39c odst. 7 zakona jde o fixaci zakladni uhrady, jejiz je ODTD
imanentni sou€asti. Nejedna se pfitom o poruSeni § 3 spravniho fadu, nebot’ spravni fad je
v tomto ohledu subsidiarni vuci zakonu €. 48/1997 Sb.

Pfipomenout Ize i smysl a u€el Fizeni dle § 39i odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., pfedevSim pak
korekci nadmérnych vysi uhrad IéCivych pfipravkul, které neodpovidaji zakladni uhradé
pfislusné referenéni skupiny. Takovou nadmérnou vySi uhrady pfitom mély v dobé pied
vydanim napadeného rozhodnuti i pfedmétné pfipravky. Misto toho, aby jejich vySe uhrady
za baleni odpovidala platné zakladni uhradé predmétné referenCni skupiny vyjadiené
ve vztahu k pfipravkim s obsahem olanzapinu jako 10,3745 K& za 13 mg olanzapinu
podavanych jednou denné (viz revizni rozhodnuti), odpovidala ve skuteCnosti Castce
30,0404 K& za 13 mg olanzapinu podavanych jednou denné (ij. témér trikrat vy3Si Castce).
Tato okolnost je zfejma napf. z fijnového seznamu. Napadenym rozhodnutim byly jejich
Uhrady upraveny tak, aby skuteCné odpovidaly platné vysi zakladni uhrady predmétné
referencni skupiny.
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Nadmérna vyse uhrady predmétnych pripravkl je zfejma i ze srovnani s jinymi pFipravky
s obsahem olanzapinu ze stejné referencni skupiny. Pfedmétny pripravek EGOLANZA
28x10MG mél v dobé vydani napadeného rozhodnuti stanovenu uhradu za jedno baleni
ve vysi647,02 KE. Napf. nepfedmétny pripravek OLANZAPIN SANDOZ 10MG TBL FLM 28,
kéd Ustavu: 0114569, ktery stejné jako predmétny pripravek EGOLANZA 28x10MG nalezi
do predmétné referencni skupiny, obsahuje stejnou léCivou latku a v jednom svém baleni
obsahuje rovnéz 28 tablet o sile 10 mg, mél v dobé vydani napadeného rozhodnuti uhradu
za jedno baleni ve vyS8i 223,45 K& (viz fijnovy seznam). Mél tedy stanovenu témér tfikrat
nizsi Ghradu nez predmétny pripravek EGOLANZA 28x10MG. Uginkem napadeného
rozhodnuti do$lo ke sniZeni uhrady za baleni predmétného pfipravku EGOLANZA 28x10MG
na 223,45 K¢, doslo tedy k narovnani vySe jeho uhrady napf. s uhradou u vySe uvedeného

pfipravku OLANZAPIN SANDOZ.

PFipadnou zménou ODTD olanzapinu v pfedmétném spravnim Fizeni by dochazelo ke vzniku
dalSi odchylky uhrad pfedmétnych pfipravkl od platné zakladni Uhrady pfedmétné referencni
skupiny, tedy k defacto vytvareni stavu, ktery sam o sobé muize byt divodem k zahajeni
spravniho Fizeni dle § 39i odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. Jednalo by se tedy o postup zjevné
sméfujici proti smyslu a ucelu fizeni dle § 39i odst. 2 zakona. | to je davodem, pro¢ se
v fizeni dle § 39i odst. 2 zakona dfive stanovena vyse ODTD nemeéni.

Ustav dle odvolatele v jednom fizeni nemtze ODTD stanovit zavazné pro jiné Fizeni.
PFitom zavazné stanoveni ODTD, at' vyrokem nebo odtvodnénim rozhodnuti, je rozhodnutim
o ni. Tvrzenim Ustavu, Ze miZze ODTD stanovit v odCtvodnéni rozhodnuti, tedy Zze malze
rozhodovat o zaleZitostech neuvedenych v § 15 odst. 10 zadkona €. 48/1997 Sb., staCi feSeni
zalezitosti uvést v odlvodnéni namisto ve vyroku rozhodnuti, je obchazenim zakona
a porusovanim zakladnich principt délby moci mezi moc zakonodarnou a vykonnou.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze Ustav stanovuje ODTD v rdmci revize Uhrad zavazné
i pro nasleduijici fizeni, dokud nedojde k pfipadné zméné ODTD v nasledujici revizi uhrad.
Déje se tak pfedevSim skrze stanoveni a fixaci zakladni uhrady, jiz je ODTD soucasti.
Zakladni Ghrada je stanovena vyrokem revizniho rozhodnuti. Zmocnéni Ustavu ke stanoveni
zakladni uhrady, tj. i ke stanoveni ODTD v ni obsazené, je v § 15 odst. 10 pism. f) zakona
€. 48/1997 Sb. Institut fixace zakladni uhrady je upraven v § 39c odst. 7 a 8 zakona. ODTD
je jakozto imanentni soucCast zakladni uhrady postulovana v § 39c odst. 1 zakona.
Ustanoveni § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky €. 376/2011 Sb. pojednava o fixacia zméné ODTD.

Odvolatel tvrdi, e Ustav tim, Ze piebira ODTD z piedchozich rozhodnuti, k ni
pfistupuje jako k zakladni uhradé referencni skupiny za ODTD, jeji pravni uprava se pfitom
od ODTD zasadné lisi.

Ktomu odvolaci organ poznamenava, Ze odvolatelem pouZity termin ,zakladni Ghrada
referen¢ni skupiny za ODTD* je ponékud nepfesny, nebot uz samotna zakladni uhrada
v sobé& ODTD zahrnuje. V § 39c odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. je zakladni uhrada konkrétné
definovana jako ,uhrada pro obvyklou denni terapeutickou davku léCivych latek obsaZenych
v léCivych pripravcich a je shodna pro celou referenéni skupinu®. Odvolatel ve své
argumentaci sice § 39c odst. 1 zakona zminuje, avSak opomiji v ném obsazenou zakonnou
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definici zakladni dhrady, jiz je ODTD soudasti. Zadna zékladni uhrada bez ODTD neexistuije.
Napr. Ustavem vyuZita a ze zakona fixovana zakladni Uhrada predmétné referenéni skupiny
¢ini 10,3745 K¢/ODTD, nikoliv jen 10,3745 KE. Vzhledem k tomu, Ze ODTD je imanentni
soucasti zakladni uhrady, tyka se pravni Uprava zakladni uhrady nevyhnutelné i ODTD.

Odvolatelem odkazované tvrzeni Ustavu, e ODTD se stanovuje v &asti oddvodnéni
rozhodnuti, zjevné vychazi z argumentace Ustavu na str. 7 a 8 napadeného rozhodnuti, kde
odkazuje na rozhodnuti ministerstva ze dne 15. 3. 2023, ¢&.j. MZDR 24311/2021-2/0OLZP,
zn. L59/2021, které je volné dostupné napr. z internetové adresy
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp pisemnost/ idspis/452408637/ idpis/684025486
| file/684025638/f/Rozhodnuti%20MZDR %2024311-2021-2-OLZP%20L59-2021.pdf.
Odvolaci organ k tomu podotyka, Ze v odkazovaném pripadé se jednalo o odliSnou situaci.
Slo 0 zménu vy3e uhrady légivého pipravku, s jehoZ pseudoreferenéni skupinou do té doby
jesté neprobéhla zadna revize uhrad, tudiz se nemohl uplatnit ani institut fixace zakladni
uhrady, nebot’ zakladni uhrada dané pseudoreferencni skupiny neexistovala. V pfedmétném
pfipadé se vSak jiz institut fixace zakladni uhrady uplatiiuje, zakladni uhrada predmétné
referencni skupiny jiz existuje. Proto odvolaci organ odkazuje na vySe uplatnénou
argumentaci, Zze zakladni Uhrada, jakoz i jeji imanentni sou¢ast ODTD, byla stanovena
vyrokem revizniho rozhodnuti, nikoliv pouze v ramciodivodnéni revizniho rozhodnuti.

Kdyby doposud nebyla zakladni uhrada predmétné referencni skupiny zadnym reviznim
rozhodnutim stanovena, pak by se jisté nemohl princip fixace zakladni uhrady pfedmétné
referencni skupiny a tim padem ani i princip fixace ODTD olanzapinu uplathovat. Takova
situace vSak nenastala, platna zakladni uhrada pfedmétné referencni skupiny existuje.
Zadné obchazeni zakona a poruSovani zakladnich principd d&lby moci odvolaci organ
v tomto ohledu nespatfuje. Rozhodné se ze strany spravnich organu nejedna o jakési
L2uzurpovani opravnéni moci zakonodarné moci vykonnou vracejici vyvoj zpét pred konec
80. let minulého stoleti®, jak ve svém odvolani odvolatel tvrdi.

Odvolatel namitd, Ze uUprava zakladni uhrady referenCni skupiny za ODTD je
obsazena pfimo v zakoné, uprava ODTD jen v provadéci vyhlaSce. Podle €l. 79 odst. 3
Ustavy mohou ministerstva vydavat pravni pfedpisy jen na zékladé a v mezich zakona a jen
jsou-li k tomu zakonem zmocnéna. Ustanoveni podzakonného pravniho predpisu odporujici
ustanoveni zdkona obsahujicimu zmocnéni k jeho vydani tedy zaroven odporuje ustavnimu
poradku. Podle § 39c odst. 11 pism. g) zakona ¢&. 48/1997 Sb. je ministerstvo zmocnéno, aby
provadécim pravnim predpisem stanovilo zpusob stanoveni ODTD. Timto zplsobem se
pfitom rozumi postup, jak ur€it mnozZstvi 1&Civé latky predstavujici ODTD. Zmochujicimu
ustanoveni tak odpovida § 15 odst. 1 az 6 vyhladky ¢. 376/2011 Sb. Naopak postupem
ur€eni ODTD, resp. zpusobem jejiho stanoveni ve smyslu § 39¢ odst. 11 pism. g) zakona,
neni stanoveni pfipadl, kdy se toto mnozstvi vibec nemusi urCit a ODTD se piebira z jiného
rozhodnuti. Zmochujicimu ustanoveni tak dle odvolatele neodpovida § 15 odst. 7 a 8
vyhlasky €. 376/2011 Sb. Jde o podzakonnou pravni Upravu, k jejimuz vydani nebylo
ministerstvo zmocnéno.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze princip fixace ODTD, ktery je postulovan v § 15 odst. 7a 8
vyhlasky €. 376/2011 Sb., vychazi ze zakonného principu fixace zakladni uhrady, ktery je
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postulovan v § 39c odst. 7 a 8 zdkona €. 48/1997 Sb., nebot ODTD je imanentni sou€asti
zakladni uhrady.

Odvolaci organ se nedomniva, Zze by § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky €. 376/2011 Sb. nebylo
mozno zahrnout pod zmocnéni obsazené v § 39c odst. 11 pism. g) zakona €. 48/1997 Sb.,
nebot' vymezuje situaci, kdy se ODTD nestanovuje, protoze se ponechava v platnosti dfive
stanovena vySe ODTD, coz se dle nazoru odvolaciho organu tyka zpusobu stanoveni ODTD.
Nicméné Ize dodat, ze i kdyby § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky neexistovalo, postup spravnich
organll ohledné fixace ODTD by byl identicky, nebot vySe ODTD je stejné fixovana v ramci
fixované zakladni uhrady dle § 39c odst. 7 zakona. Fixaci ODTD tak nelze oznaCovat
za okolnost nesouladnou s pravnimi pfedpisy ¢i dokonce ustavnim pofadkem.

Odvolatel dale namita, Ze neexistuje rozhodnuti Ustavu, které by o stanoveni ODTD
légivé latky olanzapin rozhodovalo, tedy obsahovalo by ji ve svém vyroku. Ustav odkazuje
na revizni rozhodnuti, které zadny takovy vyrok neobsahuje. Jeho vyrok €. 1. sice ODTD
zminuje, v zadném pfipadé ji ovSem nestanovi, kdyZ ani neuvadi, jaké mnozstvi IéCivé latky
by ji mélo pfedstavovat. ODTD tedy tento vyrok pouziva jen ke specifikaci zakladni uhrady
referencni skupiny €. 84/2, tedy Ze jde o €astku za ODTD, nikoli za jiné mnozstvi léCivé latky
Ci za baleni léCivého pfipravku. K ni€¢emu jinému vyrok ODTD nepouziva, natoZz aby ji
stanovil, tedy rozhodl o jeji vySi (mnozstvi [éCivé latky ji pfedstavujicim), ktera v ném ani neni
zminéna. Nadto do referencni skupiny €. 84/2 je zafazeno vice léCivych latek. Vedle éCivé
latky olanzapin jde jeSté o quetiapin a zotepin, pficemz kazdd ma rozdiné davkovani
a kazda musi mit z povahy véci jinou ODTD, byt zakladni uhrada referen¢ni skupiny €. 84/2
za tuto ODTD je u v8ech IéCivych latek z povahy véci stejna. O stanoveni ODTD by tedy bylo
mozné hovorit, jen kdyby bylo ve vyroku revizniho rozhodnuti uvedeno, jaka je u jednotlivych
léCivych latek.

K tomu odvolaci organ opakuje, 26 ODTD je imanentni soudasti zakladni uhrady. Zadna
zakladni uhrada bez ODTD neexistuje. Je faktem, Ze ve vyroku €. 1 revizniho rozhodnuti,
kterym byla stanovena zakladni uhrada pfedmétné referencni skupiny, se neuvadi udaj
o konkrétni vySi ODTD. To v8ak neznamena, Zze tam obecné formulovana ODTD nabyva
libovolné hodnoty, nebo Ze je bezobsazna. Konkrétni hodnoty ODTD pro jednotlivé 1éCivé
latky jsou uvedeny v Casti odlvodnéni revizniho rozhodnuti, napf. na str. 83 revizniho
rozhodnuti. Okolnost, Ze vyrok €. 1 revizniho rozhodnuti neuvadi konkrétni vysi ODTD,
neznamena, ze v sob& Zadnou konkrétni vysi ODTD nezahrnuje. Konkrétni vyse ODTD
vyplyvajici z prislusné ¢asti odlvodnéni revizniho rozhodnuti jsou imanentni soucasti
zakladni uhrady prfedmétné referencni skupiny a jakozZto soucast zakladni uhrady jsou
fixované dle § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.

Z obsahu revizniho rozhodnuti je evidentni, Ze uvadi-li vyrok €. 1 revizniho rozhodnuti udaj
,10,3745 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku“, mini se tim ve vztahu k pfipravkim
s obsahem olanzapinu konkrétné castka 10,3745 K¢ za 13 mg podavanych jednou denné.

Stejné tak je zobsahu revizniho rozhodnuti evidentni, Zze stanovena zakladni Uhrada
predmétné referencni skupiny €ini ve vztahu k pfipravkim s obsahem quetiapinu v Iékové
formé s okamzitym uvolfiovanim ¢astku 10,3745 K& za 400 mg rozdélenych do dvou dennich
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davek a ve vztahu k pfipravkim s obsahem quetiapinu v Iékové formé s prodlouzenym
uvolhiovanim castku 10,3745 K& za 400 mg podavanych jednou denné. K situaci zotepinu
odvolaci organ upfeshuje, Ze v souCasné dobé nejsou na tuzemském trhu registrovany
zZadné hrazené lécivé pfipravky s obsahem této léCivé latky a stejné tomu tak bylo i v dobé
vydani revizniho rozhodnuti.

Dle nazoru odvolaciho organu neodporuje pravnim predpisum, zZe konkrétni hodnoty ODTD
nejsou ve vyroku o stanoveni zakladni uhrady v ramci spravnich rozhodnuti uvedeny, ze jsou
ve vyroku zastoupeny obecnym vyrazem ,obvykla denni terapeuticka davka“ a zkratkou
,ODTD". Konkrétni vy§e ODTD Ize nalézt v jinych Castech téhoz rozhodnuti. Pokud by
konkrétni vySe ODTD nebylo mozno v jinych &astech stejného rozhodnuti nalézt, bylo by
mozno shledavat takové rozhodnuti za nepfezkoumatelné, coz ovSem neni pfipad
odkazovaného revizniho rozhodnuti.

Dle odvolatele neni revizni rozhodnuti v disledku podaného odvolani pravomocné.
| kdyby zminkou ODTD v jeho oduvodnéni hypoteticky mohlo k jejimu stanoveni €i zafixovani
dojit, stalo by se tak az v okamziku, kdy by nabylo pravni moci. Dokud se tak nestane, muze
byt ministerstvem zménéno €i zruSeno. Nepouzitelnost pfedbézné vykonatelé ODTD vyplyva
i z dasledku jejiho pouziti. Pokud by rozhodnuti mezitim vydané v reviznim Fizeni (resp.
v ném uvedena ODTD) bylo pouZito v jiném fizeni, typicky ke stanoveni nebo zméné uhrady
IéCivého pfipravku, muselo by byt v pfipadé zruSeni pfedbézné vykonatelného rozhodnuti
nasledné obnoveno i toto jiné Fizeni. Obdobné dusledky pfitom mulze mit pouziti predbézné
vykonatelné ODTD ke zméné uhrady IléCivého pfipravku v individualnim Fizeni. Také
pfi zruSeni ¢i zméné tohoto predbézné vykonatelného rozhodnuti by muselo byt individualni
fizeni obnoveno. Nadto predbézné vykonatelnosti, stejné jako jinych uc€inkd, z logiky véci
nabyva jen vyrok rozhodnuti, nikoli jeho oduvodnéni.

Ktomu odvolaci organ pfipomina, Ze revizni rozhodnuti opravdu nebylo ke dni vydani
napadeného rozhodnuti pravomocne, bylo vSak vykonatelné, resp. pfedbézné vykonatelné,
a proto vyvolavalo pravni ucinky. Jim stanovena zakladni uhrada pfedmétné referencni
skupiny, v€etné vSech konkrétnich vysi ODTD v ramci takové zakladni uhrady zahrnutych,
byla v dobé vydani napadeného rozhodnuti platnd. Pro Uplnost odvolaci organ dodava, Ze
pfedbézné vykonatelné bylo revizni rozhodnuti jako celek, pficemz odlvodnéni spravniho
rozhodnuti je sou€asti spravniho rozhodnuti.

Podle véty prvni § 39i odst. 2 zékona &. 48/1997 Sb. plati, Ze Ustav neprodlené zahaji rizeni
Z moci urfedni o zméné stanovené vysSe a podminek uvhrady léCivého pripravku nebo
potraviny pro zvlastni lékafské ucely, ktera neodpovida zakladni Uhradé stanovené
podle § 39c odst. 7, nebo ma podminky uhrady neodpovidajici podminkam Ghrady
stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.“ Toto ustanoveni tak neuvadi nic o tom, Ze
se ma jednat o zakladni uhradu pravomocné stanovenou nebo Ze by mél spravni organ
vyCkavat na nabyti pravni moci stanovené zakladni uhrady, nybrz naopak klade dliraz na co
mozna nejrychlejSi odstranéni nevyhovujiciho stavu vysi a podminek uhrady nékterych
pFipravkd (toto ustanoveni je uvozeno slovy ,Ustav neprodlené zahéji Fizeni®). O néjakém
vycCkavanize strany spravniho organu tak nemuze byt fec.
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Je skuteCnosti, Ze ministerstvo muze za ur€itych okolnosti rozhodnuti napadené odvolanim
zrusit ¢i zménit. Kdyby ministerstvo v odvolacim Fizeni revizni rozhodnuti v dobé pfed
vydanim tohoto svého rozhodnuti zrusilo, pfistoupilo by nejspiSe i ke zruSeni napadeného
rozhodnuti, nebot revizni rozhodnuti je v nékterych zasadnich ohledech pro napadené
rozhodnuti rozhodnutim podkladovym. Kdyby ministerstvo v odvolacim fizeni revizni
rozhodnuti v dobé pred vydanim tohoto svého rozhodnuti zménilo, také by za urCitych
okolnosti mohlo ke zruSeni napadeného rozhodnuti pfistoupit. ZaleZzi na tom, zda a jakym
zplsobem by ministerstvo zménou revizniho rozhodnuti zasahlo do pravé téch okolnosti,
které Ize povaZovat za podkladové pro vydani napadeného rozhodnuti.

Nutno zddraznit, Ze ministerstvo revizni rozhodnuti nezménilo a ani nezrusilo, resp. nezrusilo
ho v té jeho Casti, kterou Ize povazovat za podkladovou pro vydani napadeného rozhodnuti.
Prislusné rozhodnuti ministerstva ze dne 26. 6. 2025, €.j. MZDR 35066/2023-2/0OLZP,
zn. L65/2023 e volné dostupné napf. z internetové adresy
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp pisemnost/ idspis/672575323/ idpis/981242267
| file/981242375/f/Rozhodnuti%20MZDR%2035066-2023-2-OLZP%20L65-2023.pdf.
Odvolaci organ tak nema zadny duvod ke zru$eni napadeného rozhodnuti z divodu zmén &i
ruSeni revizniho rozhodnuti.

Okolnost, Ze v dobé vydani napadeného rozhodnuti bylo revizni rozhodnuti napadeno
odvolanim, a tak mu do jisté miry hrozila zména ¢€i zruSeni ze strany odvolaciho organu,
nebyla pro spravni organ pfi vydani napadeného rozhodnuti pravné vyznamna. Relevantni
bylo to, Ze revizni rozhodnuti bylo vykonatelngé, resp. pfedbézné vykonatelné, vyvolavalo
pravni uginky, a proto k ndmu musel Ustav v ramci predmétného spravniho Fizeni prihlizet.
Pfedbézné vykonatelné rozhodnuti se obecné povaZuje za spravné a souladné s pravnimi
predpisy minimainé do doby, kdy o pfislusném odvolani rozhodne odvolaci organ. Ustav tedy
mohl a mél v dobé vydani napadeného rozhodnuti pfistupovat k reviznimu rozhodnuti jako
k rozhodnuti spravnému a souladnému s pravnimi predpisy.

Odvolatel tvrdi, ze jakykoli udaj stanoveny spravnim rozhodnutim muize byt zavazny
pro jiné fizeni az po pravni moci rozhodnuti, coz vyplyva napfiklad z § 39b odst. 8 zakona
&.48/1997 Sb., dle n&z Ustav po nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek Uhrady prvnimu podobnému léCivému pfipravku v referenéni skupiné
neprodlené zahdji zkracenou revizi systému uhrad této referenéni skupiny. Dale nazor
odvolatele podporuje § 39p odst. 6 zakona, dle néjz Ize zkracenou revizi uskutecnit pouze
u referenéni skupiny, ve které probéhla alesporn jedna hloubkova revize. Hloubkova revize se
pfitom ma za ,probéhlou”, jen pokud je pravomocné skon€ena, viz rozsudek NSS €. j. 6 As
227/2019-48 ze dne 8. 4. 2020. Pouze pfedbézné vykonatelné rozhodnuti o stanoveni vyse

a podminek uhrady prvnimu podobnému léCivému pfipravku tak ke ,spusténi“ tohoto
procesu dle odvolatele nestaci.

K tomu odvolaci organ pfipomina, Zze predmétné spravni fizeni neni zkracenou revizi uhrad
pfedmétné referencni skupiny. Odkaz odvolatele na situaci zkracené revize uhrad je tedy
nepfipadny. Pfedmétné spravni Fizeni je individualnim spravnim fizenim dle § 39i odst. 2
zakona €. 48/1997 Sb., a to spravni organ zahajuje neprodlené, pficemz tedy ani nevyckava
u pfedbézné vykonatelného podkladového revizniho rozhodnuti na jeho nabyti pravni moci.
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Odvolaci organ nezpochybriuje urc€itou rizikovost vyuzivani predbézné vykonatelnych
spravnich rozhodnuti v nasledujicich spravnich fizenich. Nicméné je tfeba pfipomenout, Ze
zakonodarce si byl této rizikovosti zcela jisté védom, proto napf. v pfipadé zkracenych revizi
vyloucil jejich vedeni jesté pfed probéhnutim prvni hloubkové revize, tzn. véetné probé&hnuti
pfipadné odvolaci faze spravniho Fizeni. U fizeni dle § 39i odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb.
vSak zakonodarce zadné takové opatfeni neucinil, a naopak kladl diraz na neprodlené
zahdjeni fizeni. Kdyby chtél zakonodarce ucinit v pfipadé Fizeni dle § 39i odst. 2 zakona
podobné opatfeni jako u zkracenych revizi, pojednaval by v ném o pravomocné stanovené
zakladni uhradé, a nikoliv obecnéji jen o stanovené zakladni uhradé.

Odvolatel dale namita, Zze Ustav v reviznim rozhodnuti ODTD neurgil spravné. Ustav
vzdy musi zjistit aktualni obvyklé davkovani pfislusné IéCivé latky v béZné klinické praxi. Bud
ur¢i ODTD pfimo podle né&j, nebo podle SPC, pokud se od néj neliSi. Jen na zakladé zjisténi
aktualniho obvyklého davkovani v b&zné klinické praxi mize Ustav urdit, zda se ve smyslu
§ 15 odst. 8 vyhlasky &. 376/2011 Sb. lisi od ODTD stanovené v pfedchozim reviznim fizeni.
Ustav je povinen Zzjistit skutkovy stav ke dni vydani rozhodnuti. Ustav proto musi Zjistit, jak je
pfisludna 1éCiva latka v bézné klinické praxi obvykle davkovana v dobé bezprostiedné
pfedchazejici vydani rozhodnuti. Nestadi tedy, kdyZ Ustav ke dni vydani rozhodnuti provadi
dukazy. Musi se jednat o dllkazy umoznuijici zjistit skutkovy stav existujici v tomto okamziku.
Ma-li tedy Ustav zjistit obvyklé davkovani 1écivé latky v bézné klinické praxi existujici ke dni
vydani rozhodnuti, musi toto davkovani zjistit na zakladé podklad popisujicich tuto praxi,
ato také proto, aby léCivé pripravky byly hrazeny tak, jak jsou pouzivany, nikoli podle
né&jakého virtualniho udaje existujiciho jen v néjakém (mnohdy zastaralém) dokumentu.
Prevzeti ODTD lécivé latky olanzapin uvedené v reviznim rozhodnuti nejen odporuje zakonu,
ale navic fakticky zadné takové rozhodnuti, v némz by byla ODTD IéCivé latky olanzapin
relevantnim zplisobem zavazné a spravné stanovena, neexistuje. Ustav tedy musel ODTD
léCiveé latky olanzapin v tomto fizeni postupem dle § 15 odst. 2 vyhlasky sam urcCit a opatfit si
k tomu podklady.

K vesSkeré obsahlé argumentaci odvolatele odvolaci organ upozorrivje, Zze v pfedmétném
spravnim Fizeni nem0ze odvolaci organ prezkoumavat pfipadné vady z jiného spravniho
fizeni, tedy ani pfipadné vady zrevizniho spravniho fizeni, v némz bylo vydano revizni
rozhodnuti.

Konkrétni vy8e ODTD IéCivych latek, které byly soucasti zakladni uhrady predmétné
referenCni skupiny stanovené reviznim rozhodnutim, povaZuje odvolaci organ za spravné
a souladné s pravnimi predpisy, nebot nebyl v pfislusném reviznim spravnim fizeni, v€etné
jeho odvolaci faze, prokazan opak. Z divodu fixace vyse ODTD, o niz odvolaci organ
pojednaval jiz vySe, se vySe ODTD v fizeni dle § 39i odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sb. zadnému
pfezkumu nepodrobuiji, pouze se prebiraji z predchazejici revize uhrad.

Presvédéeni odvolatele, Ze Ustav bude muset ODTD légivé latky olanzapin v pfedmétném
spravnim fizeni postupem dle § 15 odst. 2 vyhlasky 376/2011 Sb. sam urcit a opatfit si
k tomu podklady, odvolaci organ nem(ze piisvédéit. Ustav nemdze v ramci pfedmétného
spravniho Fizeni uvazovat jinou vysi ODTD, nez kterou stanovil dfive v ramci revizniho

Str. 21 z 27



rozhodnuti, jinak by tim porusil jednak princip fixace zakladni uhrady dle § 39c odst. 7
zakona €. 48/1997 Sb., nebot’ by poprel platnost zakladni uhrady v jeji Casti ODTD, a také by
porusil princip fixace ODTD, ktery je vyjadfen v § 15 odst. 7 vyhlasky.

Odvolatel shrnuje, Ze udaj uvedeny v reviznim rozhodnuti neni ODTD IéCivé latky
olanzapin, jelikoZ nejen nebyl stanoven podle obvyklého davkovani léCivé latky olanzapin
v b&Zné klinické praxi, ale toto davkovani nebylo viibec zjisténo ani zjistovano. Ustav tedy
zkopirovanim ODTD lé€ivé latky olanzapin z revizniho rozhodnuti porusil zakon.

Ze str. 83 revizniho rozhodnuti je zfejmé, Zze ODTD olanzapinu je 13 mg podavanych jednou
denné. Odvolaci organ povazuje revizni rozhodnuti za spravné a souladné s pravnimi
predpisy. Neni tedy zZadny dlvod tvrdit, Ze zkopirovanim ODTD olanzapinu z revizniho
rozhodnuti, které odvolatel povazuje za vadné, porusil Ustav v predmétném spravnim Fizeni
pravni pfedpisy.

Odvolaci organ shledava namitky odvolatele k ODTD jako ned{ivodné.
V.

K namitce €.3 odvolatele, Ze ve skupiné €. 153 — antipsychotika — multireceptorovi
antagonisté neni v dostate€ném rozsahu zajistén piné hrazeny IéCivy pFipravek, uvadi
odvolaci organ nasleduijici.

Odvolatel namita, ze splnéni pozadavku § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. musi
Ustav zkoumat ve v8ech fizenich o stanoveni nebo zméné vyse a podminek Ghrady légivych
pripravkl prislusné skupiny pfilohy €. 2 zakona, at' jde o Fizeni revizni nebo individualni. Lisi
se pouze postup v pfipadé, ze zjisti nenaplnéni téchto pozadavku. Zjisti-li jej v reviznim
fizeni, zakladni uhradu jim posuzované referencni €i pseudoreferencni skupiny dle § 39c
odst. 4 zakona wupravi tak, aby jeho spInéni zajistil. Zjisti-li nenaplnéni poZadavku
v individualnim Fizeni, postupuje v souladu s § 39p odst. 2 zdkona a zah§ji zkracenou revizi
systému uhrad vSech referenénich Ci pseudoreferencnich skupin dle § 39c odst. 4 zakona,
do nichz jsou zafazeny léCivé latky naleZejici do pfislusné skupiny pfilohy €. 2 zakona,
a jejich zakladni uhrady upravi tak, aby spIinéni pozadavku zajistil.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Ze v pfedmétném spravnim fizeni, které neni reviznim
spravnim fizenim, nelze cilené zajiStovat plné hrazeného zastupce ve skupiné pfilohy ¢. 2
zakona €. 48/1997 Sb. postupem dle § 39c odst. 5 zdkona. Smyslem a ucCelem vedeni
pfedmétného fizeni, zahajeného dle § 39i odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sb., neni zvySovat vysSi
uhrady léCivych prFipravk(, a to ani s cilem zajiSténi plné hrazeného pfipravku ve skupiné

pfilohy €. 2 zakona dle véty druhé § 15 odst. 5 téhoz zakona.

V souladu s § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. plati, ze ,V pripade, ze by pfi stanoveni
uhrady podle § 39b az 39e nebyl v nékteré ze skupin léCivych latek uvedenych v pfiloze &. 2
fohoto zakona bez ohledu na terapeutickou zameénitelnost alespori 1 IéCivy pFipravek plné
hrazen, Ustav upravi rozhodnutim Uhrady tak, aby nejméné nakladny Ié&ivy pripravek
ze skupiny posuzovanych léCivych pfipravku byl piné hrazen“. Z dikce § 39c odst. 5 zakona
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je zfejmé, Ze pro zajiSténi alespon jednoho plné hrazeného pfipravku v pfiloze €. 2 se ma
posuzovat celd skupina posuzovanych pfipravk(. Tomu muze Ustav dostat bud v hloubkové
revizi systému uhrad anebo k tomu uréené zkracené revizi uhrad dle § 39p odst. 2 zakona.
Vzdy se ale musi jednat o referencni nebo pseudoreferenéni skupinu, nebot dochazi
k upravé zakladni uhrady posuzované skupiny ve smyslu jejiho navySeni na urover nejméné
nakladného léCivého pfipravku nalezejiciho do této skupiny tak, aby byl pIné hrazen.

Tomuto ukonu v pfedmétném fizeni nelze z logiky véci vyhovét, jelikoz se zde neposuzuje
cela referencni nebo pseudoreferenéni skupina, ale jen konkrétni pfipravky, jejichz uhrada ¢i
podminky uhrady neodpovidaji zakladni uhradé ¢i podminkam dhrady referenéni skupiny
stanovené dle § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb. Zakladni uhradu Ize zménit pouze v revizi
uhrad, na coz odkazuje § 39c odst. 7 zakona , Zakladni thrada referencni skupiny se stanovi
v ramci hloubkové nebo zkracené revize uhrad a je platna az do zmény v nasledujici revizi
Uhrad®. V pfedmétném fizeni tak neni mozné zmeénit zakladni uhradu celé referencni nebo
pseudoreferenéni skupiny, nebot jde o individualni spravni fizeni.

Odvolaci organ nesouhlasi s odvolatelem, Ze v pfedmétném spravnim fizeni by mél Ustav
zkoumat, zda jsou ve skupiné pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb., pod kterou lze podradit
pfedmétné pripravky, zaijistény prislusné piné hrazené piipravky. Ustavu povinnost takového
zkoumani v ramci Fizeni dle § 39i odst. 2 zakona zadny pravni pfedpis neuklada. A i kdyby
v prubéhu predmétného spravniho fizeni vySlo najevo, ze v prfislusné skupiné prilohy €. 2
zakona €. 48/1997 Sb. neni zajistén zadny pIné hrazeny pfipravek, nebylo by to divodem
k zastaveni Ci preruSeni predmétného spravniho Fizeni, nebot’ takovy duvod pro zastaveni €i
pferuSeni fizeni dle § 39i odst. 2 zakona pravni pfedpisy neznaji.

Nadto Ize dodat, Ze konkrétné pfedmétné pripravky nemély v dobé vydani napadeného
rozhodnuti zajisténu plnou uUhradu z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi (viz Fijnovy
seznam), nejednalo se tedy o plné hrazené zastupce skupiny &. 153 pfilohy &. 2 zakona
&.48/1997 Sb. a uginkem napadeného rozhodnuti jim tedy Ustav garantovanou uhradu
neodejmul. Napadené rozhodnuti tak ani samo o sob& nemohlo nové zplsobit pfipadny
nedostatek plné hrazenych zastupcl ve skupinach pfilohy €. 2 zakona.

Odvolatel uvadi, Zze i kdyz nemuze Ustav zakladni Ghradu referenéni skupiny &. 84/2
zmeénit v tomto fizeni, je v tomto Fizeni povinen naplnéni pozadavkl § 15 odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. zkoumat. Pokud Zzjisti, Ze naplnény nejsou, mél by zahdjit zkracenou revizi
systému uhrad referenéni skupiny €. 84/2 a jeji zakladni uhradu za ODTD zménit. To mu
jasné uklada § 39c odst. 5 zakona. Tento zavér je dle odvolatele i v souladu s § 17 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. upravujicim az postup v prfipadé zjisténi absence pIné hrazeného IéCivého
pfipravku, nikoli postup predchazejici, tedy vedouci ke zjisténi této absence. Nadto, i kdyby
toto ustanoveni zjiStovani existence (nikoli zajisténi) plné hrazeného IéCivého pfipravku
v individualnim fizeni vylu€ovalo, nemohlo by se pro rozpor s § 39c odst. 5 zakona aplikovat
(jJde o podzakonny pravni predpis, ktery v takovém pfipadé odporuje § 39¢c odst. 5 zakona).

Ustav k tomu na str. 11 napadeného rozhodnuti uvadi, Ze ,Z platnych pravnich predpisti
vyplyva, Ze upravy uhrad za ucelem naplnéni poZadavku ustanoveni § 15 odst. 5 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi jsou vazany na dpravu zakladni Ghrady celé referencni
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skupiny. Aplikace ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi je
na zakladé ustanoveni § 39c odst. 11 pism. h) tohoto zakona realizovana ustanovenim
§ 17 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.: ,Pokud pfipravky v referen¢ni skupiné nélezi
do skupiny prilohy ¢. 2 zakona, a v této neni zajistén Zadny piné hrazeny pripravek, a plna
Uhrada alespori jednoho pfipravku v posuzované referenCni skupiné neni zajisténa
postupem podle § 39c odst. 2 zakona ani se zvySenim této uhrady podle § 16, pak
ve spravnim fizeni o revizi Uhrady posuzované referenéni skupiny Ustav stanovi zékladni
Uhradu tak, aby byl v posuzované referencni skupiné nejméné nakladny pripravek piné
hrazen®, pricemzZ revizi je ve smyslu vyhlaSky ¢. 376/2011 Sb. minéna jak hloubkova, tak
zkracena revize. Takovy postup upravy vhrady je realizovan skrze Upravu pravé zakladni
Uhrady v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravki. Zakladni Ghradu Ize zménit
pouze v revizi Uhrad, na coZ odkazuje ustanoveni § 39c odst. 7 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi: ,Zakladni thrada referencni skupiny se stanovi v ramci hloubkové nebo
zkracené revize uhrad a je platna az do zmény v nasledujici revizi uhrad”. V pfedmétném
spravnim fizeni tak nebylo mozné zménit zakladni Ghradu referencéni skupiny ¢. 84/2, nebot
jde o individualni spravni fizeni*.

S timto vyporadanim Ustavu odvolaci organ souhlasi. Odvolatel se patrné domniva, Ze
posouzeni zajisténi pIné hrazenych zastupcu v pfislusné skupiné pfilohy €. 2 zakona
&. 48/1997 Sb. mél Ustav v pfedmétném spravnim fizeni povinnost provést kvali tomu, aby
mohl s takovou skupinou pfipadné zahajit zkracenou revizi dle § 39p odst. 2 zakona. K tomu
v8ak odvolaci organ poznamenava, Zze § 39p odst. 2 zakona ani Zadné jiné ustanoveni
pravnich predpisti neuvadi, Ze zahajeni fizeni dle § 39p odst. 2 zakona se ma opirat pravé
o zjisténi spravniho organu ucinéna v fizeni dle § 39i odst. 2 zakona. Vyloucit to sice zcela
nelze, napf. kdyby n&jaky Ugastnik predmétného spravniho fizeni Ustavu sdélil, Ze v n&jaké
skupiné pfilohy €. 2 zakona neni zajistén Zzadny plné hrazeny zastupce, ovdem povinnosti
Ustavu zjistovat to z moci tfedni v predmétném spravnim Fizeni to neni.

Odvolatel dale uvadi, ze léCivé pfipravky referencni skupiny €. 84/2 nalezi do skupiny
€. 153 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté dle pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb.
Ustav v reviznim Fizeni stanovil zakladni thradu referenéni skupiny &. 84/2 dle § 39c odst. 5
zakona podle ceny léCivého pfipravku QUETIAPIN TEVA RETARD 400MG TBL PRO 60,
kéd Ustavu: 0174768 (dale jen ,QUETIAPIN TEVA RETARD 400%x60“), coz ovéem nestadi.
Podle § 15 odst. 5 zakona se v kazdé skupiné 1éCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 zdkona
ze zdravotniho pojiSténi vzdy plné hradi nejméné jeden, tedy nikoli pravé jeden, léCivy
pfipravek. Pfi vybéru léCivého pfipravku, na uroven jehoZz ceny vyrobce bude zakladni
Uhrada dle § 39c odst. 5 zakona zvy$ena, musi Ustav dodrzet, Ze jeho plnou Ghradou bude
zajisténa plné hrazena léCba vSech pacientd, k jejichz IeéCbé jsou léCivé pripravky v daném
Fizeni posuzované uréeny, a zaroveri po vydani rozhodnuti bude na trhu v Ceské republice
pfitomny v mnoZstvi dostadujicim k 1é8bé viech t&chto pacientd. Ustav musi zakladni Ghradu
zvysSit a zajistit plnou uhradu pfipadné vice lé€ivych pfipravkd, dokud obé podminky spinény
nebudou, ¢imz dojde k naplnéni ¢l. 31 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod garantujici
ob¢anlm pravo na bezplatnou zdravotni péc€i za podminek, které stanovi zakon.

Jak jiz odvolaci organ uvedl vySe, pfedmétné Fizeni je individualnim fizenim vedenym

vsouladu s § 39 odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. s konkrétnimi pfipravky zarfazenymi
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do referenéni skupiny €. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté, jejichz
Uhradové okolnosti neodpovidaji poslednimu (byt predbézné vykonatelnému) reviznimu
rozhodnuti. Pokud se odvolatel domahéa toho, Ze ma Ustav v predmétném Fizeni ovéfit, zda
bude v dostateCném mnozstvi zajistén plné hrazeny pfipravek ve skupiné pfilohy €. 2, nelze
mu v této véci vyhovét, jelikoZz neni pfedmétem posouzeni cela referencni skupina €. 84/2,
ale pouze konkrétni pfipravky EGOLANZA, jejichZz uhrady neodpovidaly v pfepoctu zakladni
uhradé referenéni skupiny &. 84/2. | kdyby Ustav zjistil, Ze ve skupiné pfilohy &. 2 neni
dostupny Zadny plné hrazeny pripravek, nemohl by to v pfedmétném fizeni nijak napravit,
jelikoz zakladni uhradu lze zménit pouze v revizi uhrad, na coZz odkazuje § 39c odst. 7
zakona. V pfredmétném Fizeni tak neni mozné zménit zakladni uhradu celé referencni
skupiny €. 86/2.

Odvolatel uvadi, Ze nezbytnost zohledriovat pfi posuzovani existence pIné hrazeného
léCivého pripravku ve skupiné podle pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. jen dostupné 1éCivé
pripravky akcentuje dle odvolatele napi. Ustavni soud v nalezu sp. zn. Pl. US 43/17 ze dne
29. 1. 2019 (dale jen ,nalez PI.US 43/17%). Povinnost Ustavu zkoumat dostate&nou
dostupnost (resp. pfitomnost na trhu) plné hrazeného IéCivého prFipravku a pfipadné upravit
zakladni uhradu pfislusné referencni €i pseudoreferencni skupiny ve smyslu § 39c odst. 4
zakona tak, aby bylo pIné hrazeno vice léCivych pfipravkd, vyplyva i z jinych ustanoveni.
Podle § 2 odst. 4 spravniho Fadu je Ustav povinen dbét, aby pfijaté feSeni bylo v souladu
s vefejnym zajmem, kterym je dle § 17 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. také zajem na zajisténi
kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v
ramci financnich moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi. V souladu s § 50 odst. 3
spravniho Fadu pak je Ustav povinen Zzjistit vechny okolnosti ddleZité pro ochranu tohoto
vefejného zajmu.

K tomu odvolaci organ podotyka, Ze odvolatelem odkazovany nélez Pl. US 43/17 neuvadi nic
o tom, Ze ma spravni organ v ramci Fizeni dle § 39i odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. zkoumat
okolnosti zajisténi plné hrazeného zastupce ve skupiné prilohy €. 2 zakona. ZajiSténi plné
hrazeného zastupce v jakékoliv skupiné pFilohy &. 2 zakona nebylo pro rozhodovani Ustavu
v pfedmétném spravnim fizeni pravné vyznamné.

Z podkladd revizniho rozhodnuti dle odvolatele vyplyva, Ze v rozhodném obdobi €inil
podil léCivého pFipravku QUETIAPIN TEVA RETARD 400x60 na celkovém objemu prodeje
léCivych pFipravkl s obsahem léCivé latky quetiapin jen 3,23 %. To sice dle § 39c odst. 2
pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. staci k jeho zahrnuti do vnéjSi cenové reference, v Zadném
pfipadé to ovSem nestaci k zajisténi pIné hrazenych IéCivych pripravku v referenéni skupiné
€. 84/2, natoz pak ve skupiné €. 153 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté.

Ktomu odvolaci organ uvadi, Zze ani zkoumani trzniho podilu u nepfedmétného pfipravku
QUETIAPIN TEVA RETARD 40060 nema v pfedmétném spravnim fizeni Zzadny vyznam.
At uz by byl trzni podil tohoto léCivého pripravku jakykoliv, nemohlo to mit na podobu vyroku
napadeného rozhodnuti Zadny vliv. Odvolaci organ se tedy nebude trznim podilem
u nepfedmeétného pFipravku QUETIAPIN TEVA RETARD 400%x60 vécné zabyvat.
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Ustav sice v reviznim rozhodnuti hovofi také o Smlouvé o dohodnutych nejvyssich
cenach vyrobce uzaviené ohledné IéCivého pripravku QUETIAPIN TEVA RETARD 400%60,
ta je v8ak pro posouzeni dostupnosti pro ucely aplikace § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.
podle nazoru odvolatele irelevantni, jde o ryze formalisticky predpoklad dostupnosti dle § 39c
odst. 2 pism. a) zékona. Smlouva vloZend do spisu byla uzaviena a Ustavu predioZena
v roce 2021. Byla tedy zjevné uzaviena pro ucely jiného spravniho fizeni a jeji u€innost dle
jejiho €l. V. odst. 2 vazana na zohlednéni v Seznamu cen a uhrad patrné byla spinéna jiz
pred pfedbéznou vykonatelnosti revizniho rozhodnuti vazanou na vydani tohoto seznamu.
Patrné tedy jiz ubéhl jeden rok od uc€innosti této smlouvy a nemuze tak zalozit fikci
dostupnosti 1éCivého pripravku QUETIAPIN TEVA RETARD 400x60 ani pro ucely § 39c
odst. 2 pism. a) zakona. Nadto dochazi ke zjevnému porudeni této smlouvy. Byla totiz
uzaviena nejen ohledné léCivého pripravku QUETIAPIN TEVA RETARD 400x60, ale také
ohledné Iégivych pFipravkd QUETIAPIN TEVA RETARD 200MG TBL PRO 60, kéd Ustavu:
0174750 a QUETIAPIN TEVA RETARD 300MG TBL PRO 60, SUKL 0174759, které nejsou
vUbec dostupné, jelikoz jejich uvadéni na trh bylo na delsi dobu pferuseno.

Odvolaci organ opakuje, Ze aplikaci postupu dle § 39c odst. 5 zadkona €. 48/1997 Sb.,
ke které doSlo v reviznim fizeni, v némz bylo vydano revizni rozhodnuti, odvolaci organ
pfezkoumavat nemuze, nebot se jedna o postup Ustavu v jiném spravnim fizeni. Okolnosti
smluvniho ujednani s pfipravky QUETIAPIN TEVA RETARD nejsou pro rozhodovani
spravnich organl v pfedmétném spravnim fizeni nijak pravné vyznamné a nemaiji zadny
zjevny vliv na podobu vyrokl napadeného rozhodnuti.

Dale odvolatel zddrazriuje, ze 1éCivy pfipravek QUETIAPIN TEVA RETARD 400x%60
a lécivé pripravky EGOLANZA maiji odliSné podminky Uhrady. LéCivy pripravek QUETIAPIN
TEVA RETARD 400x60 nemohou predepisovat |ékafi se specializovanou zpusobilosti
v oboru klinicka onkologie, détska onkologie a hematoonkologie, radiacni onkologie. To
znamena, Ze je fakticky vylou€eno i jeho vyuZiti k prevenci nauzey a zvraceni pfi stfedné
avysoce emetogenni chemoterapii, byt indikacni omezeni to nevylucuje. K tomu je dle
odvolatele tfeba pfi zkoumani existence pIné hrazeného léCivého prFipravku a pfi jeho
zajisténi prihlédnout a zajistit plnou uhradu IéCivého pfipravku s obsahem olanzapinu.

Odvolaci organ k tomu uvadi, Ze nepfedmétné pfipravky QUETIAPIN TEVA RETARD,
tj. pfipravky s obsahem quetiapinu, nemaiji identicky rozsah hrazeného klinického vyuZziti jako
pripravky s obsahem olanzapinu, tj. napf. pfedmétné pfipravky. Tyto pfipravky jsou nicméné
v zasadé terapeuticky zaménitelné, a to konkrétné v referenéni indikaci udrZzovaci lé¢ba
schizofrenie (viz revizni rozhodnuti). Této referencni indikace se tykalo i zajisténi plné
hrazeného zastupce ve skupiné €. 153 prilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. v reviznim
rozhodnuti. Referencni indikace je pfitom indikace, ktera je spoleCna pro vSechny pfipravky
zafazené do referenéni skupiny. Od ni se odviji stanoveni zakladni uhrady dané referen¢ni
skupiny (viz § 2 pism. b) vyhlasky &. 376/2011 Sb.), pfiCemz cilené zajisténi pIné hrazenych
zastupcu ve skupinach prilohy €. 2 zakona postupem dle § 39c odst. 5 zakona se déje skrze
navysSeni zakladni uhrady. Jiné neZ referencni indikace, resp. nereferencni indikace, jakou je
napf. prevence nauzey a zvraceni pfi stfedné a vysoce emetogenni chemoterapii, se tedy
cilené zajistovani plné hrazenych zastupcu ve skupiné €. 153 pfilohy &. 2 zakona v reviznim

Str. 26 z 27



rozhodnuti vibec netykalo, nebot od této nereferenéni indikace se stanovena zakladni
Uhrada v ramcirevizniho rozhodnuti viibec neodvijela.

V rozhodnuti posledni hloubkové revize sp. zn. SUKLS30707/2023 ze dne 23. 10. 2023
C. j. sukl254103/2023, které nabylo pravni moci dne 1. 7. 2025 diky potvrzujicimu rozhodnuti
ministerstva ze dne 26. 6. 2025, &. j. 35066/2023, zn. L65/2023, Ustav pfi stanoveni zakladni
Uhrady referencni skupiny ¢€.84/2 — antipsychotika — multireceptorovi antagonisté,
postupoval tak, aby byl zajistén nejméné jeden pIné hrazeny pfipravek v pfislusné skupiné
pfilony ¢€.2 zakona. Jak jiZ vSak uvedl odvolaci organ nékolikrat vySe, v pfedmétném
spravnim fizeni nebylo mozno cilené zajiStovat plné hrazené zastupce ve skupiné priohy
C. 2 zakona €. 48/1997 Sb., problematikou takového zajiStovani se tedy nebude odvolaci
organ jiz dale vécné zabyvat.

Odvolaci namitky odvolatele k zajisténi plné hrazenych zastupcl ve skupiné €. 153 prilohy
€. 2 zakona €. 48/1997 Sb. jsou tedy nedivodné.

VL.

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 prostfedku
a cenové a uhradové regulace
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