C.j. MZDR 22423/2026-2/0LZP

Zn. L22/2026

Ke sp. zn. SUKLS171817/2026

JID M IO
MZDRX021F7RM

Vyfizuje OoLzP

Kontakt olzp@mzd.gov.cz

Datum 31. srpna 2026

Viyvéseno dne: 31. 8. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny dle § 89 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjSich predpisli (dale jen ,spravni fad“), ve spojeni s § 13 odst. 1 zakona
€. 378/2007 Sbh., o léCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisl, ve spravnim fizeni, jehoz ucastniky jsou:

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

= Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Rogkotova 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

vSichni vyse uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515
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» Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= |BSA Slovakia s.r.o.,
se sidlem Mytna 42, 811 05 Bratislava, Slovenska republika, ev. ¢.: SK35870745
zastoupena: IBSA Pharma s.r.o.
se sidlem Senovazné namésti 1463/5, 110 00 Praha 1, ICO: 63674297

rozhodlo o odvolani u€astnika fizeni IBSA Slovakia s.r.o., se sidlem Mytna 42, 811 05
Bratislava, Slovenska republika, ev. &.: SK35870745, zastoupeného: IBSA Pharma s.r.o., se sidlem
Senovazné namésti 1463/5, 110 00 Praha 1, ICO: 63674297 (déle jen ,odvolatel),

proti usneseni Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv (dale jen ,Ustav®) zedne 10. 7. 2026,
sp. zn. SUKLS171817/2026, ¢.j. sukl221857/2026, vydaného v fizeni o stanoveni maximalni ceny
a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho poji$téni IéCivych pfipravku:

Kéd SUKL: Nazev: Doplnék nazvu:
0274313 DITRALIA 250001U POR FLM DIS 2
0274317 DITRALIA 25000lU POR FLM DIS 4

(dale také jen ,pfedmétné pripravky®)
takto:

Podle § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamita a napadené usneseni
se potvrzuje.

Oduvodnéni:

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

Dne 18. 5. 2026 byla Ustavu dorudena Zadost odvolatele o stanoveni maximalni ceny a vyse
a podminek Uhrady pfedmétnych pfipravk( (dale jen ,zadost®), ¢imz bylo zahajeno spravni fFizeni
vedené pod sp. zn. SUKLS171817/2026 (dale jen ,pfedmétné spravni fizeni®).

Spolu s podanim zadosti uhradil odvolatel nahradu vydajli za provedeni odbornych uUkonl ve vysi
19 800 K¢ (tj. ve vysSi odpovidajici sazbé pro pfipad, kdy se neprovadi kompletni odborné klinické
a farmakoekonomické posouzeni).
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Dne 26. 5. 2026 vyzval Ustav odvolatele v souladu s § 45 odst. 2 spravniho fadu k odstranéni vad
Zadosti (dale jen ,vyzva“) a usnesenim z téhoz dne, €. j. sukl178761/2026 (dale jen ,usneseni
o preruseni Fizeni“), mu k tomu podle § 39 odst. 1 spravniho fadu uréil InGtu 30 dnd ode dne doruceni
usheseni a souCasné podle § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu spravni fizeni prerusil do dne
odstranéni vad zadosti, nejdéle vSak do uplynuti stanovené Ih(ty.

Ustav spatfoval vady zadosti jednak v absenci vysledk(i dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim
davek, s nimiz byly studie provadény, doplnénych jejich struénym souhmem [§ 39f odst. 6 pism. a)
zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon ¢. 48/1997 Sb.”)], jednak v neuhrazeni nahrady
vydaju za provedeni odbornych Ukond v zakonné vysSi (§ 39f odst. 13 zakona €. 48/1997 Sb.). K prvni
zvad Ustav ve vyzvé vyslovné Zadal zejména o doplnéni podklad(i prokazujicich, e predmétné
pfipravky jsou obdobné ucinné a bezpeCné ve srovnani s hrazenymi léivymi pfipravky s obsahem
cholekalciferolu v lékové formé peroralnich kapek &i roztoku. Ustav dospél k zavéru, Ze pro radné
zjisténi skutkového stavu je nezbytné provést kompletni odborné zhodnoceni zadosti, a odvolatele proto
vyzval k doplaceni nahrady vydaji do vySe sazby 150 300 K¢& odpovidajici kédu CAU-005 pfilohy
k vyhlasce ¢. 527/2021 Sb., o stanoveni vySe nahrady vydajli za odborné ukony a zplUsobu stanoveni
vySe nahrad vydajli za odborné konzultace provadéné Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv podle zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,nahradova vyhlaska®), tj. k doplaceni ¢astky 130 500 KG¢,
a k predlozeni potvrzeni o zaplaceni. Odvolatel byl sou¢asné poucen, Ze neodstrani-li vady zadosti ve
stanovené IhGté, bude pfedmétné spravni fizeni podle § 66 odst. 1 pism. ¢) spravniho fadu zastaveno.

Dne 5. 6. 2026 obdrzel Ustav podani odvolatele (&. j. sukl190370/2026). Odvolatel v ném piedloZil
klinicky pfehled dostupnych dikaz( k u€innosti a bezpe€nosti cholekalciferolu véetné udaju v ztahujicich
se k intermitentnimu podavani vitaminu D u dospélych pacientd a srovnani pfedmétnych pfipravkl
s hrazenymi IéCivymi pfipravky s obsahem cholekalciferolu. Dale snizil navrhovanou dhradu za ODTD
0 15 % na 0,1383 K&, zdlraznil, Ze se nedomaha bonifikace, zvySené uhrady ani Uhrady zalozené na
tvrzené piidané terapeutické hodnoté, a pozadal Ustav, aby pfehodnotil zavér o nezbytnosti kompletniho
odborného posouzeni, pfipadné aby rozsah posouzeni omezil na nezbytné klinické posouzeni obdobné
uginnosti a bezpeénosti. Pro pfipad, Ze by Ustav na doplatku trval, pozadal o bezodkladné sdéleni této
skute€nosti, aby mohl doplatek uhradit ve stanovené Ih(té.

Dne 11. 6. 2026 reagoval Ustav na uvedené podani sdélenim (dale jen ,sd&leni“), v némz uvedl, Ze
pozadavek odvolatele vzal na védomi, avSak vzhledem k odlisné lékové formé predmétnych pfipravku
nadale povazuje za nezbytné provést kompletni odborné (klinické) zhodnoceni zadosti. Odvolatel je
proto podle Ustavu nadale povinen uhradit nahradu vydaji podle sazby CAU-005. Ustav soudasné
poznamenal, Ze v pfipadé neprovedeni nékterého odborného Ukonu bude odvolateli po ukon€eni Fizeni
vracena pomérna Castka zaplacené nahrady vydajd.

Dne 30. 6. 2026 obdrzel Ustav dal$i podani odvolatele (&. . sukl213294/2026). Odvolatel v ném namital,
Ze obecné konstatovani o odliSné Iékové formé neumozniuje posoudit pfiméfenost pozadované nahrady
vydajl, poukazal na registraci predmétnych pripravkt a pozadal Ustav, aby pred trvanim na dhradé plné
sazby konkrétné vymezil rozsah odbornych ukonUl, které maji byt provedeny, a zplsob stanoveni
pomérné castky k vraceni. Doplatek nahrady vydajl odvolatel ve Ihaté k odstranéni vad Zzadosti ani
pozdéji neuhradil.

Dne 10. 7. 2026 vydal Ustav napadené usneseni, kterym pfedmétné spravni fizeni podle § 66 odst. 1
pism. c) spravniho fadu zastavil. V odtvodnéni Ustav shrul priibéh fizeni v&etné obsahu obou podani
odvolatele, konstatoval, ze doplnénim klinickych podkladd odvolatel odstranil vécnou vadu zadosti
spocivajici v absenci klinického odivodnéni obdobné uc€innosti a bezpe€nosti, a vysvétlil, pro€ trva na
Uhradé nahrady vydaji podle kédu CAU-005. Uvedl zejména, ze nahradu vydajl je nutné uhradit jiz
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k okamziku zahdjeni fizeni, e pfi jejim vyméfeni musi Ustav zohlednit veskeré Ukony, které
v konkrétnim Fizeni realné pfipadaji v Uvahu, nebot zakon umozfiuje nahradu vydaju z&asti ¢i zcela
vratit, avSak nikoli dodateéné vybrat, Ze se Zadost podle § 39f odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb. podava
jednotlivé pro kazdou lékovou formu Ié€ivého pfipravku, Ze odlisna Iékova forma pfedmétnych pfipravkl
oproti dosud hrazenému pfipravku VIGANTOL ve formé peroralnich kapek muze ovlivnit zafazeni do
referenéni skupiny, vySi a podminky uhrady i hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, Ze
registraCni fizeni a Uhradové Fizeni jsou odliSné typy fizeni a Zze kéd CAU-005 dopada i na pfipady, kdy
se kompletni odborné posouzeni provadi pouze v klinické ¢asti. Jelikoz vady Zadosti vytéené ve vyzveé
nebyly s vyjimkou doplnéni klinickych podkladd odstranény, Ustav pfedmétné spravni fizeni zastavil.

Il.
Odvolani

Dne 20. 7. 2026 obdrzel Ustav proti napadenému usneseni elektronicky se zaru¢enym elektronickym
podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v¢&as. Odvolatel napada usneseni v celém rozsahu a domaha
se, aby odvolaci organ napadené usneseni zru$il a vratil véc Ustavu k novému projednani. Odvolatel je
drzitelem rozhodnuti o registraci predmétnych pfipravkd.

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

1.
Vyporadani odvolacich namitek

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

Odvolatel pfedné namita, Ze napadené usneseni je nezakonné a neprezkoumatelné pro nedostatek
davodd, nebot Ustav neprokazal, Ze v konkrétni véci byly splnény podminky pro uplatnéni sazby
CAU-005, a tudiz ani to, Ze neuhrazeni pozadovaného doplatku predstavovalo neodstranénou
podstatnou vadu zadosti branici pokracovani v fizeni.

Odvolatel argumentuje, Ze sazba CAU-005 neni pauSalni platbou za kaZzdou Z&dost tykajici se nové
Iékové formy, nybrz je vazana na skutkovou podminku, Ze se provadi kompletni odborné klinické nebo
farmakoekonomické posouzeni. Spravni organ proto musi dolozit, Ze je tato podminka v konkrétni véci
skutec¢né spinéna. Nestali konstatovat, Ze hlubSi posouzeni nelze pfedem vylouéit nebo Ze odliSna
lékova forma muze teoreticky ovlivnit nékteré otazky. Napadené usneseni podle odvolatele
neidentifikuje Zadné konkrétni Ukony odborného klinického nebo farmakoekonomického posouzeni,
neuvadi zadnou konkrétni klinickou nejistotu (napf. zda ma jit o hodnoceni biologické dostupnosti,
bezpe€nosti intermitentniho davkovani, terapeutické zaménitelnosti, odliSnosti cilové populace,
podminek uhrady, nakladové efektivity ¢i dopadu na rozpolet) a pouziva pouze obecné a hypotetické
formulace. Ustav podle odvolatele zaméfuje dvé odlisné otazky, kdyZz uvadi, Ze detailni medicinsko-
ekonomicka argumentace je vyhrazena meritornimu posouzeni — odvolatel nepozadoval predCasné
meritorni rozhodnuti, nybrz pfezkoumatelné vysvétleni procesniho pfedpokladu pro uloZeni konkrétni,
vyznamné vySSi nahrady vydaju.
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Odvolatel dale povaZuje odkaz Ustavu na § 39f odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. za argumenta&né
nepfipadny. SkuteCnost, Ze se Zzadost podava jednotlivé pro kazdou lékovou formu, sama o sobé
neznamena, Zze kazda odliSna lékova forma automaticky vyzaduje kompletni klinické nebo
farmakoekonomické posouzeni. Uvedené ustanoveni vymezuje formu podani, nikoli intenzitu
odborného hodnoceni ani sazbu nahrady vydaja.

Odvolatel rovnéz Ustavu vytyka, Zze nevyporadal konkrétni obsah dopinéné a zGZené Zadosti. Odvolatel
zadost v prubéhu Fizeni vymezil konzervativné (stejna lécCiva latka, peroralni cesta podani, dospéla
populace, zafazeni do referen¢ni skupiny ¢. 74/1, respektovani ODTD 1 000 IU, bez bonifikace, bez
tvrzené pfidané terapeutické hodnoty a s navrhem uhrady snizenym o 15 %), pfi¢emz Ustav uznal
doplnéni klinickych podkladi za dostacujici k odstranéni plvodné vytCené vécné vady. Napadené
usneseni se v8ak podle odvolatele nezabyva tim, pro¢ ani po tomto doplnéni a zUzeni nelze rozsah
odbornych ukonua kvalifikovat jinak, nehodnoti vyznam pfedlozenych podkladl, nerozliSuje dospélou
populaci od pediatrického pouziti kapek a nevysvétluje, ktera konkrétni otazka zlistala oteviena.

Odvolatel dale spatfuje vnitini rozpornost v tom, Ze Ustav na jedné strané tvrdi, Ze rozsah ukon( nelze
na pocatku pfesné znat, a proto musi zahrnout vSechny realné myslitelné ukony, a na druhé strané
z tohoto pouhého procesniho rizika dovozuje splnéni zakonné podminky pro kompletni posouzeni, &imz
fakticky méni vyS$Si sazbu na automaticky ,bezpecnostni“ tarif. Za nepresvédCivé povazuje odvolatel
i tvrzeni o nerelevanci registrace — odvolatel netvrdil, Ze registrace nahrazuje uhradové hodnoceni,
nybrz Ze registracni podklady a zavéry mohou zmenSovat rozsah klinické nejistoty.

Odvolatel ma dale za to, Ze nebyly spinény podminky § 66 odst. 1 pism. c) spravniho fadu. Ustav
vyslovné uznal odstranéni vécné vady klinickych podkladi a zbyvajici ,vada“ spocivala pouze
v nedolozeni doplatku vypo&teného podle sporné sazby. Dokud neni zakonnym a pfezkoumatelnym
zplUsobem ur€eno, ze pravé sazba CAU-005 byla spravna, nelze podle odvolatele dovodit, Ze nesplnil
zakonnou platebni povinnost v pozadovaném rozsahu.

Odvolatel také namita poruSeni zasad dobré spravy, soucinnosti a pfiméfenosti (§ 2 az § 4 spravniho
fadu). Opakované projevil villi vady odstranit, vyslovné pozadal o bezodkladné sdéleni, pokud Ustav na
doplatku trva, a predlozil dopliujici podklady a konkrétni argumenty k rozsahu posouzeni. Zastaveni
fizeni bylo za této situace krajnim a nepfiméfenym FeSenim. Pokud mél Ustav za to, Ze i po doplnéni
zadosti existuje konkrétni klinicka nejistota vyzadujici kompletni posouzeni, mél ji srozumitelné vym ezit
a poskytnout odvolateli realnou moznost na takto konkretizovany pozadavek reagovat.

Kone¢né odvolatel poukazuje na to, Ze napadené usneseni bylo vydano dne 10. 7. 2026, avSak opira
se 0 nahradovou vyhlasku a sazbu CAU-005 ve vySi 150 300 K&, ackoli tato vyhlaska byla s u€innosti
od 24. 6. 2026 zruSena nafizenim vlady &. 88/2026 Sb., které stanovilo novy sazebnik. Napadené
usneseni neobsahuje zZadnou Uvahu o ¢asové plsobnosti pravni Gpravy. Odvolatel netvrdi, ze zména
sazebniku bez dalSiho rusi dfive vzniklou povinnost, namita v8ak, Zze pfi absenci pfechodného
ustanoveni a vzhledem k datu vydani napadeného usneseni mél Ustav otazku rozhodného znéni pravni
upravy vyslovné posoudit.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasledujici.

Rozhodna pravni uprava

Podle § 39f odst. 13 zakona &. 48/1997 Sb. je Zadatel povinen spolu s podanim Zadosti uhradit Ustavu
nahradu vydaji za provedeni odbornych ukon(.. Zadna z vyjimek stanovenych v tomto ustanoveni
na odvolatele nedopada. Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné ukony je nalezitosti zadosti
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podle § 39f odst. 5 pism. i) zakona €. 48/1997 Sb. Podle § 39f odst. 14 zakona &. 48/1997 Sb. vybira
Ustav nahradu vydajt mj. za provedeni odbornych Ukonl v souvislosti s podanim Zadosti o stanoveni
nebo zménu maximalni ceny nebo vySe a podminek Uhrady légivého pfipravku. Podle § 39f odst. 15
zakona ¢&. 48/1997 Sb. stanovi specifikaci odbornych ukonl a vySi nahrady vydajl za jejich provedeni
provadéci pravni predpis, pficemz vySe nahrady vydaju se stanovi tak, aby pokryla vydaje za provedeni
téchto odbornych ukonl v nezbytné vysi.

Provadécim pravnim pfedpisem byla v dobé& podani Zadosti a vydani vyzvy nahradova vyhlaska, jejiz
pfilohou je sazebnik ¢astek nahrad vydaju za konkrétni odborné Ukony oznacené kody CAU-001 az
CAU-010. Kod CAU-005 oznacuje odborny ukon ,Pfiprava odborného stanoviska k Zadosti o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek uhrady léCivého pfipravku nebo potraviny pro zviastni lékarské
ucely, provadi-li se kompletni odborné klinické nebo farmakoekonomické posouzeni“ s Eastkou nahrady
vydajl 150 300 K¢. Niz§i sazba, kterou odvolatel spolu s podanim zadosti uhradil, dopada na pfipady,
kdy se kompletni odborné klinické a farmakoekonomické posouzeni neprovadi. S ucinnosti od 24. 6.
2026 byla nahradova vyhlasSka nahrazena nafizenim vlady €. 88/2026 Sb., o stanoveni vySe nahrady
vydajl za odborné ukony a zplsobu stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné konzultace provadéné
Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv podle zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi (dale jen ,nafizeni
vlady ¢. 88/2026 Sb.").

Ustanoveni § 39f odst. 16 zakona &. 48/1997 Sb. stanovi, ze ,Ustav vréti Zadateli nahradu vydajii
a) v piné vyS$i, pokud Zadatel zaplatil nahradu vydajd, aniz k tomu byl povinen,

b) v piné vys§i, pokud poZadovany odborny Ukon nebyl zahajen nebo odborna konzultace nebyla
poskytnuta, nebo

c) ve vysi odpovidajici pomémé casti zaplacené nahrady vydaju za odborné U(kony, které nebyly
provedeny*.

Podle § 45 odst. 2 spravniho fadu plati, ze ,Nema-li zZadost pfedepsané nalezitosti nebo trpi-li jinymi
vadami, pomiZze spravni organ Zadateli nedostatky odstranit na misté nebo jej vyzvek jejich odstranéni,
poskytne mu k tomu primérenou Ihutu a pouci jej o nasledcich neodstranéni nedostatkt v této Ihuté

L]

Podle § 66 odst. 1 pism. c) spravniho fadu ,Rizeni o Z&dosti spravni orgédn usnesenim zastavi, jestlize
Zadatel v ur¢ené |hité neodstranil podstatné vady zadosti, které brani pokra¢ovani v fizeni*.

Obecna vychodiska k uréeni vyse nahrady vydaji na poc¢atku fizeni

Odvolaci organ predesila, Ze otazkou uréeni vys$e nahrady vydajl za odborné uUkony na pocatku
spravniho fizeni se ve své rozhodovaci praxi jiz opakované zabyval (srov. napf. rozhodnuti ministerstva
ze dne 1. 8. 2022, ¢&. j. MZDR 21615/2022-2/OLZP, zn. L45/2022, a ze dne 10. 4. 2026, ¢. j. MZDR
9919/2026-2/0OLZP, zn. L6/2026) a v nyni posuzované véci nema dlivod se od vychodisek, na nichz tato
rozhodnuti spocivaji, odchylit.

Nahradu vydajl je zadatel povinen uhradit jiz spolu s podanim Zzadosti (§ 39f odst. 13 zakona
&. 48/1997 Sb. in principio). Ptedpokladany rozsah odbornych Ukond, které Ustav v fizeni provede, je
proto nutné posoudit jiz k okamziku zahajeni spravniho Fizeni, kdy Ustav provadi pouze povSechné
zhodnoceni Zzadosti. Jelikoz v této fazi nemusi byt jesté zcela ziejmé, jakych vSech ukonl bude
vzhledem ke specifickym okolnostem konkrétniho pfipadu zapotfebi, zakotvuje § 39f odst. 16 zakona
€.48/1997 Sb. moznost vraceni nahrady vydaju v piném nebo ¢aste€ném rozsahu. Zakon tedy vyslovné
upravuje Uhradu nahrady vydajl spolu s podanim Zzadosti a nasledné vraceni jeji celé nebo pomérné
gasti, nevytvari véak odpovidajici zvlastni mechanismus, jehoZ prostfednictvim by Ustav v prib&hu
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fizeni dodate¢né navysSoval jiz uhrazenou nahradu podle pozdéji zjiSténého rozsahu potfebnych ukonu.
Pravni uUprava tak z funk&niho hlediska vychazi z predbézné uUhrady pfedpokladaného rozsahu
odbornych uUkonu, doplnéné mechanismem vraceni ¢astky pfipadajici na ukony, které nebyly provedeny.
Ulohou Ustavu pfi vyméFovani nahrady vydaji podle sazebniku je proto a priori urgit rozsah mozné
ginnosti Ustavu v daném spravnim Fizeni, pficemz Ustav z logiky véci musi zohlednit veskeré Ukony,
které z hlediska vedeni konkrétniho fizeni realné pfipadaji v Gvahu. Rozhodné tedy neni, zda Ustav jiz
na pocCatku fizeni prokazal, Zze kompletni posouzeni bude provedeno, nybrz zda z povSechného
zhodnoceni Zadosti nelze s jistotou vylouéit, Ze kompletniho posouzeni bude zapotfebi. Ukaze-li se
nasledng, e Ustavem kalkulovana &astka zahrnuje i ukony, jichz v Fizeni nebylo redlné tieba, je Ustav
povinen odpovidajici ¢ast nahrady vydajl zadateli vratit. Pfipadné zahrnuti ukon(, které nakonec
provedeny nebudou, tak nezaklada konecné majetkové zatizeni zadatele v odpovidajicim rozsahu,
nebot zakon stanovi povinnost tuto ¢ast nahrady vratit.

Odvolatel ma pravdu v tom, Ze sazba CAU-005 neni pauSalni platbou za kazdou Zzadost tykajici se nové
Iékové formy a ze je vazana na to, zda se kompletni odborné Kklinické nebo farmakoekonomickeé
posouzeni provadi. Pfehlizi v§ak, ze vzhledem k okamziku, k némuz se nahrada vydaji vybira, mize
byt tato podminka na pocatku fizeni posuzovana pouze prognosticky. Nejde o skutkovou okolnost,
kterou by bylo mozné a nutné ve fazi posuzovani nalezitosti Zadosti ,prokazat® dokazovanim, nybrz
o predbéznou kvalifikaci pfedpokladaného rozsahu odbornych ukond, jejiz pfipadnou nepfesnost zakon
zamérné napravuje mechanismem vraceni podle § 39f odst. 16 zakona €. 48/1997 Sb. Pozadavek
odvolatele, aby Ustav pfed uhrazenim nahrady vydaji konkrétné vymezil a odiivodnil jednotlivé klinické
otazky, které bude posuzovat, by ve svém disledku znamenal, ze Ustav musi provést podstatnou &ast
odborného posouzeni dfive, nez je uhrazena nahrada vydajd, jez ma naklady tohoto posouzeni pokryt.
Takovy vyklad by obracel logiku pravni upravy.

K namitce neprezkoumatelnosti napadeného usneseni a neopodstatnénosti pozadavku Ustavu
na uplatnéni sazby CAU-005

Ve svétle uvedenych vychodisek odvolaci organ nepfisvédCuje namitce, Zze napadené usneseni je
nepfezkoumatelné pro nedostatek divodd. Podle rozsudku Nejvy$Siho spravniho soudu ze dne 27. 2.
2019, ¢&. j. 8 Afs 267/2017-38, ,nepfezkoumatelnost rozhodnuti pro nedostatek duavodu musi byt
vykladana ve svém skute¢ném smyslu, tj. jako nemoznost pfezkoumat urCité rozhodnuti pro nemoznost
zjistit v ném jeho obsah nebo ddvody, pro které bylo vydano[.] (...) ZruSeni rozhodnuti pro

pro nesrozumitelnost skute¢né nelze rozhodnuti meritorné pfezkoumat*.

Z napadeného usneseni je jednoznaéné seznatelng, v éem Ustav spatfoval neodstranénou vadu zadosti
(neuhrazeni doplatku nahrady vydajd), z jakého pravniho zakladu tato povinnost plyne (§ 39f odst. 13
zakona ¢. 48/1997 Sb. ve spojeni s kddem CAU-005 pfilohy k nahradové vyhlasce), z jakych divod
ma Ustav za to, Ze v fizeni bude provadéno kompletni odborné klinické posouzeni (odli$na lékova forma
predmétnych pfipravk( a jeji mozny vliv na zafazeni do referenéni skupiny, vysia podminky thrady,
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet), jak Ustav nahlizi na vyznam registrace pro
Uhradové fizeni, jaky je vztah kompletniho klinického a farmakoekonomického posouzeni k sazbé CAU -
005 a jaky je mechanismus vraceni nevyCerpané C&asti nahrady vydajd. Odvolatel s témito divody
v odvolani obsahle polemizuje, z ¢ehoz je rovnéz patrné, Ze zakladni argumentani vychodiska
napadeného usneseni rozpoznal. Tato skute€nost sama o sobé& nenahrazuje poZadavek na fadné
oduvodnéni, podporuje vSak zavér, Ze napadené usneseni nebylo pro odvolatele (a neni ani pro
odvolaci organ) obsahové nesrozumitelné. Odvolaci organ si je védom toho, Ze na odUvodnéni
usheseni, jimz se fizeni konci, je tfeba klast vy$si naroky nez na odlvodnéni procesniho Ukonu, ktery
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vedeni fizeni pouze upravuje. Napadené usneseni vSak témto narokim dostoji — rekapituluje prabéh
fizeni v€etné obsahu obou podani odvolatele a k jejich podstaté se vyjadfuje.

Pokud jde o v&cnou opodstatnénost pozadavku Ustavu, odvolaci organ se s Ustavem shoduje v tom,
Ze z obsahu zadosti a jejich pfiloh nelze bez dalSiho vylouéit, Ze pfi posuzovani pfedmétnych pfipravku
bude kompletniho odborného klinického posouzeni zapotiebi. Odvolaci organ k tomu nad ramec
oduvodnéni napadeného usneseni (s nimz rozhodnuti o odvolani tvofi jeden celek) dodava nasledujici.

Pfedmétem Zzadosti je stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Uhrady léC€ivych pfipravki, které
dosud ze zdravotniho pojisténi hrazeny nejsou. Na rozdil od situace, kdy je zadano o dil¢i zménu
podminek uhrady pripravku, jehoZ klinické vlastnosti Ustav jiz dfive posoudil, zde Ustav posuzuje
pfedmétné pripravky poprvé. Odvolatel se pfitom domaha zafazeni pfedmétnych pfipravkd do
referenéni skupiny €. 74/1. Podle § 39c odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb. jsou referennimi skupinami
skupiny |éCivych pfipravk(l v zasadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou u€innosti
a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Spinéni uvedenych podminek pfedmétnymi pfipravky
neni dano pouhym navrhem Zadatele, nybrz musi byt pfedmétem posouzeni Ustavu v Fizeni.

Predmétné pripravky se od dosud hrazenych Ié¢ivych pfipravkl s obsahem cholekalciferolu neli§i pouze
Iékovou formou (peroralni film dispergovatelny v Ustech oproti peroralnim kapkam), ale — jak odvolatel
sadm uved| v podani ze dne 5. 6. 2026 — i frekvenci podavani, nebot' jedna davka obsahuje 25 000 |U
I&Civé latky a pfipravky jsou urCeny k intermitentnimu podavani. Posouzeni, zda je intermitentni
podavani vysokych jednotlivych davek cholekalciferolu z hlediska Ucinnosti a bezpe€nosti v zasadé
zaménitelné s dosud hrazenym zpusobem podavani, zda je obdobné i klinické vyuziti pfedmétnych
pfipravkd (v€etné porovnani registrovanych indikaci a cilové populace), jakd ma byt pro pfedmétné
pfipravky ur€ena ODTD a jaké maji byt podminky jejich uhrady, je posouzenim Klinickym. JiZz ve vyzvé
pritom Ustav pfedmét tohoto srovnani vymezil, kdyZ vyslovné Zadal o doplnéni podklad( prokazuijicich,
Ze pfedmétné pfipravky jsou obdobné uc€inné a bezpecné ve srovnani s hrazenymi IéCivymi pfipravky
s obsahem cholekalciferolu v Iékové formé perorainich kapek &iroztoku. Sam odvolatel k vyzvé Ustavu
predlozil klinicky pfehled dostupnych dlkazt, v€etné Udaju k intermitentnimu podavani vitaminu D, a je
patrné, ze Ustav bude muset tytopodklady odborné vyhodnotit. Koneckoncti samotny odvolatel v podani
ze dne 5. 6. 2026 pfipoustél, Ze nezbytné je pfinejmensSim ,klinické posouzeni obdobné ucinnosti
a bezpecnosti“. Nelze rovnéz a priori vylou€it, Ze odliSna Iékova forma a odliSny davkovaci rezim mohou
mit vliv na okruh 1é¢enych pacientt ¢i na vyuzivani pfipravk( v praxi, a tim i na dopad na rozpocet
verejného zdravotniho pojisténi.

Odvolateli je tfeba pfisvédCit v tom, Ze za kompletni klinické posouzeni nelze povazovat kazdy jednotlivy
klinicky ukon a Zze samotna potieba Kklinicky ovéfit néktery dil¢i udaj by uplatnéni vySSi sazby
neodlvodnila. Sazebnik nahradové vyhlasky ostatné mezikategorii ,Caste€ného” klinického posouzeni
nezna a rozliSuje pouze, zda se kompletni odborné klinické nebo farmakoekonomické posouzeni
provadi, ¢i nikoli. V posuzované véci vSak o izolované ovéfeni dil¢i skutecnosti nejde. U pfipravku
poprvé vstupujicich do systému thrad musi Ustav samostatné posoudit jejich obdobnou Ug&innost
a bezpecnost, klinické vyuziti, terapeutickou zaménitelnost, ODTD a pfipadné podminky Uhrady, a tove
vztahu k odliSné Iékové formé a davkovacimu rezimu. ProtoZze ma byt samostatné posouzen cely soubor
zakladnich klinickych parametri rozhodnych pro zafazeni pfedmétnych pfipravk( do referenéni skupiny,
nejde pouze o jednotlivy dil€i klinicky ukon ani o pfevzeti dfivéjSiho hodnoceni jiného pfipravku. Takovy
predpokladany rozsah hodnoceni odlvodnuje jeho pfedbéznou kvalifikaci jako kompletniho odborného
klinického posouzeni ve smyslu polozky CAU-005. Odvolatel v odvolani sam vyjmenovava otazky,
jejichz hodnoceni muze potfebu kompletniho posouzeni odlvodnovat, zejména otazky biologické
dostupnosti, bezpecnosti intermitentniho davkovani, terapeutické zaménitelnosti, cilové populace,
podminek Uhrady, nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. Nékteré z téchto otazek pfitom vzhledem
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k nové Iékové formé, odliSnému davkovacimu rezimu a navrhovanému zarazeni do existujici referenéni
skupiny realné pfipadaji v uvahu. Které z nich bude nakonec tfeba posoudit a v jakém rozsahu, Ize
postavit najisto teprve v priib&hu fizeni, v hodnotici zpravé a v rozhodnuti ve véci samé. Ustav proto
nepochybil, kdyz v napadeném usneseni uvedl, Ze detailni medicinsko-ekonomicka argumentace je
vyhrazena meritornimu posouzeni. Nejde o zaménu dvou otazek, jak tvrdi odvolatel, nybrz o vyjadfeni
toho, Ze dlvody prognostické kvalifikace Ukonu (odliSna Iékova forma a davkovaci rezim pfipravk
poprvé vstupujicich do systému Uhrad) jsou seznatelné, zatimco samotny obsah tohoto ukonu ma byt
teprve proveden.

Odvolaci organ dale souhlasi s Ustavem, e sazba CAU-005 dopada na pfipady, kdy se provadi
kompletni odborné klinické nebo farmakoekonomické posouzeni. Z alternativni formulace této polozky
sazebniku plyne, ze postaci, je-li kompletné provadéna byt jen klinicka ¢ast posouzeni. Skute€nost, ze
odvolatel nenavrhuje Uhradu vys$$i, nez odpovida referenéni skuping, a Ze v pribéhu fizeni snizil
navrhovanou Uhradu za ODTD o 15 %, mze mit vyznam pro rozsah farmakoekonomického posouzeni,
nemeéni vSak nic na nutnosti posoudit, zda predmétné pfipravky do referenéni skupiny vibec nalezeji
a za jakych podminek maji byt hrazeny. Niz$i sazba je vyhrazena pfipadim, kdy je jiz na po€atku Fizeni
zfejmé, Ze kompletni odborné posouzeni provadéno nebude, coZ je typicky situace, kdy mize Ustav
plné vychazet z posouzeni jiz dfive provedeného u pfipravku, od néhoz se posuzovany pfipravek
v rozhodnych vlastnostech nelisi. O takovy pfipad v§ak u pfedmétnych pfipravkl nejde.

K namitce nepfipadnosti odkazu na § 39f odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Odvolateli Ize pfisvédcit v tom, Ze § 39f odst. 1 zakona ¢.48/1997 Sb. upravuje zplUsob podavani zadosti
a sam o sobé& nestanovi ani intenzitu odborného hodnoceni, ani sazbu nahrady vydaji. Ustav v§ak
z tohoto ustanoveni povinnost uhradit nahradu vydaju podle kédu CAU-005 pfimo nedovozoval. Odkaz
na § 39f odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb. mav napadeném usneseni povahu podpurného argumentu, jimz
Ustav ilustruje, Ze zakonodarce povaZuje lékovou formu za rozhodujici znak vymezujici sam ostatny
predmét Uhradového fFizeni. LéCivy pfipravek v nové Iékové formé je tedy posuzovan samostatné,
v€etné svych klinickych vlastnosti, i kdyz je [éCiva latka v ném obsazena jiz hrazena v jiné Iékové formé.
V tomto kontextu odkaz nepfipadny neni (a zejména neni jedinym ddvodem, na némz je zavér Ustavu
o potieb& kompletniho klinického posouzeni vystavén).

K namitce nevypoiradani doplnéné a zuzené zadosti

Odvolaci organ nesdili nazor odvolatele, e Ustav obsah doplnéné a zUZené Zadosti nevyporadal.
Napadené usneseni obsah obou podani odvolatele podrobné rekapituluje, vyslovné konstatuje, Ze
doplnénim klinickych podkladi byla odstranéna vécna vada Zadosti, a vysvétluje, pro¢ ani zuzeni
zadosti (respektovani ramce referencni skupiny, vzdani se bonifikace, snizeni navrhované uhrady)
nevede k zavéru o zbytnosti kompletniho klinického posouzeni — pravé proto, Ze rozhodujicim divodem
tohoto posouzeni je odliSna Iékova forma pfedmétnych pfipravk(l a jeji mozny vliv na zafazeni do
referenéni skupiny i na podminky Uhrady, nikoli vySe navrhované Uhrady ¢&i uplatnéni naroku na
bonifikaci. Odvolaci organ tuto Uvahu poklada za spravnou a v Casti vénované opodstatnénosti
pozadavku na uplatnéni sazby CAU-005 ji doplnil. Otazky, které mél Ustav podle odvolatele jiz
v napadeném usneseni zodpovédét (hodnoceni vyznamu prfedlozenych podklad(l, rozliSeni dospélé
populace od pediatrického pouziti kapek), jsou pfitom typicky otdzkami odborného klinického
posouzeni, tedy pravé toho Ukonu, jehoZ provedeni Ustav predpoklada a jehoz naklady ma nahrada
vydaji pokryt. Nelze Ustavu vytykat, Ze tyto otazky ve fazi posuzovani nalezitosti Zadosti nezodpovédél.

Odvolaci organ v této souvislosti pfipomina, Ze spravni organ neni povinen reagovat na kazdy dilCi
argument ucCastnika, stavi-li proti jeho argumentaci vlastni uceleny a srozumitelny argumentacni systém
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(srov. pfiméfené nalez Ustavniho soudu ze dne 12. 2. 2009, sp. zn. 1. US 989/08). Tomuto poZadavku
Ustav v napadeném usneseni dostal.

K namitce vnitini rozpornosti tvah Ustavu a k vyznamu registrace predmétnych pripravka

Ve vychodisku, podle néhoz nelze rozsah odbornych Ukond na pocatku fizeni s jistotou znat, a proto
musi Ustav pfi uréeni vy$e nahrady vydaji zohlednit veskeré Ukony realné pfipadajici v Gvahu, Zadny
vnitini rozpor neni. Jde o disledek zakonné konstrukce, podle niz se nahrada vydaju hradi spolu
s podanim zadosti a jeji nevyCerpana Cast se vraci (§ 39f odst. 13 a 16 zakona ¢&. 48/1997 Sb.), aniz by
zakon upravoval jeji dodatecné navySovani v priibéhu fizeni. Oznacuje-li odvolatel tento postup za
automaticky ,bezpeénostni* tarif, pomiji, Ze Ustav vy$si sazbu neuplatfiuje pausalng, nybrz na zakladé
pfedbézného zhodnoceni konkrétni zadosti, a Ze v posuzované véci existuji konkrétni divody, pro néz
kompletni klinické posouzeni nelze vylouc€it. RozliSeni sazebniku mezi kompletnim a nekompletnim
posouzenim tim zlstava zachovano, nebot jiz pfi prvotni kvalifikaci zadosti musi existovat konkrétni
davody, pro néz kompletni posouzeni redlné pfipada v Gvahu. Pfipadné nadhodnoceni
predpokladaného rozsahu odbornych ukonl nasledné koriguje mechanismus vraceni podle § 39f
odst. 16 zékona €. 48/1997 Sb.

K vyznamu registrace pfedmétnych pfipravki odvolaci organ uvadi, Zze formulace Ustavu, podle niz
registrace ,nepfedstavuje informaci, kterou by Ustav povaZoval za relevantni“, je nepochybné
zkratkovita. Z kontextu odiivodnéni je v§ak zfejmé, Ze Ustav tim pouze rozli$oval registraéni a thradové
fizeni. Registrace je nezbytnou podminkou rozhodovani o uhradé a posuzuje se pfi ni jakost,
bezpe€nost a uc€innost pfipravku. NefeSi vSak otazky specifické pro uUhradové fizeni, zejména
terapeutickou zameénitelnost a zafazeni do referenéni skupiny, ur€eni ODTD, podminky uhrady,
nakladovou efektivitu a dopad na rozpoCet. Registracni dokumentace (zejména souhrn udajl
o pfipravku) je samozfejmé jednim z podkladd, z nichz Ustav pii klinickém posouzeni vychazi, sama
0 sobé vSak na uvedené otazky neodpovida, a nemUze proto zUzit rozsah posouzeni natolik, aby bylo
mozné jiz na pocatku fizeni postavit najisto, ze kompletni klinické posouzeni nebude provadéno.
Argumentace odvolatele registraci proto na spravnosti zavéru Ustavu nic neméni.

K namitce nespinéni podminek § 66 odst. 1 pism. c) spravniho fadu

Odvolatel dovozuje, Ze neuhrazeni doplatku nem(ze byt podstatnou vadou Zadosti, dokud neni
,zakonnym a pfezkoumatelnym zplsobem® ureno, Ze sazba CAU-005 byla spravna. S timto nazorem
se odvolaci organ neztotoznuje.

Povinnost uhradit nahradu vydaja je zakonnou povinnosti spojenou s podanim Zzadosti podle § 39f
odst. 13 zakona €. 48/1997 Sb. Potvrzeni o jejim zaplaceni je sou€asné povinnou soucasti zadosti podle
§ 39f odst. 5 pism. i) téhoz zakona. Neni-li nahrada vydaju uhrazena v zakonné vysi, zadost tento
pozadavek nespliiuje a neni ani zajiStén zakonem predpokladany zpusob kryti vydaji spojenych
s odbornym posouzenim (§ 39f odst. 15 zakona €. 48/1997 Sb.). Takovy nedostatek proto brani tomu,
aby Ustav v fizeni o zadosti pokratoval a provedl odborné Ukony, pro néz méla byt nahrada uhrazena.
Jedna se tedy o podstatnou vadu zadosti branici pokracovani v fizeni ve smyslu § 45 odst. 2 a § 66
odst. 1 pism. c¢) spravniho fadu. Tento zavér odvolaci organ zastava ustalené (srov. citovana rozhodnuti
zn. L45/2022 a L6/2026). V nyni posuzované véci je splnéna i podminka, Ze Ustav odvolatele
k odstranéni vady fadné vyzval, poskytl mu k tomu pfiméfenou Ihitu a poucil jej o nasledcich jejiho
neodstranéni.

Konstrukce odvolatele by ve svém disledku znamenala, Ze by zastaveni Ffizeni pro neuhrazeni nahrady
vydaju nebylo mozné nikdy, kdy zadatel s ur€enou vysi nahrady vydajd nesouhlasi, a Ze by o rozsahu
odbornych dkond, které Ustav v Fizeni provede, fakticky rozhodoval Zadatel. Takovy disledek z pravni
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Upravy neplyne. Zakon poskytuje zadateli, ktery vysSi pozadované nahrady vydaju poklada
za nespravnou, dostate¢né prostfedky ochrany — maze doplatek uhradit a v pfipadé, Ze odborné Ukony
v pfedpokladaném rozsahu provedeny nebudou, ma podle § 39f odst. 16 zakona €. 48/1997 Sb. pravo
na vraceni odpovidajici ¢asti nahrady vydajl. Muize rovnéz podat odvolani proti usneseni, jimz mu byla
urena lhdta k odstranéni vad zadosti a jimz bylo spravni fizeni pferuSeno, o ¢emz byl odvolatel
v usheseni o preruseni fizeni vyslovné poucen. Praveé timto zpisobem postupovali Zadatelé ve vécech,
o nichz ministerstvo rozhodovalo pod zn. L45/2022 a L6/2026. Odvolatel vSak odvolani proti usneseni
o preruéeni fizeni nepodal a doplatek neuhradil, agkoli mu Ustav jiZz dne 11. 6. 2026, tedy s dostate&nym
predstihem pred uplynutim Ihlty, k jeho vyslovné zadosti sdélil, Ze na doplatku trva, a ackoli odvolatel
v podani ze dne 5. 6. 2026 sam deklaroval, Ze v takovém pfipadé doplatek ve lhaté uhradi. Ze spisu
neplyne, Ze by odvolatel pozadal o prodlouzeni Ihaty podle § 39 odst. 2 spravniho fadu. Za této situace
nemél Ustav po marmém uplynuti Ihiity jinou moZnost neZ fizeni zastavit, nebot § 66 odst. 1 pism. c)
spravniho fadu mu v takovém pfipadé nedava prostor pro spravni uvazeni.

Odvolaci organ dodava, e Ustav v napadeném usneseni spravné rozlisil ob& vady vytéené ve vyzvé.
Skute€nost, Ze odvolatel jednu z nich (absenci klinickych podklad(l) odstranil, nic neméni na tom, ze
druha vada odstranéna nebyla a Ze sama o sobé& pokra¢ovani v fizeni brani.

K namitce poruseni zasad dobré spravy, soucéinnosti a primérenosti

Odvolaci organ neshledal, Ze by Ustav v predmétném spravnim fizeni porusil zakladni zasady &innosti
spravnich organt. Ustav ve vyzvé v souladu s § 45 odst. 2 spravniho fadu vymezil ob& vytykané vady,
zpusob jejich odstranéni, vysi pozadovaného doplatku a platebni Udaje, poskytl odvolateli Ihitu 30 dna
a poucil jej o nasledcich neodstranéni vad. Na podani odvolatele ze dne 5. 6. 2026 reagoval sdélenim
ze dne 11. 6. 2026, tedy v fadu nékolika dn(, jak odvolatel sam pozadoval, a sv(j postoj v ném
oduvodnil. Na argumentaci obsazenou v podani ze dne 30. 6. 2026 reagoval v odivodnéni napadeného
usneseni. Ustav tak odvolateli poskytl pfimé&fené pouceni i soudinnost. Zasada souginnosti vSak
neznamena, ze by spravni organ musel pfijmout pravni nazor ucastnika nebo s nim o vySi zakonné
nahrady vydaju vyjednavat, ani ze by byl povinen odkladat zakonny nasledek marného uplynuti [hity
do doby, nez bude ucastnik s odivodnénim pozadavku spokojen.

Pozadavky, které odvolatel formuluje v €asti V. odvolani, jsou tak bud splnény (posouzeni zadosti
v doplnéné podobé, vysvétleni vazby pozadavku na poloZzku sazebniku, vyporadani vyznamu
registrace), nebo jdou nad rédmec toho, co lze po Ustavu ve fazi posuzovani nalezitosti zadosti
pozadovat (konkrétni identifikace odbornych otazek, které maji byt teprve posouzeny). Nova vyzva
s novou |hdtou nebyla namist&, nebot pozadavek Ustavu se oproti vyzvé ze dne 26. 5. 2026 nijak
nezménil, odvolatel jej znal a v&dél, ze Ustav na ném trva.

Zastaveni fizeni neni ,krajnim feSenim*, které by Ustav zvolil z vice moznych variant, nybrz zakonnym
nasledkem neodstranéni podstatné vady zadosti ve stanovené Ihité. Pokud jde o pfiméfenost zasahu
do prav odvolatele, odvolaci organ pfipomina, Zze zahrnuti Ukonu, které nakonec provedeny nebudou,
nezaklada kone&né majetkové zatizeni zadatele v odpovidajicim rozsahu, jelikoz zakon uklada Ustavu
tuto ¢ast nahrady vydaju vratit. Obavu odvolatele z nejistoty ohledné zplsobu stanoveni pomérmé casti
nahrady vydaju k vraceni nelze povazovat za legitimni divod nesplnéni zakonné povinnosti — narok na
vraceni plyne pfimo ze zakona a jeho vySe se odviji od odbornych tkonl skute¢né provedenych, coz
Ize z povahy véci posoudit az po skonceni fizeni.
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K namitce ¢asové pusobnosti pravni upravy nahrad vydaji

Odvolatel se nemyli v tom, Ze nahradova vyhlaska byla s G€innosti od 24. 6. 2026 zruSena a nahrazena
nafizenim vlady ¢. 88/2026 Sb., pfic¢emz napadené usneseni se k této skute¢nostivyslovné nevyjadfuje.
Tato okolnost v8ak na zakonnost napadeného usneseni vliv nema.

Pro ur€eni rozhodného znéni pravni Upravy neni ur€ujici doba vydani usneseni o zastaveni fizeni, nybrz
okamzik vzniku platebni povinnosti. Podle § 39f odst. 13 zakona &. 48/1997 Sb. je zadatel povinen
nahradu vydaji uhradit spolu s podanim zadosti. Platebni povinnost odvolatele tak vznikla dne 18. 5.
2026 a jeji vySe se ur€i podle provadéciho pravniho pfedpisu ucinného v tomto okamziku, tedy podle
nahradové vyhlasky. Ustav tuto jiz vzniklou povinnost ve vyzvé ze dne 26. 5. 2026 pouze konkretizoval,
a to v dobé, kdy nafizeni vlady ¢. 88/2026 Sb. nebylo dosud ani vyhlaSeno ve Sbirce zakonl
a mezinarodnich smluv (k vyhlaSeni doSlo dne 9. 6. 2026). Nafizeni vlady &. 88/2026 Sb. neobsahuje
prechodné ustanoveni ani jiné ustanoveni, podle néhoz by se nové stanovené sazby pouzily také
na platebni povinnosti vzniklé pfed nabytim jeho uU€innosti, a takovy UCinek by ostatné znamenal
zpétnou zménu obsahu jiz vzniklé a splatné povinnosti, kterou pravni fad zasadné nepfipousti.
Napadenym usnesenim navic nebyla odvolateli ukladana z&adna nova platebni povinnost. Ustav v ném
pouze posuzoval nasledek nesplnéni povinnosti vzniklé jiz pfi podani zadosti a konkretizované vyzvou.
Ustav proto ve stanovisku k odvolani spravné uvadi, Ze nafizeni vlady &. 88/2026 Sb. nebylo v dobé,
kdy byla povinnost k Uhradé doplatku odvolateli sdélena, platné ani u€inné.

Nadto nafizeni viady &. 88/2026 Sb. dosavadni sazby nahrad vydaja valorizovalo smérem nahoru
a upresnilo oznaceni jednotlivych odbornych ukond, pficemz odborny Ukon odpovidajici kédu CAU-005
nahradové vyhlasky v ném zustal pod tymz kédem zachovan (nové ve vysi 192 050 K¢). Odvolatel
netvrdi a ani odvolaci organ neshledava, Ze by aplikace nafizeni viady ¢. 88/2026 Sb. mohla vést
k zavéru, ze odvolatel k iUhradé doplatku povinen nebyl, pfipadné Ze by byl povinen uhradit ¢astku nizsi.
Sam odvolatel ostatné uvadi, ze zanik dfive vzniklé povinnosti netvrdi. Absence vyslovné Uvahy
o Casové plsobnosti pravni Upravy v napadeném usneseni je tedy nanejvy$ vadou odlvodnéni, o niz
nelze mit divodné za to, Ze mohla mit vliv na soulad napadeného usneseni s pravnimi pfedpisy nebo
na jeho spravnost, a k niz se proto podle § 89 odst. 2 spravniho fadu nepfihlizi. Odvolaci organ chybgjici
uvahu timto rozhodnutim doplfiuje.

K pfezkumu nad ramec odvolacich namitek

Odvolaci organ v souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu pfezkoumal soulad napadeného usneseni
a fizeni, které mu predchazelo, s pravnimi pfedpisy i nad ramec uplatnénych namitek. Ovéfil, ze vyzva
obsahovala nalezitosti podle § 45 odst. 2 spravniho fadu v&etné pouceni o nasledcich neodstranéni
vad, Ze IhGta 30 dna byla vzhledem k povaze vytéenych vad pfiméfena, Ze spravni fizeni bylo po dobu
jejiho béhu v souladu s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu preruSseno a Ze lhlta pred vydanim
napadeného usneseni marné uplynula. Pro dplnost odvolaci organ poznamenava, ze vyrok
napadeného usneseni obsahuje zjevnou pisafskou chybu, kdyz v oznaceni pfedmétu fizeni chybi slovo
.ceny” (,o stanoveni maximalni a vy$e a podminek uhrady“), a Ze v odlvodnéni napadeného usneseni
je na jednom misté nespravné uvedena spisova znacCka (,SUKLS1171817/2026%). Jde o zfejmé
nespravnosti, které nezplsobuji nesrozumitelnost napadeného usneseni ani pochybnost o tom, které
fizeni bylo zastaveno. Jiné vady, které by mohly mit vliv na zadkonnost nebo spravnost napadeného
usneseni, odvolaci organ nenalezl.

Odvolaci organ dale zjistil, ze Ustav ve vyzvé ze dne 26. 5. 2026 i v napadeném usneseni v souvislosti
s povinnosti predlozit potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaju odkazal na § 39f odst. 5 pism. j) zakona
€. 48/1997 Sb. Zménou provedenou ¢€l. | bodem 143 zakona €. 289/2025 Sb., u€innou od 1. 1. 2026,
v8ak byla tato naleZitost zadosti presunuta pod pismeno i). Ustav tedy pouZil nespravné oznadeni
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pismene zakonného ustanoveni. Obsah pozadované ndlezitosti se nicméné nezménil a z vyzvy
i z napadeného usneseni bylo jednoznaéné zfejmé, jaka nalezitost Zadosti chybi a jakym zplisobem ma
byt nedostatek odstranén. Nespravné oznaleni pismene proto nemohlo mit vliv na zakonnost
napadeného usneseni.

Odvolaci organ ve svétle véech vySe uvedenych skutednosti dospél k zavéru, ze Ustav postupoval
v pfedmétném spravnim fizeni v souladu se zakonem ¢&. 48/1997 Sb. i spravnim fadem a Ze napadené
usneseni je zakonné a vécné spravné. Veden témito uvahami odvolaci organ odvolani zamita
a napadené usneseni potvrzuje.

V.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skute€nosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyrokové Casti
tohoto rozhodnuti.

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Zdefika PeSkova
zastupkyné vedouci oddéleni zdravotnickych prostredkd
a cenové a uhradové regulace
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