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Datum 3. listopadu 2026

Viyvéseno dne: 3. 11. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako pfislusny spravni organ podle § 89 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni fad”), a ve spojeni s § 13 odst. 1 zakona ¢.
378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjsich pfedpist, v fizeni, jehoz ucastniky jsou:

= Ceska primyslova zdravotni pojistovna,

se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

= Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct 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

v8ichni vy$e uvedeni spole¢né 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

= P&G Health Germany GmbH,
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se sidlem Sulzbacher Strasse 40, 65824 Schwalbach am Taunus, Spolkova republika Némecko, ev. ¢.:
HRB 10156

zastoupena: Procter & Gamble Czech Republic s r.o., se sidlem Ottova 402, Rakovnik II, 269 01
Rakovnik, ICO: 27086721

= Zentiva, k.s.,
se sidlem U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy, ICO: 49240030

rozhodlo o odvolani U€astnika fizeni P&G Health Germany GmbH, se sidlem Sulzbacher Strasse 40,
65824 Schwalbach am Taunus, Spolkova republika Némecko, zastoupeného Procter & Gamble Czech
Republic s r.o., se sidlem Ottova 402, Rakovnik Il, 269 01 Rakovnik, 1CO: 27086721 (dale jen
Lodvolatel“)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav) ze dne 24. 9. 2025, &. j.
sukl384835/2025, sp. zn. SUKLS291667/2025 (dale také jen ,napadené rozhodnuti“), vydanému ve
spravnim fizeni o zkracené revizi Uhrad [éCivych pfipravkl zafazenych do referenéni skupiny ¢. 74/1 —
IéCiva k terapii a profylaxi osteoporézy, vitamin D, p. o., tj.:

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:
0280541 EDON 20000IU/ML POR GTT SOL 1X10ML
0243240 VIGANTOL 0,5MG/ML POR GTT SOL 1X10ML

(dale také jen ,predmétné pfipravky*)

takto:

Podle § 90 odst. 5 spravniho rfadu se odvolani zamita a napadené rozhodnuti se potvrzuje.

Oduavodnéni
1.

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

Dne 9. 8. 2025 bylo Ustavem z moci Ufedni zahajeno v ramci zkracené revize systému thrad ve smyslu
§ 39p 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.“ nebo ,zakon o
vefejném zdravotnim pojisténi“) spravni fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady pfedmétnych
pripravkl (dale také jen ,pfedmétné spravni fizeni*).

Dne 24. 9. 2025 vydal Ustav napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:
»1

stanovuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. b) pro
referencni skupinu ¢. 74/1 — lé¢iva k terapii a profylaxi osteoporézy, vitamin D, p.o. zakladni
Uhradu ve vysi 0,1383 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ODTD).
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Tento vyrok rozhodnuti je ve smyslu ustanoveni § 140 odst. 2 a 7 spravniho Fadu podminiujicim
vyrokem k vyrokum ¢. 2 a 3 uvedenym v tomto rozhodnuti, které jsou ve vztahu k tomuto vyroku
vyroky navazujicimi.

2. lécivy pfipravek

Kod Ustavu: Nézev: DoplInék nézvu:

0280541 EDON 200001U/ML POR GTT SOL 1X10ML

na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zéakona o vefejném
zdravotnim pojisténi zarazuje do referenéni skupiny ¢&. 74/1 — léCiva k terapii a profylaxi
osteoporézy, vitamin D, p.o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. o seznamu referenCnich skupin, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.’)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni tomuto
lé¢ivému pfipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 27,66 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi, které zustadvaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.

Toto plati i pro 1écivy pfipravek

Kod Ustavu: Nézev: DoplInék ndzvu:

0277837 VITAMIN D3 SOPHARMA 200001U/ML POR GTT SOL 1X10ML

3. Iécivy pfipravek

Kod Ustavu: Nézev: DoplInék ndzvu:

0243240 VIGANTOL 0,5MG/ML POR GTT SOL 1X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefgjiném
zdravotnim pojis§téni zafazuje do referencéni skupiny ¢. 74/1 — léciva k terapii a profylaxi
osteopordézy, vitamin D, p.o. dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim poji§téni tomuto
lé¢ivému pfipravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 27,66 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi, které zustdvaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady. “
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1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 14. 10. 2025 proti napadenému rozhodnuti prostfednictvim datové schranky
odvolani. Odvolani bylo podano vé&as. Odvolatel napada napadené rozhodnuti v celém rozsahu a
domaha jeho zru$eni a zastaveni predmétného spravniho fizeni &i vraceni véci Ustavu k novému
projednani. Odvolatel je drzitelem rozhodnuti o registraci Ié€ivého pfipravku VIGANTOL.

Dne 22. 12. 2025 bylo ministerstvu doru¢eno podani odvolatele oznacené jako ,Vyjadfeni ucastnika
fizeni ke stanovisku Statniho ustavu pro kontrolu Iéciv* (dale jen ,Vyjadfeni ke stanovisku®).

Ministerstvo na zakladé predloZzeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu pfezkoumalo napadené
rozhodnuti v souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i Fizeni, které mu predchazelo, a dospélo
k nasledujicim skutkovym zjiS§ténim a pravnim zaveérdm.

1l
Vyporadani odvolacich namitek

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

Odvolatel nesouhlasi s vedenim predmétné revize, povazuje ji za nezakonnou a domaha
se jejiho zastaveni.

K tomu odvolaci organ upiesfiuje, ze pfedmétné spravni fizeni je zkracenou revizi uhrad podle § 39c
odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. Jedna se tedy o zkracenou revizi, ktera byla zahajena v navaznosti na
stanoveni Uhrady prvniho podobného pfipravku v pfedmétné referencni skupiné &. 74/1. PFisluSnym
prvnim podobnym pfipravkem v pfedmétné referenéni skupiné je pfedmétny pfipravek EDON, resp.
také i predmétny pfipravek VITAMIN D3 SOPHARMA, kterému byla Uhrada dfive stanovena ve
spravnim fizeni sp. zn. SUKLS22015/2025, vedeném podle § 39g odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. Fikce
vydani rozhodnuti Ustavu ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS22015/2025 nabyla pravni moci ke dni
6. 3. 2025. Lze taktéz pfipomenout, Ze s pfedmétnou referenéni skupinou jiz dfive probéhla hloubkova
revize Uhrad (srov. § 39p odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb.) a pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno pred
1. 1. 2026. Dle nazoru odvolaciho organu tak po pravni strance zjevné nic nebranilo Ustavu v zahajeni
a vedeni pfedmétné zkracené revize.

Uvodem odvolatel zd(rrazfiuje, Ze pripravek VIGANTOL je nepostradatelny pro détské pacienty
na ¢eském trhu. SniZeni Uhrady postupem zkracené revize po vstupu prvniho podobného pfipravku
vnima odvolatel v tomto pfipadé jako zcela nepfedvidatelné a ohroZujici dostupnost terapie pro détskeé
pacienty. Cenu nové vstoupiv§iho pfipravku do skupiny pak odvolatel poklada za nepfiméfené nizkou a
neodpovidajici hodnoté produktu.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze otazka nepostradatelnosti pfedmétného pfipravku VIGANTOL nebyla
pro uc€ely zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho fizeni pravné vyznamna. Zkracenou revizi uhrad
podle § 39c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. Ize zahjjit a vésti s takovou referenéni skupinou, v niz jsou
zafazeny nepostradatelné 1é€ivé pfipravky.

Zcela na okraj odvolaci organ poznamenava, ze kromé predmétného pfFipravku VIGANTOL je ke
klinickému vyuziti u déti (napf. i u pfed€asné narozenych novorozencl) registrovan i pfedmétny
pfipravek EDON ¢&i VITAMIN D3 SOPHARMA.
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Podobné ani cena prvniho podobného pfipravku, ktera se odvolateli jevi jako pfilis§ nizka, nema pro
ugely zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho Fizeni zadny pravni dopad. Zadny pravni predpis napr.
nestanovi pravidlo, Ze je-li prvni podobny pfipravek v dané referenéni skupiné velmi levny, Ze kvulitomu
nelze zahajit zkracenou revizi podle § 39c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. Zkracenou revizi thrad podle

§ 39c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. Ize zahgjit a vést i s takovou referenéni skupinou, v niz jsou
zarazeny tfeba i velmilevné |éCivé pfipravky.

Zcela na okraj odvolaci orgdn poznamenava, Ze v pfedmétném spravnim fizeni nebylo prokazano, Ze
by cena pripravki EDON ¢i VITAMIN D3 SOPHARMA neodpovidala jejich hodnoté — Ze by se napf.
jednalo o ekonomicky nesmysinou cenu.

Na rozdil od odvolatele je odvolaci organ toho nazoru, Ze sniZeni uhrady postupem zkracené revize po
vstupu prvniho podobného pfipravku zde neni nepfedvidatelné. Naopak je zcela pfedvidatelné -
v zasadé predvidatelngjSi nez tfeba v ramci hloubkové revize Uhrad &i jiného druhu zkracené revize
Uhrad — nebot moznosti zmény zakladni Uhrady posuzované skupiny jsou zde velmi konkrétni (srov.
§ 39c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb.). V pfedmétném typu zkracené revize napf. nemaji cenové
reference posuzovanych pFipravkll zadny pravni vyznam pro vyslednou vySi zakladni Uhrady.

Dale odvolaci organ upfesfiuje, ze v dobé vydani napadeného rozhodnuti (tj. ke dni 24. 9. 2025), jakoz
i v dobé zahdjeni pfedmétného spravniho fizeni (ij. ke dni 9. 8. 2025), Cinila vySe stanovené Uhrady za
jedno baleni pfedmétného pfipravku VIGANTOL c¢astku 32,54 K&. Tato okolnost je v pfedmétném
spravnim fizeni doloZena reviznim rozhodnutim Ustavu ze dne 12. 3. 2020, které bylo vydano ve
spravnim fizeni sp. zn. SUKLS200854/2016 a které bylo do pfedmétné spisové dokumentace vlozeno
uz dne 24. 7. 2025 pod &. j. sukl297217/2025. Uginkem napadeného rozhodnuti se stanovena dUhrada
predmétného pfipravku VIGANTOL snizila na Castku 27,66 K& — tj. pfiblizné o 5 K& (resp. pfesné
0 4,88 K&) na jedno baleni. Vyjde-li pfitom odvolaci organ z ODTD lécivé latky obsazené v pfedmétném
pripravku, ktera ¢ini 1000 1U cholekalciferolu, a z velikosti baleni pfedmétného pfipravku VIGANTOL,
které obsahuje celkem 200 000 IU cholekalciferolu (pozn. pfipravek Ize od otevieni pouzivat az jeden
rok), rozlozi se redlné pokles stanovené uhrady o 4,88 K& do 200 kalendafnich dnd (tj. asi minus 0,02
K¢&/den). Pfi jiném registrovaném zplsobu davkovani to vychazi jinak, ovSem v kazdém pfipadé je to
pokles stanovené uhrady vzhledem k délce podavani predmétného pfipravku VIGANTOL stale velmi
nizky, bez zjevného potencialu snizit dostupnost pfedmétného pfipravku VIGANTOL pro détské Ci
dospélé pacienty.

Odvolaci organ nepovazuje snizeni Uhrady postupem zkracené revize po vstupu prvniho podobného
pfipravku v tomto pfipadé jako vyznamné ohroZujici dostupnost terapie pro détské pacienty, jak tvrdi
odvolatel. Snizeni thrady u pfipravkd, které jsou pacientim vydavany v 1ékarné (napf. jako VIGANTOL),
sice na jednu stranu mize ve vysledku znamenat navySeni doplatku pacienta v Iékarné, coz je jisté
okolnost v urcitém ohledu zhorSujici dostupnost daného Iéku pro pacienty, ovSem na tuto situaci
adresné pamatuje § 16b zakona ¢&. 48/1997 Sb., mirnici jeji negativni dopady. Obzvlasté u déti je pak
limit zapocitatelnych doplatkii posazen mnohem nize nez tfeba u vétSiny dospélych stfedniho véku.
Nadto siodvolaci organ dovoluje poznamenat, ze zadny pravni predpis ani nestanovi pravidlo, zZe pokud
by mélo pfedpokladané snizeni vysiudhrad ohrozit dostupnost pfipravkl, potom by nebylo mozno zahgjit
aveést revizi podle § 39c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb., anebo by bylo nutno probihajici revizi pfed€asné
ukoncit. Tézko se Ize tedy plnéni takového pravidla na spravnim organu po pravu domahat.

Odvolatel se obava, Ze snizeni Uhrady mdze mit negativni vliv na schopnost drzitele dodavat
pripravek VIGANTOL na Cesky trh. Jedna se pfitom o pfipravek, ktery je na trhu pfitomny nejméné 30
let. Je vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb, podava se u détskych pacientll pro ucely
prevence kfivice a ma vliv na imunitu novorozenc(.
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K tomu odvolaci organ uvadi, ze pro takovy scénar nespatfuje bez dalSiho relevantni divody. Jak jiz
naznacil odvolaci organ vySe, pfipadné zvys$eni doplatkl na pfedmétny pfipravek VIGANTOL (v fadu
jednotek korun) v dusledku poklesu jeho Uhrady (v fadu jednotek korun) ¢astec¢né absorbuje systém
ochrannych limit( pro zapocitatelné doplatky (srov. §16b zakona ¢. 48/1997 Sb.). Nadto realné snizeni
stanovené Uhrady za jedno baleni pfedmétného pfipravku VIGANTOL je necelych 5 K&, coz je
s ohledem na dobu uZivani jednoho baleni zcela marginalni sniZeni. Odvolaci organ tak bez dalSiho
nepredpoklada, Ze by méla poptavka po pfipravku VIGANTOL z divodu poklesu jeho stanovené Uhrady
vyrazné klesnout. | kdyby tedy odvolatel na snizeni Uhrady pfedmétného pfipravku VIGANTOL cenové
nijak nereagoval a jeho realna cena vyrobce by se vibec nezménila, zajem pacientd ¢i indikujicich
Iékarll o tento pFipravek by z diivodu poklesu Uhrady nejspi$e neklesl. Miize klesnout z jinych divodi —
napt. kvlipfichodu konkurenénich pfipravk(l na tuzemsky trh — coZz ov§em nelze klast za vinu spravnim
organim.

Dale odvolaci organ konstatuje, Ze odvolatel svou obavu o schopnost dodavat pfedmétny pfipravek na
tuzemsky trh pfi poklesu jeho stanovené uhrady nijak blize nekonkretizoval ani nedolozil.

Pfipravek VIGANTOL je na tuzemském trhu obchodovan jiz vskutku dlouho a jeho klinicky vyznam je
znacny. Ov8em na druhou stranu napf. pfipravek EDON ¢&i VITAMIN D3 SOPHARMA po kvalitativni
i kvantitativni strance odpovida pfredmétnému pfipravku VIGANTOL. VSechny tyto pfipravky obsahuiji
stejnou 1éCivou latku (cholekalciferol), stejné mnozstvi 1éCivé latky (200 000 IU na baleni) a jsou
dostupné ve stejné Iékové formé (roztok peroralnich kapek) se stejnou koncentraci (20 000 IU IéCivé
latky na 1 ml). Neda se tedy v objektivni roviné napf. bez dalSiho tvrdit, Ze by byl pfedmétny pfipravek
VIGANTOL z hlediska klinického pouziti vyznamné;jsi nez pfipravek EDON ¢&i VITAMIN D3 SOPHARMA.

Odvolaci organ vnima, Ze pfipravek EDON ¢i VITAMIN D3 SOPHARMA muze pfedstavovat pro
odvolatele nevitanou konkurenci, ktera mu mize stézovat jeho obchodni plsobeni na tuzemském trhu.
To v8ak neni okolnost, ke které by zde mohl odvolaci organ po pravu pfihlizet. Odvolaci organ nahlizi
na vSechny U¢astniky pfedmétného spravniho fizeni stejnym zplsobem (srov. § 7 spravniho fadu) a
nem0ze pfi svém rozhodovani upfednostfiovat obchodni zajmy jednoho U¢astnika Fizeni pfed ostatnimi.

Dle odvolatelova presvédéeni nem(ze generikum (EDON) s dosavadnim podilem na trhu ve
vy8i 12 % pokryt veSkerou potfebu trhu. Odvolatel proto mifi svoji argumentaci na otazku, zda je
dostupnost prvniho podobného pfipravku skute¢né dostate€na pro zahajeni zkracené revize. V pfipadé
vypadku pfipravku VIGANTOL dojde k vyznamnému ohrozeni léCby pro novorozence. V dané lékové
skupiné pfitom prevlada spiSe zajem na zajiSténi dostupnosti 1é€by, nikoli na administrativnim snizovani
Uhrad v rozporu s ucelem zakona.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze pfedmétny pfipravek EDON mél ke dni vydani napadeného
rozhodnuti (tj. ke dni 24. 9. 2025) stanovenou Uhradu za jedno baleni ve vySi 19,52 K¢, pficemz
predmétny pfipravek VIGANTOL mél ve stejnou dobu stanovenu za jedno baleni Uhradu ve vySi 32,54
KE&. Jak jiz naznacil odvolaci organ vySe, pfedmétné pripravky EDON a VIGANTOL jsou po kvalitativni
i kvantitativni strance obdobné, presto mél pfedmétny pfipravek VIGANTOL vyrazné vys$si stanovenou
Uhradu nez predmétny pfipravek EDON. Neni tedy nijak prekvapujici, Ze pfipravek EDON mél na
tuzemském trhu mensi pomérné zastoupeni nez predmétny pfipravek VIGANTOL, nebot za obdobny

Rozdil v Uhradach prfedmétnych pFipravkil EDON a VIGANTOL byl u¢inkem napadeného rozhodnuti
odstranén, oba pfipravky tak maji stanovenu shodnou Uhradu za jedno baleni ve vysi 27,66 K& (pficemz
stanovena uUhrada u pfipravku EDON stoupla, u pfipravku VIGANTOL poklesla). Odvolaci organ tedy
divodné predpoklada spise navySovani podilu pfipravku EDON na tuzemském trhu.
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Odvolaci organ obecné nevylu€uje moznost, ze pfipravek VIGANTOL miize zaznamenat vypadek na
tuzemském trhu (napf. z vyrobnich dlvodl), ovSem to neni okolnost, kiera ma z pohledu zahajeni
a vedeni pfedmétného spravniho fizeni zjevny pravni vyznam.V takovém pfipadé by vypadek pfipravku
VIGANTOL na tuzemském trhu nejspiSe pokryl pravé pripravek EDON ¢i VITAMIN D3 SOPHARMA.

K podilu prvniho podobného pfipravku v referenéni skupiné na tuzemském trhu odvolaci organ obecné
uvadi, Zze ve znéni zakona ¢. 48/1997 Sbh., které bylo rozhodné v dobé zahajeni pfedmétného spravniho
fizeni (ij. ke dni 9. 8. 2025), jakoz i v dobé vydani napadeného rozhodnuti (ij. ke dni 24. 9. 2025), nebyl
vyzadovan zadny konkrétni podil takového pfipravku na tuzemském trhu. Divodné se vSak u takového
pfipravku po dobu 12 mésict ode dne ucinnosti stanoveni vy$ea podminek Uhrady pfedpokladal takovy
objem jeho prodeje, ktery pokryje existujici poptavku po tomto pfipravku (srov. zejm. § 15 odst. 6 pism.
e) zakona €. 48/1997 Sb.). Mél-li v dobé pfed vydanim napadeného rozhodnuti pfedmétny pfipravek
EDON vyrazné nizSi stanovenou uhradu nez kvalitativné a kvantitativné obdobny pfipravek VIGANTOL,
neni nijak pfekvapivé, Ze poptavka po pfipravku EDON mohla byt tfeba i vyrazné nizSi nez po pfipravku
VIGANTOL.

Dale odvolaci orgadn upozoriiuje, Z2e ve znéni zakona ¢&. 48/1997 Sb., které bylo rozhodné v dobé
zahajeni pfedmétného spravniho fizeni (fj. ke dni 9. 8. 2025), jakoz i v dobé& vydani napadeného
rozhodnuti (tj. ke dni 24. 9. 2025), platilo podle § 39b odst. 8, Ze ,Ustav po nabyti pravni moci rozhodnuti
o stanoveni vySe a podminek uhrady podle odstavce 6 nebo 7 neprodlené zahgji fizeni podle § 39c
odst. 9% Toto ustanoveni, stejné jako zadné jiné (tj. napt. § 39p zakona ¢&. 48/1997 Sb.), neuvadi nic
o dostate€né dostupnosti prvniho podobného pfipravku, tato okolnost tak neni pro zahajeni a vedeni
zkracené revize podle § 39c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. pravné vyznamnou okolnosti.

Snizovani Uhrad ve zkracené revizi podle § 39c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. (pozn. v pfedmétném
fizeni se snizila stanovena Uhrada pouze u pfipravku VIGANTOL) neni dle nazoru odvolaciho organu
v rozporu s U¢elem zakona. Smyslem a u€elem tohoto druhu spravniho Fizeni je narovnat uhradovou
situaci pfipravkl ze stejné referenéni skupiny, do které vstoupil finanéné méné nakladny prvni podobny
pfipravek. Pfesné tento u€el pfedmétné spravni fizeni naplfiuje.

1) Odvolatel argumentuje, Ze v lIékovych skupinach etablovanych pred rokem 2008 nelze provadét
zkracené revize po vstupu prvniho podobného pfripravku.

Odvolatel pfiblizuje, Ze novela ¢. 289/2025 Sb. — u¢inna od 1. 1. 2026 — vyslovné nové
zakotvuje, ze v dfive generifikovanych skupinach (pfed rokem 2008) se zkracena revize provadét nema.
Odvolatel k tomu poukazuje na zménu v § 39b odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb.: ,(...) Odstavec 5 véta
druha a odstavce 6 a 7 a odstavec 8 véta prvni se nepouZiji v pripadé, jde-li o vstup podobného
pfipravku do referencni skupiny obsahujici léCivé pripravky, které byly hrazeny podle tohoto zakona, ve
znéni uéinném do 31. prosince 2007, a dosud do takové referencni skupiny nebyl Ustavem zarazen
podobny pfipravek.*

Dlvodova zprava k tomu uvadi:

.Dale je navrhovano, aby nedochazelo k zahajeni zkracené revize po vstupu 1. podobného pripravku
do systému uhrad pro skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé¢ivych pfipravkd, ve kterych doSlo
ke generifikaci pfed existenci ¢asti Sesté tohoto zakona, a déale aby pfi vstupu podobného pripravku do
takové skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravku nedochazelo ke sniZeni jeho
Uhrady. Ackoliv v ojedinélych pfipadech muize stale dochazet ke vstupu podobnych pripravki do takové
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravki, neni v takovém pfipadé Zadouci
poZadovat snizeni zdkladni uhrady v situaci, kdy ke generifikaci pfislusnych lécéivych Ildtek doslo
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pred mnoha roky a jejich zakladni Ghrady pak byly upravovany reviznimi fizenimi podle ¢asti Sesté
tohoto zakona. V téchto pfipadech drzitel rozhodnuti o registraci podobného pfipravku pozada o
stanoveni Uhrady podle jiz stanovené zakladni Ghrady pfislusné skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pripravk(.“ (Zvyraznéni a podtrzeni odvolatele.)

Odvolatel méa za to, Ze odkazovana zména zdkona mifi pfesné na situaci Iékové skupiny, kam je zafazen
i pfedmétny pfipravek VIGANTOL.

VIGANTOL je aktualné v databazi lé¢iv veden v $esti kodech Ustavu (vSe baleni 0,5MG/ML POR GTT
SOL 1X10ML; Peroralni kapky, roztok; Peroralni podani), z nichz ma pét kéda uhradu a jeden je dosud
nehrazeny. Drzitelem rozhodnuti o registraci je P&G Health Germany GmbH, Schwalbach am Taunus
(kod ustavu 0243240). Ostatni kddy Ustavu jsou soub&zny dovoz.

Odvolatel v této souvislosti pfiblizuje registrované indikace pfipravki VIGANTOL a dodava, ze tyto
pripravky nikdy nemély stanoveny podminky uhrady, tudiZ jsou hrazeny v plném rozsahu registrovanych
indikaci dle souhrnu Udaju o pfipravku (SPC). Pfipravky jsou zafazeny do referenéni skupiny €. 74/1 —
IéCiva k terapii a profylaxi osteoporézy, vitamin D, p. o., ktera byla vytvofena vyhlaSkou o seznamu
referenénich skupin jiz v roce 2008. Od roku 2009 se pouze pfidala specifikace p. o.

Spolu s léCivou latkou cholekalciferol (obsazenou v pfipravcich VIGANTOL; A11CCO05) je v referenéni
skupiné zarazen také ergokalciferol (A11CCO01).

Podle odvolatele se tedy jedna o dlouhodobé zavedenou referenéni skupinu. VIGANTOL byl pfitom
hrazen jiz od po¢atku u€innosti nové pravni Upravy spravnich fizeni od roku 2008.

Prvni hloubkova revize (sp. zn. SUKLS218896/2009) probihala v letech 2009-2011. Tehdy byl na trhu
hrazeny jeSté léCivy pripravek VITAMIN D SLOVAKOFARMA (ergokalciferol; A11CCO01). Proti
rozhodnuti z prvni hloubkové revize nebylo podano odvolani.

Odvolatel ma na tomto zakladé za prokazatelné, Ze pfipravek VIGANTOL byl v Ceské republice hrazen
pred 1. 1. 2008.

Dle odvolatelova nazoru je v takovém pfipadé nutno zohlednit u€el zakona, ktery lze ze stavajiciho
znéni legislativy (v&etné divodové zpravy) dovodit jiz nyni. Ugelem zakona neni uméle snizovat thradu
skupiny pfi vstupu sice oficialné prvniho podobného pfipravku, avSak za situace jiz tak nizkych uhrad
zplUsobenych dlouhodobou pfitomnosti této l1éCivé latky na trhu. Nejedna se o Iékovou skupinu, kde by
doSlo k uplynuti patentové ochrany, kterou by nasledovala generifikace skupiny, jiz by bylo mozné
administrativné podpofit postupem zkracené revize po vstupu prvniho podobného pfipravku.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno dne 9. 8. 2025 a napadené
rozhodnuti v ném bylo vydano ke dni 24. 9. 2025. Ustav tedy nemohl pfi svém postupu vychazet ze
znéni zékona €. 48/1997 Sb., které bylo u€inné az od 1. 1. 2026. Odkaz odvolatele na situaci zdkona
€. 48/1997 Sb. ve znéni uCinném od 1. 1. 2026 je tedy ve vztahu k napadenému rozhodnuti, jakoz
i k postupu Ustavu, ktery vydani napadeného rozhodnuti predchazel, nepfipadny. Nadto sam
zakonodarce v prechodnych ustanovenich novely €. 289/2025 Sb. vyslovné stanovil, Ze spravni fizeni
zahajena pfede dnem nabyti jeji udinnosti, ktera do té doby nebyla pravomocné skoncena, se dokon¢i
podle dosavadniho znéni zakona &. 48/1997 Sb. (blize viz vypofadani k namitce €. 7 nize).

Krom toho si odvolaci organ dovoluje zcela na okraj poznamenat, Ze pfedmétna referenéni skupina
nebyla v dobé zahajeni pfedmétného spravniho Fizeni pfilis generifikovana, coz jasné ilustruje velmi
nizky pocet pfedmétnych pfipravku. V dobé pfiznani (resp. prvniho stanoveni) uhrady u pfedmétného
pfipravku EDON ¢i VITAMIN D3 SOPHARMA (tj. v unoru roku 2025) byl v pfedmétné referenéni skupiné

Ministerstvo zdravotnictvi 8/27
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

T: +420 224 971 111, E: podatelna@mzd.gov.cz

IC: 00024341, ID DS: pv8aaxd, mzd.gov.cz


mailto:podatelna@mzd.gov.cz
https://mzd.gov.cz/

zarazen pouze piipravek VIGANTOL (pozn. 6 kédii SUKL) — v té dobé tak nebyla predmétna referendni
skupina dokonce vubec generifikovana, neexistovala v ni zadna konkurence.

Odvolatel dale cituje ze stanoviska ministerstva ze dne 3. 5. 2012, €. j. MZDR15701/2012,
k podobnému pfipravku a zkracenému fizeni:

,0d samého zavedeni riznych ndstroji pro plosné sniZeni zakladni Ghrady (nejdiive u 1. generika
0 20 % od r. 2009, poté od r. 2010 u prvniho generika 25 % a u druhého generika dalSich 10 %), byly
tyto aplikovany v pfipadech, kdy vstupoval jiny IéCivy pfFipravek (od jiného drZitele rozhodnuti o
registraci) do systému vefejného zdravotniho pojisténi. Neni diuvod predpoklddat, Ze by novela
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi méla tento smysl popirat a zavadét zcela novy pohled
na aplikaci tohoto pozZadavku jednorazového plosného sniZeni dhrady na zakladé vstupu
nového, prvniho obdobného (tedy podobného) Ié¢iveho pripravku. | pii aplikaci ustanoveni § 39b
odst. 6 a § 39c odst. 9 zékona o velejném zdravotnim pojisténi tedy musi byt zachovan puvodni zamér
spocivajici v zaméreni na vstup lécivého pripravku od jiného drZitele rozhodnuti o registraci.

(..)

Zavérem k této cCasti stanoviska Ize tedy shrnout, Ze zatimco pod pojem podobného pripravku Ize
zahrnout také jinou variantu registrovaného lécivého pripravku téhoZ drZitele rozhodnuti o registraci (a
takova varianta tudiz mdze vstoupit do systému zkracenym fizenim), nastroj sniZzeni maximalni ceny
a vyse (zakladni) uhrady bude pouzit jen u takového prvniho podobného pfipravku, ktery nalezi
jinému drZiteli rozhodnuti o registraci.” (Zvyraznéni odvolatele.)

K tomu odvolaci organ pfipomina, Ze drzitel rozhodnuti o registraci pfedmétného pfipravku EDON,
resp. i pfipravku VITAMIN D3 SOPHARMA, je odliSny od drzitele rozhodnuti o registraci pfedmétného
pfipravku VIGANTOL. Pfipravky VIGANTOL a EDON (resp. VITAMIN D3 SOPHARMA) jsou sice po
kvalitativni i kvantitativni strance obdobné, ov8em maji jiného drzZitele rozhodnuti o registraci, a spravni
organy na né tedy nenahlizi jako na totozné pfipravky (pozn. totozné jsou zde v tomto ohledu jen
pfipravky EDON a VITAMIN D3 SOPHARMA). Dle nazoru odvolaciho organu tak v fizeni sp.
zn. SUKLS22015/2025 nebranila shodnost drziteld rozhodnuti o registraci oznaceni pfipravku EDON
(pfipadné i VITAMIN D3 SOPHARMA) jako prvniho podobného pfipravku v pfedmétné referenéni
skupiné (podobného k vzorovému pfipravku VIGANTOL), a tim padem mu tedy nebranila ani v pfiznani
Uhrady jako prvnimu podobnému pfipravku v predmétné referenéni skupiné s pravnim nasledkem pro
zahajeni pfedmétného spravniho fizeni (srov. § 39b odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb.).

Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze porfadi podobnych pfipravk(l v dobé& vedeni spravniho fizeni sp.
zn. SUKLS22015/2025 (ij. leden az bfezen 2025), jakoz i v dobé& zahajeni pfedmétného spravniho fizeni
a vydani napadeného rozhodnuti, uroval § 39b odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb., ve kterém byl prvni
podobny pfipravek definovan jako ,takovy podobny pfipravek, pro ktery je podana Zadost o stanoveni
maximalni ceny nebo vyS§e a podminek uhrady jako prvni v poradi“. | z pohledu tohoto ustanoveni nema
odvolaci organ o prvenstvi pfipravku EDON (resp. i VITAMIN D3 SOPHARMA) zadné pochybnosti, které
by snad mohly byt na pfekazku zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho fizeni.

Dale odvolatel cituje z divodové zpravy k tzv. velké novele zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi z roku 2011:

.Oproti stavajici pravni Upravé zahrnuje nejen generické IécCivé pripravky, ale i podobné
biotechnologické léCivé pripravky. Zaroveri zachovava vliv vy$e a podminek thrady prvniho podobného
pfipravku na zékladni Ghradu referencni skupiny, a to formou zkracené revize systému za ucelem
nezanedbatelnych uspor vefgjinych fond a podpory samoregulacni tendence trhu s Ilécivy.”
(Zvyraznéni odvolatele.)
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Odvolatel usuzuje, ze diivodova zprava respektuje trzni realitu po vstupu generik na trh, kdy vzajemnou
soutézi jednotlivych konkurenénich produktl dochazi k postupnému snizovani cen a Uhrad. Pravni
Uprava v oblasti stanovovani cen a uhrad ma tento trend podpofit, nikoli nastolit. Do doby realného
vstupu generik na trh nelze ke snizeni Uhrad v pfedmétné skupiné pfistoupit, jelikoz by se jednalo o
umeélé snizeni Uhrad v neprospéch pacientl a v rozporu s ucelem legislativy.

K tomu odvolaci organ pfipomina, ze jesté zaCatkem roku 2025 byl pfipravek VIGANTOL jedinym
zastupcem prfedmétné referencni skupiny, resp. jedinym pfipravkem do pfedmétné referencni skupiny
zafazenym. V té dobé tedy na tuzemském trhu v tomto ohledu Zadna konkurenéni situace neexistovala.
Dle nazoru odvolaciho organu pak nasledny vstup prvniho podobného pfipravku do systému uhrad
skrze fizeni dle § 39g odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb., jakoz ani pozdéji zahajené predmétné spravni
fizeni s narovnanim vysi Uhrad pfedmétnych pfipravku, na takové situaci nic nezhorSily — situace se
rozhodné nestala méné konkurenéni, spiSe naopak.

Odvolaci organ také pfipomina, Ze pfirozené chovani trhu s hrazenymi I[éCivy je do urCité miry
deformovano, resp. ovlivnéno pravé samotnou Uhradou z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi
(coz je napf. i divod k cenové regulaci hrazenych Ié€iv). Pokud by lé€iva nebyla ani ¢aste¢né hrazena
z verejnych prostfedkd, jejich trzni dynamika by patrné byla jina. Zakonodarce si od zavedeni institutu
prvniho podobného pfipravku ve spravnich fizenich uhrad nejspiSe sliboval urcité snizeni deformace
pfirozeného chovani trhu vlivem Uhrad z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Do jaké miry byl
zakonodarce v téchto zamérech realné uspésny, nepfislusi spravnimu organu posuzovat — to neni
otazkou spravnosti ani zakonnosti postupu spravniho organu ¢&i spravniho rozhodnuti.

Z divodové zpravy k tzv. velké novele z roku 2011 odvolatel dale cituje:

,V souladu s ustanovenim § 39b odst. 6 a 7 zakona o verejiném zdravotnim pojiSténi, pfi némz se uhrada
prvnich podobnych pripravki stanovi ze snizené zakladni Uhrady, je nutné upravit zakladni Ghradu
lIé¢ivych pfipravk( v zasadé terapeuticky zaménitelnych s takovym podobnym pripravkem.

Prvni podobny pfipravek bude mittedy thradu niZ$i neZ IécCivé pfipravky s nim v zasadé terapeuticky
zameénitelné. Vstup podobnych pripravkii ma za cil snizit celkovou uhradu za vSechny v zasadé
terapeuticky zaménitelné lécivé pripravky, a to sniZzenim zékladni thrady skupiny léCivych pfipravk( v
zasadé terapeuticky zaménitelnych s podobnym pfipravkem ve zkracené revizi systému uhrad podle
ustanoveni § 39p odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojis§téni a snizenim dhrad jednotlivych Ié¢ivych
pfipravka v této revizi.

Dale se jedna o zmocriovaci ustanoveni pro podobnéjsi Upravu postupl pro stanoveni a zménu zakladni
Uhrady.“

K tomu odvolaci organ poznamenava, ze oproti zaCatku roku 2025, kdy byl v ramci predmétné
referenCni skupiny hrazen pouze pfedmétny pfipravek VIGANTOL se stanovenou uhradou ve vysi
32,54 Ké&/baleni, figuroval v dobé nastupu vykonatelnosti napadeného rozhodnuti v pfedmétné
referenéni skupiné navic i pfedmétny pfipravek EDON (resp. i VITAMIN D3 SOPHARMA), pfi¢emzZ oba
tyto pfipravky, které jsou jinak po kvalitativni i kvantitativni strance obdobné, jiz mély stanovenu thradu
ve vysi 27,66 K¢&/baleni. Evidentné tedy ke sniZzeni Uhrad v ramci predmétné referencni skupiny U¢inkem
vstupu prvniho podobného pfipravku v pfedmétné referencni skupiné doslo.

Z citovanych pasazi davodové zpravy a stanoviska ministerstva dle odvolatelovy interpretace
vyplyva, Ze ucelem legislativy je nasledovat snizenim uhrad trZzni realitu — nikoli ji pfedb&hnout, &i
naopak aplikovat post bellum auxilium, jak nyni potvrzuje legislativni zména vyslovné zakotvena
v novele €. 289/2025 Sb.
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K tomu odvolaci organ opakuje, ze od zavedeni institutu prvniho podobného pfipravku ve spravnich
fizenich uhrad si zékonodarce nejspiSe sliboval ur€ité sniZeni deformace pfirozeného chovani trhu
vlivem Uhrad z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi. V roce 2025 pak reagoval na vyvoj v oblasti
vstupu podobnych pfipravkll kaskadou uUprav § 39b v ramci novelizace zakona ¢. 48/1997 Sb.
od 1.1. 2026, vc&etné upravy, na kterou zde odvolatel nardzi. Zasadni pro rozhodovani spravniho
organu vsak je, Ze odvolatelem zmifiovana novelizace zékona €. 48/1997 Sb. nebyla v dobé& zahajeni
predmétného spravniho Fizeni, jakoZ ani v dob& vydani napadeného rozhodnuti Gg&inna, a Ustav tedy
podle ni nemohl v pfedmétném spravnim fizeni postupovat. Ustav v dob& zahajeni predmétného
spravniho fizeni, jakoz i v dobé vydani napadeného rozhodnuti, postupoval v souladu s vté dobé
aginnym znénim zakona &. 48/1997 Sb. — odvolaci organ nemize postupu Ustavu ani napadenému
rozhodnuti v tomto ohledu nic vytknout.

Odvolatel je presvédcen, Ze tuto upravu — byt vyslovné realizovanou az od 1. 1. 2026 — |ze aplikovat
jiz nyni, nejen s ohledem zejména na zajem na zachovani dostupnosti pfedmétnych pfipravkd na
Ceském trhu, ale také zejména s ohledem na fakt, Ze se v praxi bézné stava, Ze legislativa nasleduje
rozhodovaci praxi. V tomto kontextu odvolatel poukazuje napf. na oduvodnéni ke zméné v § 15 odst. 8
v ramci novely u¢inné od 1. 1. 2022:

K novelizaénimu bodu 15 (§ 15 odst. 8)

PovyS$eni akceptovatelného financniho dopadu do systému, tedy ,dopadu do rozpocltu’, mezi hlavni
atributy ucelné terapeutické intervence sivyZaduje jeho legislativni definicni ukotveni. To koresponduje
s aktudlni rozhodovaci praxi SUKL i MZ.“ (Zvyraznéni a podtrzeni odvolatele.)

K tomu odvolaci organ uvadi, ze v nékterych pfipadech vskutku legislativa nasleduje rozhodovaci
praxi, ktera nebyla dfive explicitné v pravnim pfedpisu popsana — v zasadé se pfitom jedna o urcita
upfesnéni pfedchazejiciho znéni pravniho predpisu, nikoliv vSak o retroaktivni legalizaci dfive
aplikovaného nezakonného postupu. Takové upfesnéni ovSem neni pfipad odvolatelem minéné zmény
zakona €. 48/1997 Sb., resp. zmény § 39b odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb., podle jehoz véty druhé od
1. 1. 2026 nové plati, ze ,Odstavec 5 véta druha, odstavce 6 a 7 a odstavec 8 véta prvni se nepouZiji v
pripadé, jde-li o vstup podobného pripravku do referencni skupiny obsahujici 1é¢ivé pripravky, které byly
hrazeny podle tohoto zakona, ve znéni Gc¢inném do 31. prosince 2007, a dosud do takové referenéni
skupiny nebyl Ustavem zafazen podobny pfipravek® Ze se v pfipadé novelizace tohoto ustanoveni
nejedna o ur€ité navazani na dfivéjSi praxi, nazorné ilustruje pravé i situace pfedmétného spravni
fizeni, které v roce 2025 zahajeno byt muselo (a také i zahajeno bylo) — ackoliv v sou¢asné dobé by jiz
zahgjeno byt nemohlo.

V dob& po nabyti pravni moci u fikce spravniho rozhodnuti Ustavu ve spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS22015/2025 (tj. po 6. 3. 2025), kterym vstoupil do uhrad prvni podobny pfipravek
v pfedmétné referenéni skupind EDON, musel Ustav v souladu s tehdy G&innym zné&nim § 39b odst. 8
zakona &. 48/1997 Sb. zahdjit predmétné spravni Fizeni. Pokud by Ustav tehdy otalel se zahajenim
pfedmétného spravniho fizeni az do roku 2026 (tj. asi 9 mésicu) a pak by pfedmétné spravni fizeni
v souladu s nové U€innou pravni Upravou vibec nezahdjil, jednalo by se o postup zjevné nesouladny
s pravnimi predpisy. Znéni § 39b odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb., které bylo ucinné do 31. 12. 2025,
takové otaleni v zasadé vyluéovalo — podle tehdy platného znéni konkrétné platilo, Ze ,Ustav po nabyti
pravni moci rozhodnuti o stanoveni vy$e a podminek thrady podle odstavce 6 nebo 7 neprodlené zahéji
fizeni podle § 39c odst. 9 Nadto Ize zminit i to, Ze takové otaleni Ustavu by prodluzovalo Ghradové
nevyhodné postaveni pfipravku EDON oproti pfipravku VIGANTOL, ktery i pres kvalitativni
a kvantitativni obdobnost disponoval od doby vykonatelnosti fikce spravniho rozhodnuti Ustavu
s pripravkem EDON vyrazné vy$Si stanovenou Uhradou nez pfipravek EDON (32,54 Ké&/baleni vs.
19,52 Ké&/baleni).
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Nadto odvolatel poznamenava, Ze i samo ministerstvo ve své rozhodovaci praxi vyuziva takeé
obecné pravni argumenty, jako je u€el zakona ¢&i jeho obchazeni. V tomto sméru odvolatel zmifiuje
rozhodnuti ze dne 31. 8. 2017, zn. L17/2017, doplnéné dalSimi spravnimi akty a stanovisky ministerstva.

Podle odvolatele je proto, s ohledem na vyslovné zakotveni nového pravidla v § 39b odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb., namisté aplikace ucelu zakona i nyni. Odvolatel k tomu dale odkazuje na zmény v §
39da odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. u€inné od 1. 1. 2026 a argumentaci ministerstva ucelem zakona
v fizeni sp. zn. SUKLS160389/2024 (rozhodnuti zn. L8/2025 ze dne 3. 4. 2025):

.Odvolaci organ pro dokresleni celé situace uvadi, Ze uéelem § 39da zakona ¢. 48/1997 Sb. bylo
vytvofit mechanismus, kterym by IéCivé pripravky uréené k lé¢bé vzacnych onemocnéni mohly vstoupit
do systému uhrad z verejného zdravotniho pojiSténi specifickou ,tfeti cestou’— tento mechanismus
pfedstavuje vyjimecny postup, u néhoz se pro pfiznani v zasadé ¢asové neomezené uhrady nevyZaduje
splnéni jinak vyZzadované podminky ucelné terapeutické intervence, konkrétné podminky zachovani
nakladové efektivity ve smyslu § 15 odst. 6 pism. d) zakona €. 48/1997 Sb., jak vyplyvaz § 15 odst. 7
véty posledni téhoz zakona.” (Zvyraznéni odvolatele.)

Také v tomto pfipadé se vyslovna pravni Uprava do zakona dostava az s ucinnosti od 1. 1. 2026, byt
ministerstvo aplikuje tento Ucel jiz pfed vyslovnym zakotvenim tohoto pravidla do zakona, argumentujic
ucelem zakona.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze tato argumentace odvolatele je nepfipadna. Paklize zakonodarce v
§ 39b odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb., ve znéni ucinném do 31. 12. 2025 — tedy ve znéni, podle néhoz
musel Ustav vdob& pred vydanim napadeného rozhodnuti, jakoZ i v dob& vydani napadeného
rozhodnuti, postupovat — explicitné stanovil, ze ,Ustav po nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni
vySe a podminek thrady podle odstavce 6 nebo 7 neprodlené zahdji fizeni podle § 39c odst. 9, tézko
to Ize vykladat ve zjevné opaéném smyslu, ze Ustav po nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek uUhrady podle odstavce 6 nebo 7 takové fizeni viibec nezahgji. JistéZze by v obecné roviné
tehdy mohly nastat nékteré zvlastni situace, kdy by Ustav nebyl povinen predmétné spravni fizeni
zahgjit (napf. pfi nahlém a neofekavaném ukonéeni vyroby vSech predmétnych pfipravkd a jejich
urychleném stazeni z trhu), ovS§em zrovna okolnost, ze od 1. 1. 2026 by se jiz pfedmétné spravni fizeni
kvlli nové pravni Upravé zahajovat nemohlo, takovou zvlastni situaci dle nazoru odvolaciho organu
nepredstavuje.

Odvolatel je proto pevné prfesvédcen, Ze nové vyslovné potvrzeny ucel legislativy by mél byt
dovozovan jiz ze sou¢asného znéni zakona. Dlkazem, Ze byl pfipravek VIGANTOL pfed 1. 1. 2008
hrazen, je krom prvni hloubkové revize z let 2009-2011 také fizeni o revizi maximalni ceny vedené pod
sp. zn. SUKLS51555/2008. Uplatnila se pfechodna ustanoveni novely €. 261/2007 Sb.:

,Cl. LXV

3. VySe a podminky uhrady lécivych pripravk( a potravin pro zvlastni lékarské ucely stanovené prede
dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona podle dosavadnich pfedpisti se dnem nabyti ucinnosti tohoto
zakona povazuji za vysi a podminky thrady podle tohoto zakona az do nabyti pravni moci rozhodnuti
Ustavu o stanoveni vy$e a podminek Ghrady.

5. Ustav do 180 dnii od nabyti Géinnosti tohoto zakona zahéji fizeni o snizeni maximalni ceny u Iééivych
pfipravk( a potravin pro zvlastni Iékafské ucely, které k 31. prosinci 2007 prekracovaly omezeni
uvedené v § 39a odst. 2.“

K tomu odvolaci organ uvadi, ze pfipravek VIGANTOL byl vskutku pfitomen na tuzemském trhu
a v systému uhrad je$té pred rokem 2008. To je ovSem z pohledu aplikace § 39b odst. 8 zakona

Ministerstvo zdravotnictvi 12/27
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

T: +420 224 971 111, E: podatelna@mzd.gov.cz

IC: 00024341, ID DS: pv8aaxd, mzd.gov.cz


mailto:podatelna@mzd.gov.cz
https://mzd.gov.cz/

&. 48/1997 Sb. v jeho znéni do 31. 12.2025 — které bylo pro postup Ustavu pred vydanim napadeného
rozhodnuti, jakoZ i v dob& vydani napadeného rozhodnuti (tj. ke dni 24. 9. 2025) rozhodné — pravné
nerelevantni okolnosti. Odvolaci organ k této okolnosti nema jak pfihlédnout.

2) Odvolatel namita, ze pfipravek EDON neni prvnim podobnym pfipravkem (generikem) ve smyslu
stavajici legislativy pro Gely zahajeni zkracené revize po vstupu prvniho podobného pfipravku a Ustav
postupuje v rozporu s vefejnym zajmem.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze i podle znéni zakona €. 48/1997 Sb., které je uc€inné od
1. 1. 2026, Ize oznacit pfedmétny pfipravek EDON nadale za prvni podobny pfipravek v pfedmétné
referenéni skupiné (srov. zejm. § 39b odst. 4 zakona &. 48/1997 Sb. ve znéni u¢inném do 31. 12. 2025
aod 1. 1. 2026).

Kdyby ovSem bylo spravni fizeni o podobném pfipravku s pfipravkem EDON zahajeno az v roce 2026,
nedoslo by u né&j napf. jiz ke snizeni Uhrady, které je jinak typické pro prvni podobny pfipravek
v referenéni skupiné ve smyslu § 39b odst. 6 i 7 zakona €. 48/1997 Sb. Stejné tak by pozdéji nedoslo
k zahajeni zkracené revize pfedmétné referenéni skupiny podle § 39¢ odst. 9 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
(srov. § 39b odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. ve znéni u€inném od 1. 1. 2026).

Spravni fizeni o podobném pfipravku s pfipravkem EDON vS$ak bylo zahajeno na zacatku roku 2025,
pficemz zacatkem bfezna stejného roku do$lo k nabyti pravni moci v ném vzniklé zakonné fikce vydani
spravniho rozhodnuti Ustavu. Byly tak napinény tehdej$i zakonné podminky pro zahéajeni predmétného
spravniho fizeni (v souladu s tehdejSim znénim § 39b odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb.). Odvolaci organ
proto spatfuje zahajeni pfedmétného spravniho fizeni souladnym s platnymi pravnimi predpisy.

Postupoval-li Ustav pfi zahajeni ptedmétného spravniho fizeni v souladu s pravnimi ptedpisy, st&zi
v tom l|ze spatfovat rozpor s vefejnym zajmem. Verfejny zajem totiz primarné spociva pravé v tom, aby
spravni organy platnou pravni Upravu diisledné dodrzovaly.

Odvolatel pfiblizuje, ze vefejny zajem v sobé zahrnuje na jedné strané financni stabilitu a na
strané druhé dostupnost. Pokud bude v dlsledku vysledk( spravnich fizeni dochazet k nedostupnosti
I&Civ — coz se ostatné dle odvolatele pomalu jiZ déje a o Eemz svéddi i jednotlivé postupné novelizace,
které se tento problém snazi fesit — pak je nepochybné& v moci Ustavu v ramci jemu danych pravomoci
tento problém fFeSit v probihajicich Fizenich, aby bylo pfipadim nedostupnosti pfedchazeno a aby
nemusely byt feSeny az nasledné.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze spravni organ musi postupovat v souladu s platnymi pravnimi
predpisy (srov. napf. § 2 odst. 1 spravniho fadu). Pokud mu § 39b odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb. v roce
2025 ukladal povinnost zahdjit zkracenou revizi podle § 39c odst. 9 po nabyti pravni moci fikce
rozhodnuti Ustavu s pfipravkem EDON, nemé&l v zasadé Zadnou zakonnou moznost pfedmétné spravni
fizeni nezahajit. Pfipadné nezahajeni pfedmétného spravniho fizeni v roce 2025 by bylo mozno
povazovat za nedinnost Ustavu (srov. zejm. § 80 spravniho fadu).

Nadto Ize zopakovat, Ze odvolaci organ v souvislosti s vydanim napadeného rozhodnuti neshledal
takovy pokles uhrad pfedmétnych pfipravku, ktery by mohl mit vyznamny negativni vliv na dostupnost
predmétnych pfipravkl — vécné se tim odvolaci organ zabyval jiz vyse.

Dle odvolatelova soudu obsahuje pravni Uprava jiz nyni dostate¢né pravni instituty, jimiz Ize
tuto problematiku fesit. Ustav napf. mize vyzvat zdravotni pojistovny k posouzeni moznosti udéleni
souhlasu s navySenim Uhrady ve vefejném zajmu dle § 16 vyhlasky €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji
néktera ustanoveni zékona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska &. 376/2011 Sb.*). Ustav
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by pak vystupoval v roli garanta potfeby zajiSténi dostupnosti 1&Civ a jakéhosi moderatora mezi drziteli
a zdravotnimi pojiStovnami v otazce zajiStovani dostupnosti prostfednictvim tohoto institutu.

Otazku ur€eni pfijatelné ceny €i Uhrady (dostate¢né ziskové z pohledu vyrobcl a dostatecné udrzitelné
z pohledu pojiStoven) pro obchodovani na ¢eském trhu vnima odvolatel pochopitelné jako otazku nikdy
nekongiciho sporu mezi platci, snazicimi se zajistit zejména finanéni stabilitu systému, a vyrobci,
usilujicimi v ramci svych odpovédnosti o pfiméfené zisky. Odvolatel proto vidi jako vhodné, aby do
tohoto vztahu v roli garanta dostupnosti lé&iv v Ceské republice v pfipadé potteby vstoupil Ustav, at
vyzvou adresovanou U€astnikiim fizeni k pfipadnému udéleni souhlasu pojiStoven s navySenim thrady
ve vefejném zajmu, nebo aplikaci pravnich predpist v souladu s jejich ucelem. Timto postupem by se
predeSlo ukonCovani dodavek na Cesky trh v dusledku pfili§ nizké dhrady Ci ceny.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze ve zkracené revizi uhrad podle § 39c odst. 9 z&kona €. 48/1997 Sb.
nelze navySovat zakladni Uhradu referenéni skupiny ve vefejném zajmu postupem dle § 16 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. Zakladni uhrada referencni skupiny se v ramci zkracené revize podle § 39c odst. 9
zakona €. 48/1997 Sb. pouze sniZuje, jedna se pfitom o snizeni jiz dfive stanovené zakladni Uhrady (ta
sama o sobé jiz mlze byt z dfivéjSka ve vefejném zajmu navy$ena), a to konkrétné podle pravidel
popsanych v § 39¢ odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb.

Nadto si odvolaci organ dovoluje poznamenat, Ze sniZeni zakladni Uhrady referenéni skupiny nemusi
nutné znamenat snizeni Uhrady za baleni posuzovanych pfipravkd. Napf. v pfedmétném spravnim
fizeni doslo k navySeni thrady za baleni u pfipravku EDON. U pfedmétného pfipravku VIGANTOL sice
doslo k poklesu jeho uhrady za baleni, ovSem mira takového snizeni (v fadu jednotek korun) se
odvolacimu organu jevi s ohledem na délku uzivani jednoho baleni tohoto pfipravku (v fadu mésicu)
jako velmi nizkda, ergo bez vyznamného negativniho vlivu na dostupnost tohoto pfipravku.

Pro Uplnost odvolaci organ dodava, ze Ustav v ramci zkracené revize podle § 39¢c odst. 9 zakona &.
48/1997 Sb. neplni roli jakéhosi moderatora mezi zdravotnimi pojistovnami a drziteli rozhodnuti o
registraci 1éCivych pfipravk(l — Ze by si tedy zdravotni pojistovny s drzZiteli rozhodnuti o registraci skrze
Ustav dohodli ur&itou vysi thrady a Ustav by ji pak pouze formainé potvrdil ve svém spravnim
rozhodnuti. Takovy postup by neodpovidal platné pravni upravé.

3) Odvolatel namita neodivodnéni postupu k zajisténi alespon jednoho piné hrazeného pripravku
dle pfilohy €. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Podle odvolatele je sice v napadeném rozhodnuti uvedeno, Ze pfedmétné pfipravky patfi
do skupiny €. 12 pfilohy ¢&. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., avSak chybi odivodnéni, kterym pfipravkem je
zajisténa plna uhrada.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze ve zkracené revizi podle § 39¢c odst. 9 zakona &. 48/1997 Sb. neni
tfeba zkoumat pfislusnost posuzovanych pfipravkl ke skupinam lé¢ivych latek podle pfilohy ¢. 2 zakona
€. 48/1997 Sb., nebot v tomto typu zkracené revize nelze ani cilené zajistovat plné hrazené zastupce
v téchto skupinach, resp. nelze tu nikdy aplikovat postup dle § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.
Z uvedenych duvodd pak neni tfeba ve zkracené revizi podle § 39c odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb. ani
ozfejmovat, zda v pfislusné skupiné |éCivychlatek podle pfilohy €. 2 zakona ¢&.48/1997 Sb. je nebo neni
zajistén néjaky plné hrazeny zastupce.

Odvolaci organ sije védom skuteénosti, Ze Ustav na strané 5 a 6 napadeného rozhodnuti upozomil na
pfislusnost pfedmétnych pfipravkd ke skupiné ¢. 12 v pfiloze ¢. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. To je,
s ohledem na vySe uvedené, v tomto typu zkracené revize ponékud zbytné. Na druhou stranu se
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nejedna o nic, co by mohlo mit negativni vliv na podobu vyrokové €asti napadeného rozhodnuti — co by
mohlo zplUsobovat nesoulad napadeného rozhodnuti s pravnimi predpisy.

Povazuje-li odvolaci organ vtomto svétle za zbytné urCeni pfisluSnosti pfedmétnych pfipravk( ke
skupiné €. 12 prilohy ¢. 2 zakona €. 48/1997 Sb., povazoval by v podobném duchu za zbytné i pfipadné
upfesnéni Ustavu, jakym konkrétnim pfipravkem je v této skupiné légivych latek zajisténa plna Uhrada.

Dle odvolatelova nazoru se postup podle § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. aplikuje i ve
zkracené revizi po vstupu prvniho podobného pfipravku.

Odvolatel cituje § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. a dovozuje, Ze v ném nikterak neni omezeno
navysSeni uhrady za u¢elem zajidténi alespon jednoho pIiné hrazeného pfipravku pouze na revizni fizeni
podle § 39p odst. 2. Ustanoveni § 39c odst. 5zakona €. 48/1997 Sb. Ize podle odvolatele pouzitiv jinych
typech spravnich fizeni a je aplikovatelné i ve zde projednavaném pripadé.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze ve zkracené revizi podle § 39c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. neni
tfeba zkoumat pfisluSnost posuzovanych pFipravkl ke skupinam lécivych latek podle pfilohy €. 2 zakona
€. 48/1997 Sb., nebot’ v tomto typu zkracené revize nelze ani cilené zajiStovat plné hrazené zastupce
v téchto skupinach, resp. nelze tu nikdy aplikovat postup dle § 39c odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
Z uvedenych duvodd pak neni tfeba ve zkracené revizi podle § 39c odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb. ani
ozfejmovat, zda v pfislusné skupiné |éCivychlatek podle pfilohy €. 2 zakona ¢&.48/1997 Sb. je nebo neni
zajistén néjaky plné hrazeny zastupce.

Aplikace § 39c odst. 5 zakona €.48/1997 Sb. se déje skrze stanoveni zakladni Uhrady (srov. § 39c odst.
11 pism. f) zakona €. 48/1997 Sb.). Ta se pfitom v pfedmétném typu zkracené revize uhrad nestanovuije,
nybrz se zcela specificky snizuje, jak jiz uvedl odvolaci organ vyse.

Pfipomenout Ize také, Ze aplikace § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. vyZaduje identifikaci nejméné
nakladného pfipravku v posuzované referencni skupiné, podle jehoz ceny, resp. ceny vyrobce za ODTD,
se stanovi zakladni Uhrada dané referencni skupiny. Ve zkracené revizi uhrad podle § 39c odst. 9
zakona €.48/1997 Sb. vSak nelze stanovovat zakladni tuhradu podle ceny néjakého pfipravku, jak kromé
samotného § 39c odst. 9 zakona ¢&. 48/1997 Sb. stvrzujei § 39p odst. 5 téhoz zakona, podle néhoz mj.
plati, ze ,Zkracena revize Ghrad podle § 39c odst. 9 se provadi pfepoctem ze zakladni uhrady stanovené
podle § 39c odst. 7— tzn. nikoliv pfepoctem z ceny néjakého, tfeba i v dané referenéni skupiné nejméné
nakladného I|écivého pfipravku, nybrz zcela specificky z jiz existujici platné zakladni uUhrady dané
referenéni skupiny.

Ani § 17 vyhlaSky €. 376/2011 Sb., ktery pro uc€ely aplikace § 39c odst. 5 zékona &. 48/1997 Sb.
predpoklada provedeni pouze postupu dle § 39c odst. 2 téhoz zakona, nazoru odvolatele nesvédci,
nebot' toto ustanoveni vyhlasky, které je pro postup dle § 39c odst. 5 zcela specifické, o § 39¢c odst. 9
vibec nepojednava.

Odvolaci organ souhlasi s tim, ze § 39c odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Ize aplikovat ve vice nez jednom
typu revize Uhrad (resp. nikoliv pouze jen ve zkracené revizi podle § 39p odst. 2 zakona ¢.48/1997 Sb.),
zrovna ve zkracené revizi uhrad podle § 39c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. to vSak mozné neni, jak bylo
ozfejméno vySe.

Odvolatel usuzuje, ze institut zkraceného spravniho fizeni zahajeného ex officiok zajisténi piné
uhrady neni v zakoné konstruovan proto, aby Ustav zajistoval plnou thradou pouze a jenom skrze tento
institut. Ustav ma moznost konat i v jinych typech fizeni, v nichz se posuzuje vy$e thrady, a tim padem
i zajisténi plné uhrady. Odvolateli se jevi proti smyslua ucelu pravni Upravy vytvaret stav nekonformni
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s pravem a ten az nasledné uvadét s pravem v soulad. Smyslem a u€elem pravni Upravy obsazené v
§ 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. je zajistit plnou Uhradu, a to, pokud mozno, bez jakékoli prodlevy.

K tomu odvolaci organ upresnuje, zZe aplikovat postup dle § 39c odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Ize
pouze v nékterych typech revizi Uhrad. Ve zkracené revizi uhrad podle § 39c odst. 9 zakona
€. 48/1997 Sb. to vS8ak mozné neni, jak jiz vysvétlil odvolaci organ vySe.

Zkracena revize uhrad podle § 39¢c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. je z pohledu vypoctu zakladni Uhrady
velmi jednoduchym typem revize Uhrad — v tomto ohledu je v zasadé viibec tim nejjednodussim typem.
Nehraji v ni roli napf. cenové reference, smluvni ujednani se zdravotnimi pojiStovnami, existence jinych
srovnatelné G¢innych a bezpecnych hrazenych terapii Ci pfisluSnost posuzovanych pfipravki ke
skupinam légivych latek v pfiloze &. 2 zakona &. 48/1997 Sb. Jediné, co musi Ustav stran vypo&tu
zakladni uhrady v ramci zkracené revize podle § 39c odst. 9 zakona &. 48/1997 Sb. ucinit, je verifikovat
aktualni platnou vyS$i zakladni uhrady, kterou pak podle velmi jednoduchych pravidel obsazenych
v § 39c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. prepocita, coz navic stvrzuje i § 39p odst. 5 zakona €. 48/1997
Sb. Vlastni vypocCet zakladni uhrady ve zkracené revizi uhrad podle § 39c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb.
je otazkou jednoduchého aritmetického pfepoctu (viz str. 6 a 7 napadeného rozhodnuti).

Odvolaci organ tim v$ak netvrdi, Ze zajiSténi plné hrazenych zastupcl ve skupinach léCivych latek
pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. je nevyznamna okolnost. Okolnost je to velmi vyznamna, majici sv{j
zaklad v €&l. 31 listiny zakladnich prav a svobod, ovSem zrovna zkracena revize uhrad podle § 39¢ odst. 9
zakona ¢&. 48/1997 Sb. neni pfislusnym typem spravniho fizeni, ve kterém by se ji mély spravni organy
ze sveé ufedni povinnosti zabyvat — k tomu u€elu slouzi jiné typy revizi uhrad.

Ma-li snad odvolatel za to, Ze Ustav mohl posouzenim otazky pin& hrazenych zastupcil ve skupiné &. 12
prilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. v ramci pfedmétného spravniho fizeni usetfit Cas a pfipadné rovnou
v pfedmétném spravnim fizeni bez jakékoliv prodlevy i pfislusné plné hrazené zastupce ve skupiné
€. 12 pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. zajistit, musi k tomu odvolaci organ podotknout, Ze to by nebylo
v souladu s pravnimi predpisy. Rychlost v zajiS§tovani piné hrazenych zastupcl ve skupinach léc¢ivych
latek v pfiloze €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. neni pro UCely provedeni zkracené revize podle § 39¢ odst. 9
zékona ¢&. 48/1997 Sb. pravné relevantni okolnosti, ktera by snad mohla opraviiovat Ustav k odchyleni
se od postupu pfepo€tu zakladni uhrady, jak jej ur€uje § 39c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. Spravni
organ by sice obecné mél konat rychle a bez zbytec¢nych prodlev, ovSem vzdy jen v souladu s platnymi
pravnimi pfedpisy.

Z odvolatelova pohledu Ize na zakladé systematického a teleologického vykladu dospét
k zavéru, Ze i v pfedmétném spravnim fizeni je nutné zajistit pinou Ghradu. Ustav by mé&l zkoumat
zajisténi plné uhrady vzdy, v ramci kazdého spravniho fizeni, v némz posuzuje vySi uhrady. Pokud plna
dhrada zajisténa neni, Ustav ji zajistit ma, a to co nejhospodarngji (v souladu se zéasadou
hospodarnosti), tedy pfimo fizenim, které vede.

Z hlediska systematického vykladu odvolaci organ konstatuje, ze postup podle § 39¢ odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. nelze uplatnit v ramci zkracené revize podle § 39c odst. 9 téhoz zakona. Pfestoze § 39c
odst. 9 formalné spada mezi ustanoveni § 39b az § 39e, na néz § 39c odst. 5 odkazuje, povaha zkracené
revize je dale vymezena § 39p odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., podle néhoz se tato revize provadi pouze
formou prepoctu ze zakladni uhrady. Jelikoz § 39p odst. 5 do uvedené skupiny ustanoveni nespada,
nelze z hlediska systematiky zakona dovodit, Ze by bylo moZzné do zkracené revize podle § 39c odst. 9
zahrnout také postup podle § 39¢c odst. 5.

Z pohledu vykladu smyslem a u¢elem pravniho ustanoveni je odvolaci organ toho nazoru, Ze zkracena
revize uhrad postupem dle § 39c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. je velmi specifickym typem zkracené
revize (neni zachycena v § 39p odst. 1 az 4 zakona €. 48/1997 Sb.), velmi specificky reagujicim na
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vstup prvniho podobného pfipravku v pfislusné referenéni skupiné do systému thrad. Na jednu stranu
cili tato revize na rychlé sniZeni jiz existujici zakladni uhrady pfislu§né referencni skupiny, na druhou
stranu i rychle odstrarfiuje prvotni Uhradové znevyhodnéni prvniho podobného pfipravku v pfislusné
referenéni skupiné, ktery mél urcitou dobu vyrazné nizS$i stanovenou Uhradu nez vzorovy pripravek
z pfislusné referenéni skupiny. To vSe pak vychazi z obecného trzniho predpokladu o finanénim vlivu
vstupu konkurenéniho pfipravku na trh, jemuz dosud vévodil pouze jediny pfipravek (popf. pouze
pripravky od stejného drzitele rozhodnuti o registraci). Vstupem konkurencniho pfipravku by obecné
méla finan¢ni naro€nost prislu§ného terapeutického postupu klesat. Smyslem a ucelem zkracené revize
podle § 39c odst. 9 zakona ¢&. 48/1997 Sb. rozhodné neni cilené zajiStovat plné hrazené zastupce
ve skupinach |éCivych latek pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. To je smyslem a ucelem jiného typu

zkracené revize, konkrétné zkracené revize uhrad podle § 39p odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Dle nazoru odvolaciho orgdnu nemuize zasada hospodarnosti fizeni omlouvat nedodrzeni postupu dle
§ 39c odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb. v pfedmétném spravnim fizeni. Stejné tak nemuze vést k preméné
predmétného spravniho fizeni na jiny typ fizeni (napf. na zkracenou revizi podle § 39p odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb.), kde lze § 39c odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. aplikovat. Dodrzovani zasady
hospodarnosti nesmi vést k poruSovani zasady zakonnosti.

Odvolatel pfiblizuje, ze pozadavek na zajiSténi plné uhrady alespon jednoho piné hrazeného
pfipravku vychazi z €l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod a je dale rozveden v § 15 odst. 5 zékona
€. 48/1997 Sb., podle néhoz ,V kazdé skupiné IéCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 se ze zdravotniho
pojisténi vzdy plné hradi nejméné jeden lécivy pfipravek nebo potravina pro zvlastni Iékarské acely*.

Zajisténi plné uhrady tedy vychazi z ustavné garantovaného prava na bezplathou zdravotni péci,
provedeného zakonem a rozhodovaci praxi.

Podle odvolatele byl tudiz Ustav povinen pfezkoumat aktudlni skutkovy stav, i co se ty&e pIné hrazeného
pfipravku ve skuping. Napf. v pfipadé FfeSeném soudy pod sp. zn. 8 Ad 2/2021 se drzitel branil pravé
proti postupu plné hrazeného pfipravku ve skupingé, avSak véc nebyla nakonec soudy z procesnich
ddvodl rozfeSena.

Odvolaci organ souhlasi s tim, Ze ve skupiné &. 12 pfilohy &. 2 zakona &. 48/1997 Sb. musi byt zajiStén
alesponi jeden pIné hrazeny pfipravek. Odvolaci organ v§ak nesouhlasi s tim, Ze by se problematikou
takového zajisténi mél spravni organ vécné zabyvat pravé ve zkracené revizi podle § 39c odst. 9 zakona
€. 48/1997 Sb., a Ze by tedy pfipadné i mél v tomto typu revize takové plné hrazené zastupce cilené
zajiStovat — blize se tomu odvolaci organ vénoval jiz vySe.

Pokud jde o judikaturu spravnich soudl, odvolacimu organu neni znam zadny rozsudek, ktery by
postuloval moznost cileného zajiStovani plné hrazenych zastupcl skupin IéCivych latek v pfiloze €. 2
zakona ¢&. 48/1997 Sb. ve zkracené revizi podle § 39¢ odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb.

Odvolateli se jevi v rozporu s principem hospodarnosti fizeni a procesni ekonomie, aby bylo
nutné nasledné zahajovat fizeni o navySeni Uhrady.

K tomu odvolaci organ opakuje, Ze aplikaci postupu dle § 39c odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. by ve
zkracené revizi podle § 39c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. nebylo mozno povazovat za postup souladny
s pravnimi predpisy, potazmo za souladny se zasadou zakonnosti. Uvahy odvolatele stran principu
hospodarnosti a procesni ekonomie jsou v takové situaci v zasadé mimobézné, nebot’ rozpor s normami
obsaZenymi v pravnich pfredpisech nelze omluvit souladem s principem hospodarnosti a procesni
ekonomie.
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4) Odvolatel argumentuje navysenim doplatkii pro pacienty v ndvaznosti na neaplikovani postupu pro
navyseni ,na pfilohu ¢&. 2“

Odvolatel pfiblizuje, Ze aktualné je vitamin D zafazen do dvou skupin pfilohy €. 2 zakona
€. 48/1997 Sb.:

12 vitamin D a jeho analoga, peroralni podani

13 vitamin D a jeho analoga, parenteralni podani

Drive (v dobé prvni hloubkové revize) byl vitamin D zafazen do nasledujicich skupin:

22 vitamin A nebo D vc&etné jejich kombinaci, peroralni podani

23 vitamin A nebo D v&etné jejich kombinaci, ostatni cesty aplikace

Skupiny pfilohy €. 2 jsou skupinami, v nichz musi byt zajistén alespori jeden plné hrazeny I|éCivy
pfipravek.

Aktualné do skupiny €. 13 pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. spadaji tyto [éCivé latky:

ATC léciva latka kod nazev RS/SRS

RS/SRS
A11CC05 cholekalciferol 74/1 léCiva k terapii a profylaxi osteoporézy — vitamin D, p. o.
A11CC03 | alfakalcidol 74/2 IéCiva k terapii a profylaxi osteoporézy — metabolity

vitaminu D, p. o.

A11CC04 | kalcitriol 74/2 IéCiva k terapii a profylaxi osteopordézy — metabolity
vitaminu D, p. o.

V dobé prvni hloubkové revize zajistoval plnou uhradu VITAMIN D SLOVAKOFARMA.

V roce 2014 probéhla druha hloubkova revize (sp. zn. SUKLS45002/2014) referencni skupiny €. 74/1.
Stejné jako v prvni hloubkové revizi byly jedinymi dvéma posuzovanymi pfipravky VIGANTOL a
VITAMIN D SLOVAKOFARMA.

V fizeni se vyjadfila odborna spolecnost:

,Dne 6. 5. 2014 obdrzel Ustav stanovisko Spoleénosti pro metabolickd onemocnéni skeletu, které uvadi,
Ze K finalni hodnotici zpravé zadné zasadni pripominky nema. Odborna spole¢nost pouze podotyka, Ze
celosvétové je k pouZiti uprednostriovan cholekalciferol, nebot ergokalciferol je pii p.o. podani hire
vstrebatelny, a to zejména po podéni vy$§ich dévek (coz také Ustav na str. 5 FHZ uvedl).“ (Citace
pochazi zrozhodnuti Ustavu ze dne 4. 9. 2014, &. j. sukl148701/2014, sp. zn. SUKLS45002/2014;
podtrzeni doplnéno odvolatelem — pozn. odvolaciho organu.)

Poté probéhla prvni zkracena revize (sp. zn. SUKLS72007/2016) z dlvodu potfeby navys$eni zakladni
Uhrady zaucelem navySeni tzv. na pfilohu €. 2 tak, aby byl zajiStén alespori jeden pIné hrazeny pfipravek
ve skupiny €. 12 pfilohy. Zakladni uhrada byla zvySena na 0,3142 K& za obvyklou denni terapeutickou
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davku (jinde jen ,ODTD") a pIné hrazenym pfipravkem, dle kterého se navysSila Uhrada celé referenéni
skupiny, byl VIGANTOL.

Nasledné probéhla tfeti hloubkova revize (sp. zn. SUKLS200854/2016), v niz odborna spolecnost
opétovné vyzdvihla, Ze cholekalciferol v p. 0. kapkové formé podani ma zasadni vyznam pro prevenci
kfivice kojenct a malych déti. Nadale byla Ustavem shledana nezaménitelnost s referenéni skupinou &.
74/2 — metabolity vitaminu D, p. o. Proti rozhodnuti se nikdo neodvolal.

Ve vSech hloubkovych revizich byla referen¢ni indikaci profylaxe osteoporézy u dospélych.

Po tfeti hloubkové revizi doSlo k navyseni maximalni ceny vyrobce pfipravku VIGANTOL na zadost
tehdejSiho drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Merck (sp. zn. SUKLS205166/2017) z 62,84 K&
na 71,35 K¢& (primér lotySské a portugalské ceny, jelikoZ slovenska cena byla o 63,92 % nizsi, a tedy
vylou€ena; v pfedchozi revizi maximalnich cen v roce 2015 se vychazelo z priméru slovenské a
madarské ceny, jelikoz polska byla pfili§ nizka — o 28,91 %).

V ndsledujici revizi maximalnich cen, v roce 2020 (sp. zn. SUKLS122043/2020), zUstala maximalni
cena vyrobce beze zmeény, jelikoz vySla 78,64 K& na zakladé priméru opét lotySské a portugalské ceny.
Ustav dle své rozhodovaci praxe neméni vysi maximalni ceny v revizi (vyjde-li v ni nové vypoctena
maximalni cena vy$8i nez cena stavajici — pozn. odvolaciho organu).

Az vroce 2024 pozadal drzitel rozhodnuti o registraci o zvySeni maximalni ceny
(sp. zn. SUKLS16012/2024) na 78,50 K&, na zakladé priméru portugalské a litevské ceny (odchylka
32,34 %).

Dne 9. 8. 2025 byla zahajena pfedmétna druha zkrdacena revize (sp. zn. SUKLS291667/2025), do niz
byly zahrnuty pfipravky VIGANTOL a EDON (cholekalciferol; A11CC05). Zakladni uhrada byla sniZzena
na 0,1383 K¢&/ODTD.

V dlsledku snizeni zakladni Uhrady za ODTD dojde knavySeni doplatki pro pacienty uzivajici
ptipravek VIGANTOL, ktery dnes pokryva pfevaznou vétsinu trhu.

K tomu odvolaci organ pfipomina, Ze v dusledku vykonatelnosti napadeného rozhodnuti stoupl
maximalni mozny doplatek pacienta za jedno baleni pfipravku VIGANTOL pouze v fadu jednotek korun.

K datu vydani napadeného rozhodnuti (tj. ke dni 24. 9. 2025) ¢&inil maximalni mozny doplatek pacienta
v lékarné na jedno baleni pfedmétného pripravku VIGANTOL &astku 70,52 K& (pozn. maximalni uhrada
pro kone¢ného spotiebitele byla 49,93 K&, maximalni cena pro kone¢ného spotiebitele byla 120,45 K¢).
Tyto okolnosti odvolaci organ ovéfil ve vefejném seznamu cen a Uhrad (srov. § 39n odst. 1 zakona ¢.
48/1997 Sb.), ktery byl GCinny v zafi roku 2025 a ktery je volné dostupny zinternetové adresy
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/08/SCAU250901v20.xIs .

V dobé nastupu vykonatelnosti napadeného rozhodnuti (tj. v listopadu roku 2025) €inil maximalni mozny
doplatek pacienta v Iékarné na jedno baleni pfedmétného pripravku VIGANTOL &astku 78,01 K& (pozn.
maximalni Uhrada pro konecného spotiebitele byla 42,44 K& maximalni cena pro konecného
spotfebitele byla 120,45 KE&). Tyto okolnosti odvolaci organ ovéfil ve vefejném seznamu cen a uhrad,
ktery byl uCinny vlistopadu roku 2025 aktery je volné dostupny z internetové adresy
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2025/10/SCAU251101v20.xIs .

Z uvedeného je ziejmé, ze v Urovni maximalniho mozného doplatku za jedno baleni pfedmétného
pripravku VIGANTOL doSlo narustu doplatku o 7,49 KE. Vezme-li pfitom odvolaci organ v potaz délku
podavani jednoho baleni pfipravku VIGANTOL — které mize pfi obvyklém davkovani vystacitna mésice
terapie — jevi se to zvySeni doplatku odvolacimu organu jako velmi nizké.
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Bylo-li by zvySeni doplatku na pfipravek VIGANTOL realné velmi vysoké, nejspiSe by jej v praxi mimil
systém zapocitatelnych doplatk(l dle § 16b zakona ¢&. 48/1997 Sb., anebo by mozna ¢asem prevzal
dominantni postaveni na trhu konkuren&ni pfipravek EDON.

Pro srovnani uvede odvolaci organ nize i situaci s doplatky u pfedmétného pfipravku EDON.

K datu vydani napadeného rozhodnuti Cinil maximalni mozny doplatek pacienta v Iékarné na jedno
baleni pfedmétného pfipravku EDON ¢astku 42,32 K& (pozn. maximalni thrada pro konec¢ného
spotfebitele byla 29,95 K&, maximalni cena pro kone¢ného spotiebitele byla 72,27 K&). Tyto okolnosti
odvolaci organ ovéfil ve vefejném seznamu cen a Uhrad, ktery byl u€inny v zafi roku 2025.

V dobé nastupu vykonatelnosti napadeného rozhodnuti Cinil maximalni mozny doplatek pacienta
v 1ékarné na jedno baleni pfedmétného pfipravku EDON €astku 29,83 K¢ (pozn. maximalni uhrada pro
kone€ného spotiebitele byla 42,44 K&, maximalni cena pro kone€ného spotfebitele byla 72,27 K¢). Tyto
okolnosti odvolaci organ ovéfil ve vefejném seznamu cen a Uhrad, ktery byl ucinny v listopadu roku
2025.

Z pohledu maximalnich moznych doplatkli se tedy jevi predmétny pfipravek EDON pro pacienty jako
finanéné vyhodnéjsi nez pfedmétny pripravek VIGANTOL (nebot pfinegjmensim v Urovni maximalnich
moznych doplatk(i vychazi pfipravek EDON stale jako vyhodnéjsi, pficemz uc¢inkem napadeného
rozhodnuti se vyhodnost pfipravku EDON v tomto ohledu jesté zvyraznila).

Odvolaci organ zde v8ak musi upozomit, Ze i kdyby se v pfipadé pfedmétného pfipravku VIGANTOL
jednalo o vysoké zvySeni doplatku a ani pfipravek EDON by nemél doplatky niZsi, nebyl by to zakonny
divod k aplikaci postupu dle § 39¢ odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. v pfedmétném spravnim fizeni, nebot
zadné ustanoveni platnych pravnich predpisti takovy postup ve zkracené revizi podle § 39c odst. 9
zakona €. 48/1997 Sb. neumoZiuje.

5) Odvolatel namita, ze Ustav neoddvodnil zahajeni zkracené revize neprodlené.

Podle odvolatele zrozhodovaci praxe ministerstva (zn. L17/2016, ksp. zn.
SUKLS153185/2015) vyplyva, Ze v pfipadé otaleni se zahajenim zkracené revize po vstupu prvniho
podobného pripravku (konkrétné 18 mésic) uz Ustav takovou revizi nemize zahgjit. Ve zde
projednavaném piipadé Ustav zahajil predmétné fizeni po 5 mésicich.

Dle odvolatelova presvédéeni se v$ak Ustav nedostateéné zabyval vykladem neuréitého pravniho
pojmu ,neprodleng®, ackoli naplnéni podminky neprodlenosti je jednim ze zakonnych predpokladu pro
zahajeni Ffizeni podle § 39b odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. (podobné viz napf. Ffizeni sp. zn.

SUKLS141003/2019).

Odvolatel ma za nejasné, zda je i onéch 5 mésicl z pohledu zavérd rozhodnuti zn. L17/2016
dostatecnych, €i nikoli. Ministerstvo v daném rozhodnuti uvedlo:

-Ministerstvo po pfezkoumani napadeného rozhodnuti konstatuje, Ze napadené rozhodnuti nevyhovuje
vySe uvedenému poZadavku, podle néhoZ musi spravni organ alespofi ramcové obsah a vyznam
neur¢itého pravniho pojmu objasnit a vyloZit a teprve poté, kdy spravni organ neurCity pravni pojem
vyloZi, jej mizZe konfrontovat se skutkovymi zji§ténimi konkrétniho pfipadu a provést posouzeni, zda
podminka vazici se k neurgitému pravnimu pojmu je v pfedmétném pripadé spinéna &i nikoli. Ustav se
v napadeném rozhodnuti objasnénim neurcitého pravniho pojmu neprodlené pouZzitého v ustanoveni §
39b odst. 8 zakona ¢.48/1997 Sb. vibec nezabyval, ackoli se jedna o podminku pro zahajeni
pfedmétného spravniho fizeni, bez jejihoz splnéni nelze spravni fizeni zahdjit. “
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Odvolatel z citovaného dovozuje, Ze je Ustav povinen pojem neprodleng alespori ramcové vysvétlita
nasledné porovnat se skutkovymi okolnostmi konkrétniho pfipadu.

V oznameni o zahajeni fizeni, coby stézejnim dokumentu zahajovaného spravniho fizeni, v némz by
méla byt podminka neprodlenosti u¢astnikiim vysvétlena, v§ak takové odivodnéni chybi.

Ustav uved, Ze ,zahéjil vy$e uvedenou zkrécenou revizi v souladu se svou rozhodovaci praxi poté, co
se prvni podobny pripravek zacal dle hlaSeni dodavek podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona o
lécivech, dodavat na Sesky trh. Ustav tak predesel nezadoucimu stavu, kdy by zékladni thrada celé
referencni skupiny, resp. skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkt byla
bezdivodné snizena, pokud by prvni podobny pfipravek nebyl rediné na éesky trh dodavén. Ustav tak
s odkazem na smysl institutu zkracené revize v podobé uspor systému vefejného zdravotniho pojisténi
zahajil fizeni podle ustanoveni § 39c odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojis§téni neprodlené, tedy
tak, aby byl naplnén i zéakonny ucel zminénych ustanoveni“ (podtrzeni odvolatele).

Ustav tedy ziejmé &ekal na zahajeni obchodovani Gdajného prvniho podobného pfipravku. Pohledem
odvolatele Ize sice tento pfistup povazovat s ohledem na UCel zdkona za vhodny, avSak nelze opomijet
fakt, Zze slovo neprodlené ma vyznam zejména coby uréeni Casu, kdy ma k urCité skuteCnosti (resp.
postupu) dojit. Nezahrnuje v sobé dalSi okolnosti, jako je okolnost pfipadného obchodovani nebo
neobchodovani prvniho podobného pfipravku. Optikou zavérd rozhodnuti ministerstva L17/2016
poklada odvolatel toto odidvodnéni za nedostate¢né.

Odvolatel dale priblizuje obsah rozhodnuti L17/2016 a pfipomina i v ném zahrnuté odkazy na judikaturu.
Odvolatel usuzuje, Ze pokud ma slovo neprodlené zejména vyznam ur€eni €asu a zakon v § 39b odst. 8
stanovi, ze ,Ustav po nabyti prévni moci rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Uhrady podle
odstavce 6 nebo 7 neprodlené zahdji fizeni podle § 39¢c odst. 9 logicky z toho vyplyva, ze v pfipadé,
Ze prvni podobny pfipravek neni neprodlené po nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni vySe
a podminek uUhrady uvadén na trh (a to zejména s ohledem na poskytnuty zavazek dodavek, ktery by
mél byt mysSlen vazné a dodrzen hned neprodlené po stanoveni uhrady), neni mozné ani zahajit
zkracenou revizi po vstupu prvniho podobného pfipravku. Takovou revizi pak nelze zahgjit ani kdykoli
pozdéji. Zakonné podminky by v takovém pfipadé nebyly naplnény.

Odvolatel namita, ze mezi vykladem neur€itého pravniho pojmu, jak je tento vyzadovan judikaturou,
a aplikaci vyloZzeného pravniho predpisu na zjiStény skutkovy stav existuje z pravniho hlediska zasadni
rozdil. Jedna se o dva samostatné ukony v ramci procesniho postupu spravniho organu, které musi
spravni organ v ramci svého rozhodovani provést.

Dle odvolatelova nazoru proto Ustav pochybil, pokud slougil tyto dva dil&i procesni kroky v jeden
a nevylozil neurcity pravni pojem. Porusil tim zasadu legality, jelikoz aplikaci pravnich pfedpisi musi
nevyhnutelné predchazet jejich vyklad.

Ktomu odvolaci organ pfipomina, e fikce rozhodnuti Ustavu ve spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS22015/2025, kde byla pfizndna udhrada pfedmétnému pfipravku EDON jako prvnimu
podobnému pfipravku v predmétné referencni skupiné, nabyla pravni moci dne 6. 3. 2025. Okamzik
nabyti pravni moci fikce tohoto rozhodnuti pak byl vychozim bodem pro zahajeni predmétného
spravniho Fizeni ve smyslu tehdej§iho znéni § 39b odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb.

V potaz je dle nazoru odvolaciho organu tfeba vzit i zavazek dostupnosti u prvniho podobného
pfipravku v referenéni skupiné, ktery by mél byt podle § 15 odst. 6 pism. e) zakona ¢. 48/1997 Sb.
(v tehdejSim znéni) u€inny nejpozdéji ode dne ucinnosti stanovené vySe a podminek uhrady, pfi¢emz
okamzik pocatku takové U¢innosti mlGze obecné spadat i do obdobi po nabyti pravni moci spravniho
rozhodnuti (zpravidla v pfipadé nepodani odvolani proti spravnimu rozhodnuti). U vySe uvedené fikce
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rozhodnuti s pfipravkem EDON pfipadl okamzik po¢atku u€innosti stanovené vySe a podminek uhrady
na den 1. 4. 2025. U pfipravku EDON pak byl po€atek jeho uvadéni na tuzemsky trh ohlasen az k datu
22. 4. 2025 - tato okolnost je zfejma Z internetové adresy
https://prehledy.sukl.gov.cz/mr.html|?filtr=0280541&all=true. Z hl4$eni subjektd opravnénych v Ceské
republice distribuovat 1écivé pfipravky dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona ¢&. 378/2007 Sb., z tzv. hlaSeni
DIS-13, je patmno, Ze pfipravek EDON byl realné na tuzemsky trh uvadén pravé od dubna roku 2025 —
pfislusny soubor obsahujici souhrnné informace o dodavkach Iécivych pfipravkl (vE. pfipravku EDON)
za meésic duben roku 2025 je volné dostupny pod odkazem
https://opendata.sukl.cz/soubory/DIS13/DIS13_202504v01.csv (publikovan byl az v kvétnu roku 2025).

Ustav zahdjil predmétné spravni Fizeni ke dni 9. 8. 2025, tedy nékolik mésict po nabyti pravni moci
fikce rozhodnuti Ustavu v fizeni sp. zn. SUKLS22015/2025, jakoz i n&kolik mésicli od poatku uvadéni
pfipravku EDON na tuzemsky trh. Rozvahu ohledné zahajeni pfedmétného spravniho fizeni vSak musel
Ustav logicky uginit jiz dfive. NapF. ozndmeni o zahajeni ptedmétného spravniho Fizeni publikoval Ustav
na své elektronické ufedni desce dne 24. 7. 2025 (to je ovSem stale nékolik mésicl po nabyti pravni
moci fikce rozhodnuti Ustavu v fizeni sp. zn. SUKLS22015/2025, jakoZ i n&kolik mésict od po&atku
uvadéni pfipravku EDON na tuzemsky trh).

Z uvedeného se nabizi, Ze bylo nejspie v redlnych moznostech Ustavu zahajit predmétné spravni
fizeni o néco dfive (napf. o mésic €i dva), nez jak se to nakonec ve skute€nosti udalo. Na druhou stranu
v8ak napf. v kontrastu s odvolatelem vzpominanym spravnim fizenim sp. zn. SUKLS153185/2015, kde
Ustav se zahajenim zkracené revize &ekal vice nez jeden rok, je zde prodleva mnohem krat$i. Odvolaci
organ pak predevS§im poukazuje na okolnost, Ze na rozdil od spravniho fizeni sp.
zn. SUKLS153185/2015 zde spadal zacatek predmétného spravniho fizeni, jakoz i okamzik vydani
napadeného rozhodnuti, je$té do obdobi, pro které zakon ¢. 48/1997 Sb. pfedpokladal platnost zavazku
dostupnosti od drzitele rozhodnuti o registraci prvniho podobného pfipravku v referenéni skupiné (srov.
tehdejsi znéni § 15 odst. 6 pism. e) zakona &. 48/1997 Sb.). Ato je nyni pro posouzeni situace odvolacim
organem zasadni okolnost.

Urgité prodleni, kterého se Ustav ve vztahu k zahajeni predmétného spravniho Fizeni patrné dopustil,
neshledava odvolaci organ za vécné Ci pravné vyznamné pravé proto, Ze zacCatek pfedmétného
spravniho fizeni, jakoz i okamzik vydani napadeného rozhodnuti, spada do obdobi, ve kterém platil
zavazek dodavek na tuzemsky trh od drzitele rozhodnuti o registraci prvniho podobného pfipravku
v predmétné referencni skupiné. Situace, kterou zakonodarce pfi provadéni zkracené revize podle
§ 39c odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. zamysSlel, jeSté v dobé zahajeni pfedmétného spravniho fizeni,
jakoz i v dobé vydani napadeného rozhodnuti, nepominula.

Ono prodieni mohlo pusobit v neprospéch drzitele rozhodnuti o registraci prvniho podobného pfipravku
v pfedmétné referencni skuping, nebot z divodu pozdéjSiho zahajeni pfedmétného spravniho Fizeni
setrvaval jeho pfipravek delSi dobu s niZ8i stanovenou uhradou neZ vzorovy pfipravek — dokud nebyly
jejich stanovené Uhrady srovnany uUcinkem napadeného rozhodnuti. Tato nevyhoda pro drzitele
rozhodnuti o registraci prvniho podobného pfipravku v pfedmétné referenéni skupiné vsak jiz pominula
a tento Ugastnik pfedmétného spravniho fizeni se proti postupu Ustavu a ani napadenému rozhodnuti
neodvolava.

Naopak pro odvolatele bylo jisté prodleni ze strany Ustavu spi$e vyhodné, nebot mu umoznilo mit
u pfipravku VIGANTOL del$i dobu vy$$i stanovenou Uhradu nez pripravek EDON. Zadné zjevné
dot&eni procesnich prav ¢&i opravnénych zajmu odvolatele tedy odvolaci organ v tomto ur¢itém prodleni
nespatfuje.
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Pro uplnost odvolaci organ dodava, ze pokyn z tehdej§iho znéni § 39b odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb.
.heprodlené zahaji fizeni podle § 39c odst. 9“ nevnhima odvolaci organ rigor6zné — resp. ve smyslu ,bez
jakékoliv ztraty asu” &i zcela ,okamzit&“. Ze by tedy Ustav nutné musel oznamit zahajeni predmétného

spravniho Fizeni napf. hned druhy den po nabyti pravni moci fikce rozhodnuti s pfipravkem EDON.

Na zfeteli ma piitom odvolaci organ urgité procesni a personalni kapacity Ustavu, kdy napt. k publikaci
sdéleni o nabyti pravni moci u fikce rozhodnuti s pfipravkem EDON realné doSlo az téméf jeden mésic
od nabyti pravni moci (6. 3. 2025 oproti 4. 4. 2025). P¥iliS rigorézni pozadavek na okamzité zahajeni
zkracené revize by se nejspiSe jevil jako prakticky neproveditelny.

Na zfeteli ma odvolaci organ také pfipadnou moznost provedeni opatfeni proti neéinnosti Ustavu (srov.
zejm. § 80 odst. 2 spravniho fadu). Kdyby se na ministerstvo po nabyti pravni moci fikce rozhodnuti
s pfipravkem EDON obratil napt. drzitel rozhodnuti o registraci tohoto pfipravku s tim, ze Ustav meska
se zahajenim pfedmétného spravniho fizeni, ministerstvo by ho jist& neodbylo s argumentem, Ze na
zahajeni predmétného spravniho fizeni je jiz pozdé. Naopak by nejspiSe ucinilo kroky k urychleni
zahéjeni fizeni u Ustavu (srov. § 80 odst. 4 pism. a) spravniho fadu).

Odvolatelem citované tvrzeni Ustavu o zahajeni predmétného spravniho fizeni az po ovéfeni dodavek
prvniho podobného pfipravku na tuzemsky trh se v napadeném rozhodnuti nevyskytuje, je vSak
uvedeno v oznameni o zahajeni pfedmétného spravniho Fizeni. Odvolacimu organu je tento pfistup
Ustavu znam, ackoliv takovy postup ma oporu v platném pravu aZ ve znéni zakona &. 48/1997 Sb.
uginném od 1. 1. 2026, které tento krok v § 39b odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. vyslovné piedvida (,Ustav
po ovéreni obchodovani hrazeného podobného pripravku k plvodné hrazenému pripravku zahgji fizeni
podle § 39c odst. 9.

Vzhledem k tomu, Ze rozhodna pravni Uprava neobsahuje pravidlo o vyCkavani se zahajenim fizeni na
ovéfeni obchodovani podobného piipravku, odvolaci organ nemize tvrzeni Ustavu z oznameni
o zahajeni pfedmétného spravniho Fizeni striktné vzato aprobovat. Nicméné za zasadni vadu v postupu
Ustavu, ktera by mohla mit vliv na soulad napadeného rozhodnuti s pravnimi ptedpisy (popfipadé na
jeho spravnost), to odvolaci organ nepoklada. Za zasadni nedostatek by odvolaci organ takové
ovéFovani dostupnosti u prvniho podobného piipravku povaZoval napk. v situaci, kdyby kvdli tomu Ustav
zahdjil pfedmétné spravni fizeni az po uplynuti zavazku dostupnosti u prvniho podobného pfipravku dle
§ 15 odst. 6 pism. e) zakona €. 48/1997 Sb. (pozn. ve znéni do 31. 12. 2025) —to uz by bylo na zahajeni
predmétného spravniho fizeni vskutku pozdé (resp. jiz za situace, kterou zakonodarce nejspiSe v dobé
zahajeni zkracené revize podle § 39c odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb. nepfedpokladal). O podstatnou
vadu by se mohlo jednat také tehdy, mélo-li by neimémé vyc&kavani Ustavu se zahajenim Fizeni za
nasledek naprosto odliSnou podobu vysledného rozhodnuti ve véci (oproti stavu, kdyby bylo Fizeni
zahajeno vcas). K zadné z téchto situaci v pfedmétném spravnim Fizeni nedoslo.

Pro uplnost odvolaci orgdn dodava, Ze v fizenich o stanoveni Uhrady prvniho podobného pfipravku
v referenCni skuping, ktera byla zahajena po 31. 12. 2025, jiz nemusi drzitel rozhodnuti o registraci
prvniho podobného pfipravku v referenéni skupiné €init zavazek dostupnosti, bez kterého by jinak dfive
na stanoveni Uhrady se svym pfipravkem vlbec nedosahl (srov. § 15 odst. 6 pism. e) zakona ¢&. 48/1997
Sb. ve znéni do 31. 12. 2025). Odvolacim organem vySe prezentovana prakticka potfeba zahajit
zkracenou revizi Uhrad podle § 39c¢ odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. v€as ve vztahu k tomuto zavazku jiz
tedy na zkracené revize uhrad podle § 39c odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb., které navazuji na fizeni
o prvnim podobném  pfipravku v referenéni skupiné zahdjena po 31. 12. 2025, nedopada.
(na pfedmétné spravni fizeni, navazujici na fizeni o podobném pfipravku jesté v roce 2025, to vSak
dopada, nebot v té dobé byl uvedeny zavazek dostupnosti u prvniho podobného pfipravku v referenéni
skupiné stale relevantni pravni okolnosti).
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Pro Uplnost Ize také dodat, Ze odvolatelem odkazované rozhodnuti zn. L17/2016,
k sp. zn. SUKLS153185/2015, ministerstvo C€aste¢né pfekonalo a korigovalo svymi nov&jSimi
rozhodnutimi (srov. napf. rozhodnuti ze dne 13. 5. 2021, €. j. MZDR 28262/2019-3/CAU, zn. L29/2019,
ke sp. zn. SUKLS58831/2019). V téch jiz ministerstvo pfijalo nazor, Ze nezahajeni fizeni neprodlené |ze
pokladat za vadu Fizeni, avSak pokud takova vada nema vliv na podobu vydaného rozhodnuti, odvolaci
organ k ni nepfihlédne (krom toho ministerstvo mj. vysvétlilo, Ze pojem ,neprodlené“ nelze pokladat za
Loropadnou lhatu“ pro zahajeni Fizeni, nebot zakon s jejim uplynutim nemoznost zahdjit fizeni vyslovné
nespojuje). Pro uplnost Ize pfipomenout, Zze rozhodnuti spravnich organd obou stupnl tvofi z hlediska
pfezkumu jeden celek; pfipadny dil¢i deficit oddvodnéni napadeného rozhodnuti stran vykladu pojmu

X

.neprodlené“ je tak zhojen vykladem, ktery odvolaci organ podal vyse.

6) Ve Vyjadieni ke stanovisku se odvolatel vymezuje vig&i argumentaci ze stanoviska Ustavu
k odvolani. V prvé fadé odvolatel broji proti zavérim Ustavu tykajicim se zasady koncentrace fizeni.

Odvolatel priblizuje, Ze Ustav ve stanovisku k odvolani odmité odvolatelovy namitky s odkazem
na zasadu koncentrace vyjadfenou v § 82 odst. 4 spravniho fadu. S timto pfistupem odvolatel
nesouhlasi z nasledujicich divodu:

a) SpoleCnost P&G ma sidlo v Némecku. V po€ate€ni fazi spravniho fizeni nebyla lokalné zastoupena,
coz objektivné ztézovalo jeji pfistup k informacim o zahajeném spravnim fizeni, zejména s ohledem na
skute€nost, ze neni dostate€né obeznamena s ¢eskym regulaénim prostfedim ani s fungovanim
databazi a elektronickych systému Ustavu, vedenych v eském jazyce, véetné zplsobu zptistupfiovani
informaci tykajicich se spravnich fizeni.

Jako zastupce byla této spoleCnosti pro ucely pfedmétného spravniho fizeni nasledné ustanovena
spole€¢nost Procter & Gamble Czech Republic s.r.0., se sidlem Ottova 402, Rakovnik II, 269 01
Rakovnik, ICO: 27086721, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Mé&stskym soudem v Praze, oddil
C, vlozka 95248, na zakladé udélené plné moci. K tomu vS§ak doslo az v pribéhu samotného Fizeni.

b) Jak opakované konstatovala judikatura, zasada koncentrace fizeni neni neprolomitelna (napf. €. j. 8
As 306/2018- 38, 5 As 7/2011-48). Uplatriuje se typicky v fizenich zahajovanych na navrh UCastnika,
kde je na zadateli, aby v€as shromazdil a spravnimu organu predlozil veSkeré navrhy a dikazy, nebot
je to v jeho vlastnim zajmu na Uspéchu v fizeni. Naopak v fizenich zahajovanych z moci Ufedni (ex
officio), v nichz ma byt UCastnikovi ulozena povinnost, se zasada koncentrace fizeni neuplatni. Na
takova fizeni koncentracni zasada nedopada, nebot spravni organ je povinen zjistovat s kutkovy stav
z Ufedni povinnosti.

K tomu odvolaci organ nejprve upozorfiuje, Ze postup Ustavu v dob& po vydani napadeného
rozhodnuti, tj. napf. formulaci pozdé&ji vydaného stanoviska Ustavu k pfedlozenému odvolani, nyni
odvolaci organ nepfezkoumava. Odvolaci organ zde pfezkoumava pouze soulad napadeného
rozhodnuti a Fizeni, které vydani rozhodnuti pfedchazelo, s pravnimi pfedpisy, ev. jejich spravnost (srov.
s § 89 odst. 2 spravniho tadu). | kdyby se Ustav ve svém pravnim Gsudku, ktery prezentoval v ramci
svého stanoviska k odvolani odvolatele, zmylil, nebyl by to zakonny divod ke zruseni &i zméné
napadeného rozhodnuti (pfi€emz odvolaci organ pochopitelné neni povolan ani ke zméné ¢&i zruSeni
stanoviska k odvolani).

Odvolaci organ je toho nazoru, Ze odvolaci namitky odvolatele stran zakonnosti postupu Ustavu
a napadeného rozhodnuti zde Ize projednat, a to jiz z divodu, Ze se tykaji pravé zakonnosti postupu
Ustavu i napadeného rozhodnuti, kterou odvolaci organ prezkoumava v plném rozsahu ze své Gredni
povinnosti. Odvolaci organ se tak argumentaci odvolatele piné vécné zabyva.
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7) Odvolatel se v ramci Vyjadreni k odvolani dale znovu vénuje otazce zmény zakona €. 48/1997 Sb.

Podle odvolatele Ustav ve stanovisku k odvolani upozorfiuje na nemoznost aplikace pravni
Upravy uc€inné az od 1. 1. 2026. Odvolatel v zasadé nerozporuje, Ze v pfedmétném fizeni bylo nutno
aplikovat pravni Upravu dosavadni a Zze nova legislativa nemohla byt pfimo pouzita. Nic to v§ak neméni
na tom, Ze si byl Ustav bliZici se Gginnosti nové pravni Gpravy védom, nebot novela byla platna (a byla
tedy jiz soucasti ¢eského pravniho fadu) jiz od prvni poloviny srpna 2025. Odvolatel ma za to, Ze za
téchto okolnosti bylo namisté pfihlédnout k bezprostfedné nastupujici zasadni zméné zakona, pfimo se
dotykajici pfedmétnych pfipravku.

Odvolatel uvazuje, Ze pokud Ustav neprihlizi k ugelu nadchazejici zmény v pravni Gpravé, mize to vést
k formalistickému pfistupu. Takto mize vzniknout nesoulad mezi interpretaci sou€asné Upravy a té,
ktera bude ucinna v kratké dobé.

Zakonodarce pfedmétnou zménou sleduje cil zabranit vzniku situaci, kdy by bylo nutné snizovat uhrady
u léCiv, ktera jsou jiz dlouhodobé pfitomna na trhu. Opacény pfistup by mohl vést k destabilizaci cen a
negativné ovlivnit dostupnost téchto pfipravkl. Naopak u IéCiv, u kterych je generifikace pfitomna jiz
delSi dobu, by nemélo dochazet k dalSimu sniZovani maximalni uhrady.

Odvolatel jiz v odvolani zdlraznil vyznam smyslu a U¢elu zakona, jehoz cilem je snizit Uhrady v reakci
na vstup generik na trh. Nejvy383i soud opakované potvrzuje, Ze soudy nejsou vazany pouze doslovnhym
znénim zakona, ale musi respektovat také smysl a ucel pravni Upravy (e ratione legis).

Odvolatel povazuje za zasadni, aby i v tomto pfipadé byla interpretace pravni Upravy zaloZzena na
smyslu a G&elu zékona. Ugelem pravni Upravy neni umélé snizovani uhrad lékud, které jsou na trhu jiz
mnoho let, ale spiSe podpora efektivni konkurence a zajiSténi spravedlivych podminek pro vSechny
UCastniky trhu. Pravé tuto hodnotu podporuje zminéna novela zakona €. 48/1997 Sb. Jelikoz byla
vyhlagena ve Sbirce jiz 12. 8. 2025, je pravdépodobné, Ze se s ni Ustav seznamil, i kdyZ nabyva
u€innosti az od ledna 2026.

Dle odvolatelova soudu neni pfihlédnuti k nové Upravé nepfipustné. Ustalena judikatura (napf.
rozhodnuti Ustavniho soudu sp. zn. I. US 629/06, Ill. US 705/06, |. US 2373/07, |. US 520/086, &i
Nejvy&siho spravniho soudu €. j. 6 Ads 88/2006-159) uznava, Ze spravni ufady mohou za uritych
podminek prehodnotit interpretaci pravnich predpisli, pokud to odpovida uc€elu pravni Upravy a
nezplsobuje to nespravedlivé disledky pro Ucastniky Fizeni. V tomto konkrétnim pfipadé by takové
pfehodnoceni nevedlo k zdsadnimu zdsahu do pravni jistoty, jelikoZ novela pravni upravy pfinadi zmény,
které se brzy projevi i v podobnych pfipadech |é€iv dlouhodob& dostupnych na trhu.

Odvolatel dle svych slov obdrzel rozhodnuti pfiblizné dva mésice pfed nabytim ucinnosti novely, z niz
vyplyva, Ze dané fizeni a rozhodnuti jizZ nebude mozné vydat podle staré pravni Upravy. Podle odvolatele
by tudiz bylo namisté pfihlédnout v rozhodnuti k této nové pravni Upravé, ktera lépe odpovida
souCasnému pravnimu stavu a zaroven je ve prospéch odvolatele jakozto U¢astnika Fizeni.

Ve svétle shora uvedenych skute€nosti odvolatel Z&d4, aby ministerstvo pfihlédlo i k jeho ndhledu na
danou problematiku.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze pravni prava G&inna od 1. 1. 2026 nemohla mitvliv na postup Ustavu
v dobé& pred vydanim napadeného rozhodnuti a ani v dob& vydani napadeného rozhodnuti. Ustav byl
v té dobé pfi svém postupu vazan predchazejicim znénim zakona €. 48/1997 Sb., které bylo v té dobé
zrovna Gginné. Zdrahal-li by se Ustav pfedmétné spravni fizeni napf. v &ervenci &i srpnu roku 2025
zahdjit z divodu, Ze po 31. 12. 2025 by jej jiz beztak z divodu novelizace zakona ¢. 48/1997 Sb.
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nezahdjil, poc€inal by si v rozporu s pravem — v zasadé by se jednalo o pfiklad pravné nepfipustné
retroaktivity pravniho predpisu.

K domnénce odvolatele, ze by zde pfihlédnuti spravniho organu ke znéni pravniho pfedpisu u€inného
az od 1. 1. 2026 bylo v prospéch odvolatele, takze by jej mél spravni organ nyni upfednostnit pred
znénim pfedchazejicim, které odvolatel povazuje ve vztahu ke své situaci za nepfiznivé, odvolaci organ
poznamenava, ze ani takovy postup spravniho organu by nebyl v souladu s pravem. Princip lex mitior
se sice v nékterych oblastech prava uplatfiuje, zde se vSak nejedna o sankéni fizeni a neni zde pro néj
misto. Zarovei si odvolaci organ dovoluje upozornit, Ze odvolatel neni jedinym u€astnikem
predmétného spravniho fizeni, a ne pro vS8echny u€astniky pfedmétného spravniho fizeni muselo byt
vydani napadeného rozhodnuti nutné nepfiznivou okolnosti — napf. u pfipravku EDON do$lo k navyseni
jeho stanovené uhrady, diky ¢emuz nebyl dale vigi pfipravku VIGANTOL stran stanovené vySe Uhrady
v nevyhodé (podobné& nemusely vnimat provedeni pfedmétného spravniho fizeni negativné napf. ani
zdravotni pojiStovny).

Zavérem odvolaci organ uvadi, Ze je sice pravdou, Ze v soucasné dobé (ij. po 1. 1. 2026) by jiz nebylo
mozné pfedmétné spravni fizeni s pfedmétnou referenéni skupinou zahdjit, ovSem odvolaci organ zde
nefeSi pravni otazku, zda se ma nyni pfedmétné spravni fizeni zahgjit — zahajeno jiz davno bylo, a to
konkrétné v dobé, kdy bylo jeho zahajeni pravné pfipustné, resp. dokonce obligatorni (v téze dobé bylo
vydano i napadené rozhodnuti).

Upozomit je tfeba i na ustanoveni €l. Il bod 8 zakona ¢&. 289/2025 Sb., podle kterého plati, ze ,Spravni
fizeni zahajena podle ¢asti Sesté zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni ucinném prede dnem nabyti uc¢innosti
tohoto zakona, ktera nebyla prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona pravomocné skoncena, se
dokonéi podle zakona ¢&. 48/1997 Sb., ve znéni uc¢inném prede dnem nabyti tc¢innosti tohoto zakona®.

Pfechodna ustanoveni novely tedy zcela jednoznacné stanovi feSeni kolize jednotlivych znéni zakona.
Citovana véta predstavuje jasny, neprekrocitelny pfikaz zakonodarce a vyslovny projev jeho vile — ani
vyklad smyslem novely nemuze vést k popfeni vyslovného a jednoznacného textu zakona (jednalo by
se o vyklad contra legem). Pokud by zakonodarce chtél, aby se u téchto skupin IéCiv zkracené revize
okamzité zastavily, vyslovné by to do pfechodnych ustanoveni uvedl (namisto toho vSak explicitné
nafidil aplikovat staré pravo). Zvolena formulace zékona nepfipousti vyjimky ani prostor pro teleologicky
vyklad. Pfekonani explicitniho pfechodného ustanoveni by bylo suplovanim role zakonodarce spravnim
organem, coz v pravnim staté nelze pfipustit.

Odvolaci namitky odvolatele jsou nedivodné.

V.

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

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni zdravotnickych prostfedk(
a cenové a uhradové regulace
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