C.j. MZDR 6525/2025-3/0LZP

Zn. L13/2025

Ke sp. zn. SUKLS119655/2024

JID WA AR
MZDRX01VG43J

Vyfizuje OoLzP

Kontakt olzp@mzd.gov.cz

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 predpisu (dale jen ,spravni fad®), a ve spojeni s § 13 odst. 1 zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich pfedpis(, v fizeni, jehoz ucastniky jsou:

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

= Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Rogkotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

= RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

= Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182

= Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,

se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

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

= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= Egis Pharmaceuticals PLC
se sidlem Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506,
zastoupena: Ing. Alena Reinholdova, Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 — Modfany

rozhodlo o odvolani uc€astnika fizeni Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem Kereszturi ut. 30-38,
1106 Budapest, ev. ¢.: HU10686506, zastoupeného Ing. Alenou Reinholdovou, Barundina 1855/44,
143 00 Praha 4 — Modfany, (dale jen ,odvolatel®)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu lé8iv (dale jen ,Ustav®) ze dne 24. 1.2025,
€. j. sukl28977/2025, sp.zn. SUKLS119655/2024 (dale také jen ,napadené rozhodnuti“), vydanému
v fizeni 0 zméné vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1&€Civého pfipravku:

Kéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:
0259226 XILTESS 10MG TBL FLM 28

(dale také jen ,predmétny pripravek® &i XILTESS®)

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 31. 5. 2024 zahdjil Ustav z moci Gfedni spravni fizeni o zmén& vy$e a podminek uhrady

ze zdravotniho pojiSténi pfedmétného pfipravku vedené pod sp. zn. SUKLS119655/2024 (dale jen
Loredmétné spravni fizeni*).

Ustav vydal v pfedmétném spravnim fizeni, vedeném dle zakona &.48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicichzakonu, v rozhodném znéni (dale jen
.zakon €. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi) dne 24. 1. 2025 napadené
rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

» 1. 16é¢ivy pFipravek:

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:
0259226 XILTESS 10MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi zarfazuje do referenéni skupiny ¢. 13/2 — Iéciva k terapii nebo k profylaxi
tromboembolickych onemocnéni, peroralni — pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu dle vyhlasky
C. 384/2007 Sbh., o seznamu referen¢nich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska
¢. 384/2007 Sb."),

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefgjiném
zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové
¢ini 589,60 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky
C. 376/2011 Sb., kterou se provédi néktera ustanoveni zékona o vefejiném zdravotnim pojisténi,
ve znéni pozdejSich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.’) mu neméni podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi, které zustavaji stanoveny takto:

P: Pripravek je v ambulantni péci hrazen v primarni prevenci Zilnich tromboembolii u dospélych
pacientt, kteri podstoupili elektivni operativni totalni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu.
Maximalni celkova doba podavéani hrazena ze zdravotniho pojisténi po elektivni nahradé kolenniho
kloubu je 14 dni, po elektivni nahradé kycelniho kloubu 28-35 dni.*

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 13. 2. 2025 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaruCenym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano véas. Odvolatel napada napadené rozhodnuti
v celém rozsahu a domaha se zrugeni rozhodnuti a navraceni véci Ustavu k novému projednani.
Odvolatel je drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétného pfipravku.

Odvolani neobsahovalo udaje otom, v ¢em je spatfovan rozpor s pravnimi predpisy nebo nespravnost
napadeného rozhodnuti & pfedmétného spravniho Fizeni, proez Ustav dne 17. 2. 2025 adresoval
odvolateli vyzvu k odstranéni nedostatku podani.

Dne 6. 3. 2025 bylo Ustavu dorugeno doplnéni odvolani odvolatele.

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

1.
Vyporadani odvolacich namitek

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

1. Odvolatel namita, ze predmétné spravni fizeni nebylo zahajeno.

Podle odvolatele ve spise neexistuje zadna opora pro tvrzeni Ustavu, Ze pfedmétné spravni
fizeni bylo z moci Ufedni zahajeno.

K tomu odvolaci organ pfiblizuje, ze Ustav pojednava o okolnostech zahajeni predmétného spravniho
fizeni na str. 3 napadeného rozhodnuti. Mimo jiné tam uvadi, Zze ,Dne 31. 5. 2024 zahéjil Ustav z moci
uredni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejiném zdravotnim pojisténi spravni fizeni...”.

V ptedmétném spise existuje pro toto tvrzeni Ustavu opora zejména v podob& dokumentu
+OZNAMENI_O_ZAHAJENI__VaPU_EX-OFFO_SUKLS119655_2024.pdf*,  ktery byl do spisové
dokumentace vlozen dne 15. 5. 2024 pod C. . sukl119778/2024 (jinde také jen ,oznameni o zahajeni
pfedmétného fizeni®).
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Lze dodat, ze spravni fizeni dle § 39i odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. nelze zahdjit jinak nez z moci
Ufedni, nikoliv tedy na Zadost. Oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni je zde tedy v zédsadé jedinym
pravnim dokumentem, ktery okolnost zahajeni pfedmétného spravniho fizeni determinuje.

Odvolatel vtomto kontextu poukazuje na § 39g odst. 7 zakona ¢&.48/1997 Sb. spolu
s § 144 odst. 2 spravniho fadu a dodava, Ze oznameni o zahajeni pfedmétného Fizeni, které mélo byt
dle své prvni strany vyvé$eno na elektronické ufedni desce Ustavu 15. 5. 2024, je uvedeno: ,Spravni
fizeni je zahajeno v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 spravniho radu uplynutim Ilhaty 15 dnd
od vyvéseni této verfejné vyhlasky na ufedni desce Ustavu na http://www.sukl.cz/uredni-deska.”
Odvolatel namita, ze uvedeny odkaz je nefunkéni, resp. po jeho zadani do internetového prohlizece se
zobrazi jen prazdna (bila) stranka. Podle odvolatele pfitom ve spise neni obsazen zadny doklad, ze
v dobé, kdy méla byt tato pisemnost vyvéSena, byl odkaz, resp. stranka, na kterou odkazuje, funk&ni.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze z diivodu zmény interetové domény Ustavu z http://www.sukl.cz/
na https://sukl.gov.cz/ jiz v souCasné dobé& neobsahuje internetovy odkaz http://www.sukl.cz/uredni-
deska z&dné informace. Aktudlni elektronicka ufedni deska Ustavu se naléza na intemetové adrese
https://sukl.gov.cz/o-nas/elektronicka-uredni-deska resp.
https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska/40000001/athena/.

Dle odvolaciho organu neni podstatné, zda je Ci neni internetovy odkaz http://www.sukl.cz/uredni-deska
uvedeny v ozndmeni o zahajeni pfedmétného fizeni v sou¢asné dobé funk&ni. Dokonce neni podstatné
ani to, zda byl tento odkaz, jakozto sou¢ast oznameni o zahajeni pfedmétného Fizeni, funkéni v dobé
publikace daného oznameni. Je totiz tfeba zdlraznit, Ze dany odkaz je soucasti obsahu oznameni
o zahajeni pfedmétného fFizeni a v ramci obsahu oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni tedy zjevné
neplni funkci navodu, jakym zplUsobem se k oznameni o zahdjeni predmétného fizeni dobrat (nebot
v okamziku, kdy se ¢tenaf s odkazem v ramci oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni obeznamuije,
ma jiz zjevné cely dokument k dispozici).

Podstatné je, ze Ustav ma (a i v dobé& publikace ozndmeni o zahajeni predmétného fizeni mél) zfizenu
funk&ni elektronickou ufedni deskou, na které bylo oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni vyvéseno
(srov. § 390 zé&kona &.48/1997 Sb.). Nalezeni elektronické Ufedni desky Ustavu je (a i dfive bylo) trivialni
a je otazkou par intuitivnich kliknuti na internetovych strankach Ustavu.

Odvolatelem namitana nefunkénost internetového odkazu na elektronickou Ufedni desku v obsahu
vyvéSovaného dokumentu se v zasadé podoba situaci se zménou umisténi fyzické Gfedni desky, ktera
by byla puvodné umisténa napf. v prvnim patfe néjakého Ufadu a pozdéji by byla pfemisténa napf.
do pfizemi téhoz ufadu. Kdyby u€astnik namital, Ze na svéSeném materialu z fyzické ufedni desky
(ktery ma ucastnik k dispozici) je uveden odkaz na vyvésku v prvnim patfe ufadu (kde se ovSem realné
zadna ufedni deska jiz nenachazi, protoze ted je jiz v pfizemi), také by s takovou namitkou, vzhledem
k jeji bezvyznamnosti, neuspél.

Okolnost, Ze bylo oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni vyvéSeno na elektronické ufedni desce
Ustavu, je v predmétném spravnim spise dolozena zéznamem dostupnym  z adresy
https://verso.sukl.cz/fcqi/verso.fpl?fname=vp_obalka& idspis=810401691&_idpis=810432161&_ido=8

10432466. Tento zaznam, s vyznaCenim Ccisla obalky 028860/24, byl do pfedmétné spisové
dokumentace vioZzen spolu sozndmenim o zahdjeni predmétného Fizeni dne 15. 5.2024
pod €. . sukl119778/2024.

Odvolatel namita, Ze oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni zjevné nespliiuje pozadavky
§ 144 odst. 2 spravniho fadu, dle néjz je fizeni s velkym poctem U€astnikd zahajeno uplynutim lhity
stanovené ve vefejné vyhlasce, ktera nesmi byt kratSi nez 15 dnli ode dne vyvéSeni vefejné vyhlasky
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na Ufedni desce. V oznameni Ustavu totiz Zadna Ihiita stanovena neni a citovanou pasaZ nachazejici
se az v samém zavéru pisemnosti nelze i vzhledem k jeji formulaci za stanoveni &ehokoli oznadit.

Odvolaci organ zastava nazor, Ze odvolatelem citovana pasaz z oznameni o zahdjeni predmétného
fizeni ma charakter stanoveni Ihity vefejnou vyhlaskou, nebot oznameni o zahajeni pfedmétného
fizeni bylo doru€ovano vefejnou vyhlaSkou. Kdyby bylo oznameni doruovano jinak, napf. pouze
do datové schranky, potom by pasaz charakter stanoveni Ihaty vefejnou vyhlaskou neméla. V tomto
ohledu tedy odvolaci organ oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni jako nesouladné s § 144 odst. 2
spravniho fadu nespatfuje.

Dle nazoru odvolatele se citovana pasaz ,tvarfi“, jako by Ihdta byla stanovena pfimo § 144
odst. 2 spravniho fadu a pouze o ni informovala. Ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu ovSem
stanovi jen obecny pozadavek na minimalni délku Ihaty, nikoli konkrétni Ihatu v kterémkoli spravnim
fizeni. Odvolatel v tomto sméru poukazuje na kontrast napt. s formulaci, ze Ustav ,oznamuje zahajeni
spravniho fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi o zméné vySe
a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfipravkd...“ v ivodu oznameni, predstavujici de
facto (nejde o rozhodnuti) jeho vyrok. V oznameni o zahajeni Fizeni naopak neni nikde uvedeno, Ze
Ustav (s odkazem na § 144 odst. 2 spravniho Fadu) stanovi konkrétni Ihiitu. Navic je pasaz odkazujici
na § 144 odst. 2 spravniho fadu uvedena az v samotném zavéru oznameni o zahajeni predmétného
fizeni, pfedstavujicim jeho de facto odivodnéni.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze ona odvolatelem citovana pasaz z oznameni o zahajeni pfedmétného
fizeni neni zjevné minéna jen jako urcita parafraze § 144 odst. 2 spravniho fadu. Kdyby tomu tak bylo,
Ustav by v dané pasazi nejspise také uvedl, Ze lhita nesmi byt krat$i neZ 15 dnd ode dne vyvéSeni
vefejné vyhlasky na Gfedni desce, coz Ustav neuvedl. Konstatoval tam konkrétni poget dnu, tj. 15 dnd.
To je tedy presna Ihiita, kterou Ustav ve smyslu § 144 odst. 2 spravniho fadu stanovil.

Odvolatelem citovana pasaz je uvedena v €asti oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni, ktera je v ném
oznacena jako ,Odlvodnéni“. Ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu, jakoZ ani Zadné jiné ustanoveni
pravnich predpisl, vSak nestanovuje formu, jakou ma byt IhGta dle § 144 odst. 2 stanovena. Vezme-li
pfitom odvolaci organ v potaz napf. i fakt, Zze oznameni o zahdjeni fizeni mize byt spojeno s jinym
Uukonem v fizeni (srov. § 46 odst. 3 spravniho fadu), mize byt jisté stanoveni Ihaty sou¢ast oznameni
o zahajeni fizeni, a to tfeba i v ¢astiodlvodnéni takového oznameni. Z pohledu § 144 odst. 2 spravniho
fadu je podstatné, aby byli G€astnici spravniho fizeni o jeho zahajeni uvédomeni vefejnou vyhlaskou,
a ze verejnou vyhlaskou se stanovuje i Ihdta, po jejimz uplynuti spravni fizeni zaéne probihat. V§echny
tyto zakonné atributy oznameni o zahajeni pfedmétného Fizeni, které bylo doru€ovano vefejnou
vyhlaskou, napliuje.

Odvolaci organ souhlasi s tim, ze 15 dnu je pro stanoveni IhGty dle § 144 odst. 2 spravniho fadu zakonné
minimum. Ustav pfitom IhGtu konkrétng stanovil pravé v délce trvani 15 dnd, &imz se od dikce
§ 144 odst. 2 spravniho Fadu nijak neodchylil. Odvolaci organ ma za to, Ze Ustav Ihdtu fadné stanovil,
a to konkrétné v délce trvani 15 dntl od vyvéseni vefejné vyhlasky na elektronické urfedni desce Ustavu.

Dle odvolatele dal$i vada indikuje poruSeni zakona ve vyvéSovani na elektronické Ufedni desce.
Ustav totiz oznameni o zahajeni Fizeni z elektronické desky ziejmé sejmul ihned po uplynuti péti dnd,
pfipadné jesté dfive.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze Ustav sejmul ozndmeni o zahajeni predmétného fizeni z elektronické
Ufedni desky Ustavu dne 20. 5. 2024, tj. pét dnti po tom, co jej na elektronickou desku dne 15. 5. 2024
vyvésil. Tyto okolnosti jsou zfejmé ze zdznamu s vyznadenim &isla obalky 028860/24 (viz vyse). Ustav
tedy sejmul oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni z elektronické Ufedni desky v okamziku, kdy se
jiz mélo ve smyslu § 390 zakona €. 48/1997 Sb. za dorucené. Mélo-li se jiz oznameni o zahajeni

Ministerstvo zdravotnictvi 5/31
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/

predmétného spravniho fizeni za doru€ené, nespatiuje odvolaci organ nic nespravnéeho ¢i nezakonného
na skutegnosti, Ze bylo v tu dobu sejmuto z elektronické tfedni desky Ustavu.

Odvolatel poznamenava, Ze ve spisové dokumentaci jsou u pfislusné pisemnosti uvedeny dvé
obalky. Zatimco jedna obalka méla byt doru€ena, druha nikoli a udaje jsou u ni znané zmateCné.
Odvolateli neni zfejmé, pro€ jsou zde dvé obalky, jaky je mezi nimi vztah, a ktera z nich by méla
predstavovat Udaje o doru¢eni oznameni o zahajeni fizeni.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze s doruCovanim oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni dle jeho
nazoru souvisi zaznam s vyznacenim cCisla obalky 028860/24. V tomto zaznamu vyznacené datum
vyvéSeni na Ufedni desku ,2024-05-15“ koreluje s datem uvedenym v oznameni o zahajeni
pfedmétného fizeni. Je pravdou, ze v pfedmétném spise se téz naléza zaznam s vyznaCenim Cisla
obalky 028861/24, ktery indikuje stav odeslani ,NEODESLANO® a nesmyslna data ,0001-01-01%.
Dle nazoru odvolaciho organu se patrné jedna o néjaky ufedni omyl, €i technickou chybu. S ohledem
na to jej odvolaci organ s oznamenim o zahajeni pfedmétného fizeni nespojuje.

V zdznamu s vyznacenim c¢isla obalky 028860/24 je jako zpUsob odeslani vyznacen ,VyvéSeno
na ufedni desce®. Oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni tedy bylo dle tohoto zaznamu vyvéseno
na elektronické Gfedni desce Ustavu. V zdznamu s vyznadenim &isla obalky 028860/24 je dale
upfesnéno datum vyvéSeni jako ,2024-05-15“ a svéSeni, resp. sejmuti, jako ,2024-05-20% pficemz
vtomto zadznamu neni upfesnén ¢&as, v kolik hodin bylo ozndmeni o zahajeni pfedmétného Fizeni
na ufedni desku dne 15. 5. 2024 vyvéSeno a v kolik hodin bylo z Ufedni desky dne 20. 5. 2024 svéSeno.

Podle § 390 zakona &. 48/1997 Sb. plati, Zze ,Pisemnost se povaZuje za dorucenou patym dnem
po vyvéseni“. Odvolaci organ v tomto kontextu nepovazuje za relevantni fakt, ze zaznam o svéSeni
oznameni o zahajeni predmétného Fizeni neobsahuje pfesny Cas, kdy ke svéSeni doslo. Doru€eni podie
tohoto ustanoveni se neuruje po¢tem hodin, nybrz po¢tem dni od vyvéSeni. Pokud k (fikci) doru€eni
doslo patym dnem po vyvéSeni a téhoz dne byla pisemnost svéSena, odvolaci organ v tom vadu
doru€ovani nevidi.

| kdyby v8ak Ustav skutedné svésil vefejnou vyhlasku predéasné (a nenastala tak fikce dorugeni),
odvolaci organ nema pochyb o tom, Ze doSlo k doru¢eni materialnimu. Odvolatel ve svych podanich
pfimo cituje specifické pasaze z pfedmétného oznameni (napf. nefunkéni internetovy odkaz pro
elektronickou desku), z ¢ehoz je nade v§i pochybnost zfejmé, ze se s dokumentem fakticky seznamil,
mél jej k dispozici a jeho obsah detailné prostudoval.

Samotna hypoteticka vada spocCivajici v pfedéasném svéSeni oznameni z elektronické Ufedni desky
nedosahuje takové intenzity, aby zpusobila nezakonnost napadeného rozhodnuti jako celku. Konstantni
judikatura spravnich soudu stoji na principu, Ze procesni vada je dlivodem pro zru$eni rozhodnuti pouze
tehdy, mohla-li mit vliv na zakonnost rozhodnuti ve véci samé. Odvolateli nebylo v souvislosti
s okolnostmi svéSeni nijak zabranéno v uplatiovani jeho procesnich prav (viz jeho detailni
obeznamenost se spisem a procesni aktivita). Ustav tu ani neodmitl Zadné odvolatelovy navrhy
zdavodu koncentrace fizeni a odvolatel konkrétni dotéeni svych prav téz nijak nespecifikuje. Zadné
namitky ohledné doru€ovani samotného zahajeni fizeni nevznesli ani ostatni U€astnici fizeni.

Odvolatel znovu upozorfiuje, ze zminény § 144 odst. 2 spravniho fadu upravuje jen lhdtu bézici
od vyvéseni oznameni o zahajeni fizeni, jejimz uplynutim je fizeni zahajeno. Tuto Ihdtu ov§em pfimo
nestanovi, pouze omezuije jeji minimalni délku na patnact dnd. Podle odvolatelova nazoru by mél Ustav
tuto Ihdtu stanovit v kazdém fizeni s ohledem na jeho pfedmét a dal§i okolnosti. Misto toho jen odkazuje
na § 144 odst. 2 spravniho fadu, aniz by IhGtu stanovil a svUj postup jakkoli zdavodnil.
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K tomu odvolaci organ pfipomina, e Ustav v rdmci oznameni o zahajeni predmétného Fizeni stanovil
Ihatu dle § 144 odst. 2 spravniho Fadu presné v délce 15 dnd. Ustav sice v rdamci oznameni o zahdjeni
predmétného Fizeni neodlvodnil, pro¢ stanovil pravé 15 dnl, to vSak nepovazuje odvolaci organ
za vadu takové intenzity, aby kvuli tomu bylo tfeba zasahu odvolaciho organu. Lhata v délce trvani
15 dnd je totiz pro tento typ fizeni v praxi zcela obvykla a jedna se jiz v zasadé o ustalenou dlouhodobou
praxi Ustav.

Ustav by sice obecné& za urgitych okolnosti mohl po pravu stanovit pro zahajeni pfedmétného spravniho
fizeni i delSi Ihatu néz jen 15 dnd, odvolaci organ vSak pro takové feSeni neshledava zadné racionalni
davody. Jiz patym dnem po vyvéSeni oznameni o zahdjeni predmétného spravniho Fizeni,
tj. 20. 5. 2024, se z dlvodu doruceni této pisemnosti mélo za to, ze vSichni uc€astnici predmétného
spravniho fizeni, jakoz i kdokoliv jiny, uz vi, nebo védét mlze, kdy bude pfedmétné spravni Fizeni
zahgjeno. Stalo se tak dne 31. 5.2024, pfiCemz prodleva mezi tim, kdy se U€astnici pfedmétného
spravniho fizeni mohli o nadchazejicim zaCatku pfedmétného spravniho Fizeni dozvédét, a mezi
okamzikem zahajeni pfedmétného spravniho fizeni, se odvolacimu organu jevi jako zcela dostacujici
pro to, aby se na pfedmétné spravni fizeni mohli pfipravit. Pro u€ely zahajeni pfedmétného spravniho
fizeni nebylo nezbytné, aby jeho u€astnici obstarali podklady ¢&i aby provedli ¢asové naro¢né ukony.
Proto se odvolacimu organu jevi lh(ta 15 dnl pfiméfena.

Odvolatel podotyka, ze dobu ¢&i IhGtu, po kterou ma byt oznameni o zahajeni fizeni na Gfedni
desce vyvéseno a po jejimz uplynuti by mohlo, ¢i dokonce muselo byt sejmuto, zakon &. 48/1997 Sb.
ani spravni fad nestanovi, proto by dle odvolatele méla byt z povahy véci pfinejmensSim stejné dlouha
jako Ihata, jejimz uplynutim je Fizeni zahajeno.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze z povahy véci, kdy jiZ mélo byt oznameni o zahgjeni pfedmétného
fizeni kazdému ucCastnikovi pfedmétného spravniho Fizeni znamo ke dni 20. 5. 2024 z duvodu jeho
dorudeni, nespatfuje nic nespravného &i nesouladného s pravnimi predpisy na tom, ze Ustav svésil toto
oznameni ze své Ufedni desky jiz ke dni 20. 5. 2024. Odvolaci organ by sice nepovazoval za chybu,
kdyby bylo na ufedni desce vyvéSeno déle, ovSem pravni narok na takové delSi vyvéSeni nikomu
nevznikl, nelze se ho tedy domahat. VSechny podstatné informace ohledné zahajeni pfedmétného
spravniho fizeni jiz byly Ucastnikim prfedmétného spravniho fizeni nejpozdéji ke dni 20. 5. 2024
Ustavem skrze oznadmeni o zahajeni pfedmétného Fizeni poskytnuty, zadné proceni pravo uéastnikd
predmétného spravniho fizeni tak nebylo svéSenim oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni z Gfedni
desky Ustavu ke dni 20. 5. 2024 poru$eno.

Dle odvolatele navic jsou zahgjeni Fizeni podle Upravy fizeni (v tomto pfipadé s velkym poctem
Ucastnikl) a doruéeni pisemnosti dva odliSné instituty. Stejné tak nelze zaménovat |hatu, po jejimz
uplynuti je fizeni zahajeno, s dobou/lhdtou, po jejimz uplynuti je pisemnost doru¢ena, resp. povazovana
za dorucenou. Jedna se o dvé odliSné lhudty, resp. doby, s jejichz uplynutim je spojen odliSny ucinek,
resp. nasledek. Jejich udinky nastavaji jen tehdy, je-li oznameni o zahgjeni fizeni na Ufedni desce
vyvéseno po celou lhitu, s jejimz uplynutim jsou tyto G€inky spojeny. Pisemnost je uplynutim stanovené
Ih(ty/doby doru€ena, pouze kdyz je po celou jeji délku na Ufedni desce vyvéSena. Pfimo zakonem to
sice stanoveno neni, dle § 390 zakona ¢. 48/1997 Sb. se veSkeré pisemnosti dorucuji pouze vefejnou
vyhlaskou, a to zplisobem umoznujicim dalkovy pfistup; pisemnost se povazuje za doruéenou patym
dnem po vyvéseni. Neni tedy stanoveno, Ze po celou tuto lhdtu, resp. dobu musi byt pisemnost
na Ufedni desce vyvé$ena, presto kdyby Ustav po dvou dnech pisemnost z desky sejmul, patym dnem
po vyvéseni by doru€ena nebyla. Opacny vyklad by dle odvolatele nedaval smysl. Je-li t€inek doruceni
spojen s uplynutim urcité lhaty/doby od vyvéseni, poZzaduje se, aby pisemnost byla vyvéSena po celou
tuto IhGtu/dobu, aby se s ni U€astnici mohli v kterémkoli okamziku od vyvéseni do uplynuti Ihity/doby
seznamit.
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Odvolatel nevidi davod, aby tomu bylo v pfipadé IhGty, jejimz uplynutim je fizeni zahajeno, jinak. V tomto
kontextu odkazuje na § 46 odst. 1 a § 144 odst. 2 spravniho Ffadu. Druhé jmenované ustanoveni je
dle odvolatele formulovano obdobné jako § 390 zakona €. 48/1997 Sb. V jednom pfipadé se pisemnost
povazuje za doru¢enou patym dnem po vyvéSeni na Ufedni desce, ve druhém je Fizeni zahdajeno
patnactym dnem od vyvéSeni ozndmeni o zahgjeni fizeni na Ufedni desce.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze pokud by Ustav svésil oznameni o zahajeni ptedmétného fizeni
z Ufedni desky dfive nez 20. 5. 2024 (napf. 16. 5. 2024), ukoncil by tim doru€ovani tohoto oznameni
vefejnou vyhlaskou v okamzZiku, kdy se jeSté nemélo za doruené. Pak by k jeho dorueni nedo$lo
ajednalo by se o zavaznou vadu v postupu Ustavu. Takové svéSeni by bylo mozno povazovat
za nepfipustné predCasné, nebot jeho Ucinek by branil smyslu toho vyvéseni, tj. doru€eni pisemnosti.

SvéSenim oznadmeni o zahgjeni pfedmétného fizeni z Ufedni desky ke dni 20. 5. 2024 v3ak jiZ nebylo
jeho dorugeni ohrozeno, nebot v té dobé se jiz mélo to oznameni za dorudené. Uginek takového svéseni
tedy nebranil smyslu vyvéseni, tzn. doru¢eni pisemnosti.

Institut vyvéSeni pisemnosti na Ufedni desce ma vyznam jen pro doru€ovani pisemnosti vefejnou
vyhlaskou. SvéSenim jiz doruCené pisemnosti z ufedni desky se nerusi uCinky této pisemnosti.
V pfipadé jiz doruCeného oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni se tim tedy napf. nerusi v tomto
oznameni stanovena Ihlta, jejimz uplynutim je pfedmétné spravni fizeni zahajeno.

Dle odvolatele neni dlvod, aby v jednom pfipadé musela byt pisemnost vyvéSena na uUredni

desce po celou tuto lhdtu/dobu, zatimco ve druhém nikoli. V obou pfipadech je tfeba, aby se u€astnici
s pisemnosti seznamili nejpozdéji posledni den Ihity, kdy nastavaji pfislusné, pro Ucastniky Fizeni
zasadni, ucinky.
K tomu odvolaci organ pfipomina, Ze tim ddvodem je smysl a GCel institutu vyvésSeni pisemnosti
na Ufedni desce Ustavu ¢&ili dorugovani vefejnou vyhlaSkou dle § 390 zakona &. 48/1997 Sb.
Po doruéeni pisemnosti jiz nema jeji dal$i vyvéseni na Gfedni desce Ustavu pravni vyznam, nebot smysl
a ucel toho vyvéseni jiz byl naplnén.

Odvolatel podotyka, Ze je-li dle § 390 zakona ¢&. 48/1997 Sb. doru€ovano rozhodnuti, pak
od jeho doruceni bézi Ihlty k podani odvolani. Uplynutim Ih(ty stanovené v oznameni o zahajeni fizeni
je fizeni zahajeno a v pfipadé Fizeni ve vécech regulace cen a uhrad, ovladaného pfisnou zasadou
koncentrace, zac¢ina bézet lhdta k navrhovani dilkazd a ¢inéni jinych navrhi dle § 39g odst. 5 nebo
§ 39p odst. 2 zakona. Musi-li byt v jednom pfipadé (doru€¢ovani) pisemnost na uUfedni desce vyvésena
po celou lhatu/dobu od jejiho vyvésSeni, aby nastaly s uplynutim této Ihaty/doby spojené Gc€inky, musi
tomu byt dle odvolatelova pfesvédéeni ve druhém pfipadé (zahajeni fizeni) stejné.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze s timto zavérem nesouhlasi, nebot akt doru¢eni pisemnosti a akt
zahdjeni spravniho Fizeni jsou odlisné. VyvéSeni oznameni o zahajeni prfedmétného Fizeni
do 20. 5. 2024 umoznilo jeho fadné doru€eni. Jeho sejmuti z ufedni desky dne 20. 5. 2024 pfitom nijak
nenarusilo béh Ihity, kterd jim byla stanovena a jejimz uplynutim bylo pfedmétné spravni fizeni
zahajeno.

Pro dokresleni situace odvolaci organ uvadi, Ze napf. napadené rozhodnuti bylo na elektronické ufedni
desce Ustavu vyvé$eno dne 24. 1. 2025 a sv&$eno z ni bylo dne 29. 1. 2025. Nebylo tedy na ufedni
desce Ustavu ponechano az do okamziku uplynuti zakonné lhity pro podani odvolani. Odvolatel presto
stihl proti napadenému rozhodnuti podat ke dni 13. 2. 2025 v&asné odvolani. SvéSeni napadeného
rozhodnuti z ufedni desky Ustavu zahy po jeho doruéeni se tak zjevné nijak negativné neodrazilo
na vykonu procesnich prav odvolatele. Podobné to odvolaci organ vnima i ve vztahu ke svéSeni
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oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni, ani tam odvolaci organ Zadny zjevny negativni odraz
na vykonu procesnich prav odvolatele neshledal.

Dle odvolatelova nazoru je zcela irelevantni, ze k uplynuti Ihiity, resp. doby dle § 390 zakona
€. 48/1997 Sb. dosSlo dfive a oznameni o zahdjeni fizeni jiz bylo doruéeno. V ustanoveni je stanovena
jen fikce doruceni, kdyz se pisemnost patym dnem po vyvéSeni povazuje za doruCenou. V pfipadé
oznameni o zahajeni fizeni je vzhledem k jeho vyznamu logické pozadovat, aby bylo vyvésSeno déle,
dokud nenastanou s jeho vyvéSenim spojené ucinky (zahajeni fizeni).

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze to za logické nepovazuje, nebot pokud by chtél zakonodarce
dosahnout del§i doby vyvéSeni urditého druhu pisemnosti na Ufedni desce Ustavu, pak by to
v pfislusném ustanoveni pravnich predpist ur€il. Napf. dle § 25 odst. 3 spravniho fadu musi byt
za urcitych okolnosti pisemnost vyvéSena na Ufednich deskach na dobu nejméné 15 dnd, to se vSak
zjevné netyka situace pisemnosti vyvéSovanych na Ufedni desce Ustavu, ty tedy nemusi byt
vyvéSovany minimalné na dobu 15 dn(.

Odvolatel povazuje za nepodlozené tvrzeni Ustavu, Zze ,nicméné Ustav i tak ponechal oznémeni
0 zahdjeni fizeni na drfedni desce po dobu 15 dni, coz vSak neni povinen nijak dokazovat®. Jedina
relevantni skuteénost, ktera dle odvolatelova soudu z uvedeného vyplyva, je védomost Ustavu, Ze
oznameni o zahajeni fizeni musi byt na ufedni desce vyvéSeno pfinejmensim do uplynuti lhity, jejimz
uplynutim je fizeni zahajeno.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze toto konstatovani Ustavu je uvedeno na str. 9 napadeného rozhodnuti.
Pro toto konstatovani Ustavu v8ak nesvéd&i okolnosti, nebot ze zaznamu s vyznadenim &isla obalky
028860/24, ktery je ve spise obsazen, je zjevné, e Ustav sejmul oznameni o zahajeni predmétného
fizeni z elektronické uredni desky Ustavu dne 20. 5. 2024, tj. pét dni po tom, co jej na elektronickou
desku dne 15. 5. 2024 vyvésil. Uvedené konstatovani Ustavu je tedy nepodlozené a odvolaci organ ma
zato, ze oznadmeni o zahajeni pfedmétného fizeni bylo z Gfedni desky Ustavu svéSeno dne 20. 5. 2024,
nebot tomu v pfedmétném spise svéd€i zaznam s vyznacenim Cisla obalky 028860/24.

Odvolatelem citované konstatovani Ustavu tedy zna&i urgity vnitini rozpor v postupu Ustavu, av$ak
i kdyby bylo ozndmeni o zahéjeni pfedmétného Fizeni na Gfedni desce Ustavu ve skutednosti vyvéseno
preci jen 15 dnu, k zadnému poruseni pravnich pfedpisi by beztak nedoSlo, resp. nedoSlo by
k zadnému zjevnému poruSeni procesnich prav Ucastnikl pfedmétného spravniho fizeni. Odvolaci
organ to tedy nepovazuje za vyznamné pochybeni Ustavu, pro¢ez k nému v souladu s § 89 odst. 2
spravniho fadu nepfihlédne.

Dle odvolaciho organu z odvolatelem citovaného konstatovani Ustavu nevyplyva, Ze by mél Ustav za to,
Ze oznameni o zahajeni pfedmétného fFizeni muselo byt na uUfedni desce vyvéSeno piinejmensim
do uplynuti IhGty, jejimZz uplynutim bylo pfedmétné spravni fizeni zahajeno. Odvolatelem citovanému
konstatovani Ustavu totiz na str. 9 napadeného rozhodnuti bezprostfedné predchazi, e ,Nézorem
Ucastnika fizeni Egis, Ze oznameni o zahajeni fizeni musi byt na ufedni desce vyvéSeno ipo jeho
doruceni, a to az do zahajeni fizeni (Ci jeSté pozdéji), se opakované zabyval odvolaci organ, ktery
potvrdil, Ze doru¢enim je ucel vyvéseni pisemnosti na tredni desce naplnén (Gredni deska je v takovém
pfipadé prostfedkem dorucovani) a spravnimu organu nic nebrani dorucenou pisemnost z ufedni desky
opét svésit.“, které povinnost vyvéSovat oznameni az do okamziku zahdjeni fizeni zjevné neguije.

Odvolatel dale namita, Ze kdyby Ustav pisemnosti na Ufedni desce ponechaval i po jejich
doruceni, Udaje obalek by obsahovaly samostatny fadek pro informaci o doru¢eni a samostatny fadek
pro informaci o sejmuti z desky. Vzhledem k tomu, Ze je pro oba Udaje urcen jen jeden fadek, obsahujici
jeden Casovy udaj, pisemnosti jsou dle odvolatelova pfesvéd€eni z ufedni desky odstrafiovany ihned
poté, co mély byt doruceny.
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K tomu odvolaci organ uvadi, Ze souhlasi s odvolatelem v tom, Ze konstatovani Ustavu
o patnactidennim vyvéseni ozndmeni o zahajeni pfedmétného fizeni na Ufedni desce Ustavu nelze
zobsahu prfedmétné spisové dokumentace ovéfit. Naopak je z obsahu prfedmétné spisové
dokumentace ziejmé, Ze bylo na Gfedni desce Ustavu vyvéseno po dobu jeho dorugovani, pak z ni bylo
zahy svéSeno. To v8ak dle nazoru odvolaciho organu neznaci Zadné vyznamné pochybeni v postupu
Ustavu. SvéSeni oznameni o zahdjeni pfedmétného fizeni z Gfedni desky Ustavu paty den po jeho
vyvéSeni shledava odvolaci organ za souladné s pravnimi predpisy, nebot se jiz mélo v tu dobu
za dorucené.

Odvolatel dale poukazuje na judikaturu tykajici se fikce doru€eni a doru€ovani vefejnou
vyhlaskou, konkrétné odvolatel zmifiuje nalez Ustavniho soudu ze dne 19. 3. 2008,
sp. zn. . US 2767/07, a rozsudky Nejvy$§iho spravniho soudu (,NSS“) ze dne 26. 5. 2022,
C.j. 4 Afs 264/2018-85, a ze dne 7. 12. 2023, €. . 6 As 285/2021-55.

Odvolatel upozorfuje, ze obé rozhodnuti NSS maji spole¢ny jmenovatel v podobé zpfisnéni podminek,
za nichz Ize povaZzovat pisemnosti doruCované vefejnou vyhlaSkou za doru€ené, a to pravé s cilem
chranit prava jejich adresati s ohledem na zaloZeni takového doru¢ovani na fikci. Stejny cil je dle
odvolatelova minéni nutno sledovat i pfi postupu spravniho organu po doru€eni pisemnosti pfi jejim
sejmuti z ufedni desky. K tomuto sejmuti by tak nemélo dojit, dokud je sezndmeni se s pisemnosti
vyznamné pro prava Uc¢astnika (byt po jejim doru€eni), resp. dokud je seznameni se s pisemnosti
zasadni pro vykon jeho prav.

Podle odvolatele se jedna typové o a) pisemnosti pfimo stanovici Ih(tu k provedeni Ukonu ucastnika Ci
IhGtu/dobu, po jejimz uplynuti nastane skute¢nost vyznamna pro vedeni fizeni; b) pisemnosti, s nimiz
je jakkoli spojeno zahajeni béhu zakonem stanovené lhuty/doby; c)pisemnosti informujici u¢astnika
o Ihdté k provedeni ukonu ¢i Ih(té/dobé, po jejimz uplynuti nastane skute¢nost vyznamna pro vedeni
fizeni; d) pisemnosti informujici U€astnika o skute¢nosti, se kterou je spojen béh lhity k provedeni
ukonu ¢i Ihity/doby, po jejimz uplynuti nastane skute¢nost vyznamna pro vedeni Fizeni.

Tyto pisemnosti proto museji byt dle odvolatelova minéni na Gfedni desce vyvéSeny do skonceni
Ihaty/doby, kterou stanovi Ci jejiz béh je s nimi spojen nebo které ucastniky pfimo &i nepfimo
vyrozumivaji, a to i po jejich pfipadném doruceni.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze odvolatelem odkazovana judikatura nijak neupfesfiuje ¢&i nerozvadi
okolnosti doru¢ovani pisemnosti dle § 390 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Stanovi-li toto ustanoveni podminku,
ze ,Pisemnost se povaZuje za dorucenou patym dnem po vyvésSeni®, neni zde v zasadé zadny prostor
vykladat to tak, Ze pisemnost se ma za doruéenou az po uplynuti lhdty, ktera je v té pisemnosti
stanovena (tj. napf. az za 15 dnd od vyvéSeni).

Odvolatelem odkazovana judikatura se nezabyva ani tim, za jakych okolnosti se maji pisemnosti
z Ufedni desky Ustavu svéSovat po jejich dorugeni dle § 390 zakona &. 48/1997 Sb. Odkazované
judikaty tak nijak zjevné nesvédCi v prospéch nazoru odvolatele, Ze se musi pisemnosti doru¢ované
dle § 390 zakona na Uredni desce Ustavu ponechat vyvé$ené iv dobé po jejich dorugeni.

Odvolatel je pfesvédcen, ze doruCovani pisemnosti vefejnou vyhlaskou nesmi vést ke zkraceni
prav Uc€astnikd tim, Ze by se nemohli s doru¢ovanymi pisemnostmi v¢as, pfipadné vlbec seznamit,
anebo by jim byla tato moznost ztizena. Spravni organ proto musi postupovat tak, aby U€astnikim
vytvofil co nejlepSi moznost se s doru¢ovanou pisemnosti seznamit. Pokud zakon dovoluje spravnimu
organu timto pro néj ,komfortné&j$im“ zplsobem doru€ovat, nesmi se tak dle odvolatele dit na ukor
ucastnikl. Zejména to dle odvolatele plati pravé v pfipadé, Ze doru€ovani vefejnou vyhlaskou neni
vynuceno okolnostmi na strané ucastnika Fizeni (jeho neznamy pobyt), nybrz je jeho cilem uleh&eni
¢innosti spravniho organu. Pravé tak je tomu v fizeni ve vécech regulace cen a Uhrad [&Civ.
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K tomu odvolaci organ nejprve uvadi, Ze nema za prokazané, Ze by Ustav svéSoval pisemnosti
ze své Ufedni desky zahy po jejich dorugeni jen kvli vlastnimu pohodli. Zadné zneuziti prava ze strany
Ustavu zde odvolaci organ v tomto ohledu neshledal. Tato odvolatelova konstrukce se odvolacimu
organu jevi jako nepodlozena. Spravni organy chovaji u€astniky spravnich fizeni v patficné ucté.

Odvolaci organ se nedomniva, Ze by svéSenim pisemnosti z Ufedni desky Ustavu zahy po jejich
doru¢eni dochazelo k poruseni procesnich prav U¢astnikl spravniho fizeni. U doru¢enych pisemnosti
se totizZ ma za to, Ze se s jejich obsahem jejich adresati jizZ obeznamili a mohou se tedy podle jejich
obsahu i zav€asu zafidit. Napf. v pfipadé vyvéSeni napadeného rozhodnuti k nému odvolatel podal
v€asné odvolani, o néjakém nedostatku ¢asu na obezndmeni se s obsahem vyvé3ovanych pisemnosti
tak nemuze byt fe€.

Odvolatel zastava nazor, Zze nelze piipustit, aby Ustav pfi doruSovani vefejnou vyhlaskou
postupoval tak, Zze budou mit u€astnici seznameni s doru¢ovanou pisemnosti ztizeno oproti situacim,
kdy by jim byly doru¢ovany jednotlivé. Ustav musi naopak v ramci zakonnych mantinel(i uginit vée, aby
se Udastnici s doru¢ovanymi pisemnostmi seznamili. Jednim z parametrd, ktery ma Ustav zcela ve své
moci, je ur€eni okamzZiku sejmuti pisemnosti z elektronické Ufedni desky po jejim doru€eni. Zakon
Ustavu neuklada pisemnost z Ufedni desky sejmout a je vyhradn& na Ustavu, kdy tak ugini.

Zaroven je délka ponechani pisemnosti na Ufedni desce nepochybné& faktorem vyrazné ovliviiujicim
pravdépodobnost, Ze se uc¢astnik s pisemnosti seznami a jeji doru¢ovani (bez ohledu na zplsob) spini
svyj ucel. VySe uvedené pisemnosti proto musi byt na ufedni desce ponechany po celou dobu, kdy ma
pro u€astnika realny vyznam se s pisemnosti seznamit.

Takovou listinou je také oznameni o zahdjeni fizeni, kdyZz je uplynutim jim stanovené l|haty/doby
zahajeno spravni fizeni a od jeho zahajeni bézi uCastnikim lhata dle véty prvni § 39g odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. k navrhovani dikazd a €inéni jinych navrhi. O béhu této Ihlty jsou U€astnici informovani
pravé oznamenim o zahdjeni Fizeni. Oznameni by proto mélo byt na ufedni desce Ustavu vyvéseno
prinejmensim do skonéeni jim stanovené Ihlty/doby, potazmo zahdjeni fizeni, idealné do uplynuti lhaty
dle prvni véty § 39gv odst. 5 zakona, tim spise, Ze to pro Ustav nepredstavuje sebemensi problém.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze na del$i vyvéSovani pisemnosti na elektronické Ufedni desce Ustavu,
tedy na jejich doruCovani i v dobé po jejich doru¢eni, neexistuje pravni narok. Vyvésovani pisemnosti
na elektronické Uredni desce Ustavu po dobu jejich dorudovani a jejich svéseni z elektronické Uredni
desky Ustavu zahy po dorugeni povazuje odvolaci organ za bezchybny postup Ustavu.

Nadto odvolaci organ upozorfiuje, ze odvolatel ani netvrdi, Ze by néjakou pisemnost na elektronické
afedni desce Ustavu v souvislosti se zahajovanim a vedenim pfedmétného spravniho fizeni propas!
a ze tedy mél kvuli tomu néjaké problémy s vykonem svych procesnich prav. Proti napadenému
rozhodnuti podal odvolatel vC&asné odvolani, zjevné tedy vyvéSeni napadeného rozhodnuti
na elektronické uredni desce Ustavu nepropasl. Pokud odvolatel nepropasl vyvé$eni napadeného
rozhodnuti na elektronické desce Ustavu, neni odvolacimu organu jasné, proé by mél propasnout
vyvéSeni ostatnich pisemnosti tykajicich se pfedmétného Fizeni na stejné elektronické ufedni desce
Ustavu. Nadto ani zadny jiny ugastnik predmétného spravniho fizeni potize souvisejici se svéSovanim
pisemnosti z elektronické ufedni desky Ustavu v ptedmétném spravnim fizeni nenamital. Problémy,
které tedy odvolatel ve svém odvolani v souvislosti se svéSovanim pisemnosti z elektronické ufedni
desky Ustavu naznaduje, se tedy vyskytuji pouze v teoretické roving, nikoliv v praxi.

Odvolaci organ zadné vyznamné pochybeni Ustavu v souvislosti se svéSenim ozndmeni o zahajeni
predmétného fizeni z elektronické ufedni desky neshledal, s tim souvisejici namitky odvolatele ohledné
nezahajeni pfedmétného spravniho Ffizeni jsou tak nedivodné.
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2. Odvolatel namita, Ze mu nebyly doruéeny pisemnosti.

Odvolatel v navaznosti na vySe uvedené dale namita, Ze mu oznameni o zahajeni Fizeni
(ani jina pisemnost vydana Ustavem v prilbéhu fizeni a doruéovana vyvésenim na elektronické uredni
desce) nebylo ani doru¢eno.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni, jakoz i vSechny ostatni
pisemnosti v pfedmétném spravnim Fizeni, byly Ustavem dorudovany vefejnou vyhlagkou vyvésenim
na elektronické Ufedni desce Ustavu, pfitemz patym dnem po jejich vyvéseni se mély vSechny tyto
pisemnosti v souladu s § 390 zakona ¢. 48/1997 Sb. za doru¢ené, a to i vic¢i odvolateli. Neni pravdou,
Ze by odvolateli doru¢eny nebyly, nebot osoba odvolatele neni z tohoto typu doru€ovani vyjmuta.

Odvolatel pfipomina, Ze krom doby, po které nastava fikce doruCeni, § 390 zakona
&.48/1997 Sb. nic neupravuje, coz ovéem neznamena, ze Ustav mlZe postupovat libovolng, jelikoz
pravé v pfipadé doru€ovani vefejnou vyhlaskou, postaveném na fikci doru€eni, mize nedostatecny
postup vést k zasadnimu poruSeni prav Gdastnikd, a dokonce mize byt ze strany Ustavu snadno
zneuzit.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze postup Ustavu pii vyvéSovani pisemnosti na elektronické ufedni desce
Ustavu se mu jevi jako dostadujici. Pisemnosti jsou na elektronické desce Ustavu po &as jejich vyvéseni
dohledatelné a nepfetrzity pfistup k Ufedni desce ma v zasadé kdokoliv, kdo ma pfistup k internetu, coz
je i pfipad odvolatele, jakoz i jakéhokoliv jiného ucastnika pfedmétného spravniho fizeni.

K doru€eni vefejnou vyhla8kou na elektronické uUfedni desce podle odvolatele nesta&i umistit
néjaky soubor (formatu PDF i jiny) obsahujici doru¢ovanou pisemnost na internetové stranky. Z tohoto
souboru Ci internetovych stranek musi byt zjevné, komu je pisemnost doruCovana, resp. kdo je
adresatem ukonu v ni obsazeného. Odvolatel ma za neakceptovatelné, aby u€astnik musel pravidelné
po dobu celého fizeni stahovat v8echny soubory umisténé na ufedni desce, vSechny studovat a podle
jejich obsahu zkoumat, zda se ho nahodou netykaji.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze pisemnosti vyvéSované na elektronické ufedni desce Ustavu je
opravdu potfeba mnohdy otevfit a obeznamit se alesponi zbézné s jejich obsahem, aby bylo mozno
poznat, jaké vSechny dulezité podrobnosti obsahuji. Nelze tak vylougit situaci, ze nékdy osoba
prohledavajici Gfedni desku Ustavu zabfedne i do pisemnosti, které z jejiho pohledu pro ni nemaji Zadny
vyznam. To jisté mize znagit urity diskomfort pfi prochézeni ufedni desky Ustavu, ovdem stav
nesouladny s pravnimi pfedpisy to dle nazoru odvolaciho organu neni, z pohledu odvolaciho organu je
akceptovatelny.

V praxi se Ustav snazi takovy pfipadny diskomfort fe$it napf. vhodnym nazvem vyvé$ované pisemnosti,
ktery se pfi pohledu na uUfedni desku zobrazuje a podle néhoz muze osoba prohledavajici ufedni desku
snaze najit pro ni relevantni pisemnosti. Ustav napf. vkladd do ndzvu vyvéSované pisemnosti
sp. zn. pfislusného spravniho fizeni.

Odvolaci organ poznamenava, ze napf. kdyby zakonodarce urcil jako zplsob doru€ovani pisemnosti
u pfedmétného typu spravniho Fizeni doru¢ovani vefejnou vyhlaskou pouze na fyzické Uredni desce
spravniho organu, jisté by se jednalo o mnohem méné komfortni zpusob doru¢ovani nez soucasny
zplsob vyvéSovani na elektronické ufedni desce Ustavu. Pouzivani elektronické tredni desky je krok
smérujici k dosazeni vysSiho komfortu U€astnikl spravnich fizeni v oblasti regulace cen a Uhrad [€Ciy,
a to doru¢ovanim pouze vefejnou vyhlaskou zplsobem umoznujicim dalkovy pfistup, aniz by pfitom
zakonodarce tento dalkovy pfistup néjak blize upfesnil a stanovil pro néj dalSi podminky, jako je napf.
moznost filtrovat obsah Gfedni desky podle konkrétni osoby a véci, ktera se k té konkrétni osobé vaze.
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Odvolatel namita, Ze v pisemnosti, at uz na Uvodni strané, kde se u rozhodnuti nachazi vyrok,
nebo alespori v zavéru, v rozdélovniku, i pfimo na internetovych strankach u odkazu na soubor
pisemnosti, musi byt vyslovné uvedeno, kterym osobam je pisemnost doru¢ovana. Osobam, které jako
adresati vyslovné uvedeny nejsou, pisemnost doru¢ovana neni a nemuze byt doruCena bez ohledu
na splnéni podminek § 390 zakona €. 48/1997 Sb.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze oznameni o zahajeni predmétného Fizeni obsahuje Udaje o UCastnicich
spravniho fizeni, v€etné odvolatele, a to konkrétné na str. 1 a 2. Je tedy jasné, komu je tato pisemnost
predevSim urCena a kdo je uCastnikem pfedmétného spravniho fizeni. Podobné je to i s ostatnimi
pisemnostmi, které byly v souvislosti s pfedmétnym fizenim doru€ovany vefejnou vyhlaSkou
na elektronické ufedni desce Ustavu.

Nadto odvolaci organ pfipomina, Ze v nazvu pisemnosti je na elektronické uredni desce Ustavu obvykle
uvadéna i sp. zn. konkrétniho spravniho fizeni. Znal-li tedy kazdy u€astnik pfedmétného spravniho
fizeni jiz z oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni, jaky je sp. zn. fizeni, mél by i védét, Ze pisemnosti
ve svém nazvu oznacené timto sp. zn. se ho tykaji.

Dle nazoru odvolaciho organu byly pisemnosti doruCované vefejnou vyhlaskou v ramci pfedmétného
spravniho fizeni doruCovany dostateCné urcité, aby se s nimi mohli u¢astnici pfedmétného spravniho
fizeni fadn& obeznamit. Neni pravdou, Ze by pisemnosti byly na elektronické ufedni desce Ustavu
prezentovany natolik neurcité (tj. napf. s neuritym nazvem a v zaSifrované podobé), Ze by to
znemoznovalo jejich realné doruceni.

V této souvislosti odvolatel pfipomina, Ze dle § 9 spravniho fadu je spravni Fizeni postupem
spravniho organu, jehoz uc€elem je vydani rozhodnuti, jimz se v urCité véci zakladaji, méni nebo rusi
prava Ci povinnosti jmenovité urCité osoby nebo jimz se v urité véci prohlaSuje, ze takova osoba prava
nebo povinnosti ma anebo nema. Spravni Fizeni se vzdy vede s konkrétnimi U€astniky, jimz musi byt
jednotlivé ukony adresovany. Ostatné i spravni rozhodnuti je ukon, jimzZ spravni organ v konkrétnim
pfipadé autoritativné Fe$i pravni poméry jmenovité uréitych osob. Jednim ze znakl spravniho
rozhodnuti je tak jeho adresnost. Osoby pak samozfejmé museji byt v Ukonu vyslovné jako adresati
oznaceny. Odvolatel tedy konstatuje, Zze ma-li spravni ukon vyvolat vici konkrétnimu ucastnikovi jakékoli
ucinky, musi mu byt vyslovné adresovan, tzn. tento u€astnik v ném musi byt jednozna&né
a nezaménitelné jako adresat identifikovan, aby mu mohl byt dorucen.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze v ozndmeni o zahajeni pfedmétného fizeni je odvolatel oznaen jako
Ucastnik pfedmétného spravniho fizeni, stejné tak je oznac¢en i v napadeném rozhodnuti. Navic z ukont
odvolatele v pfedmétném spravnim fizeni, napf. z jeho odvolani proti napadenému rozhodnuti, je
evidentni, Ze se i on sam zcela spravné identifikuje jako u€astnik pfedmétného fizeni a Ze plné vnima
dopad pfedmétného spravniho Fizeni, pfedev§im pak napadeného rozhodnuti, do své pravni sféry.

Okolnost, Ze odvolatel neni v pisemnostech od Ustavu vyslovné oznaéen slovy ,adresat‘, neznamena,
Ze by se ho jejich dorudovani netykalo. Stejné tak plati, e pokud se Ustav v pisemnosti vyslovné
neoznaduje jako ,odesilatel’ a ,dorucovatel’, ze by to nebyl Ustav, kdo tuto pisemnost vytvofil a skrze
vefejnou vyhlasku dorucoval.

Z pisemnosti Ustavu, které jsou obsaZzeny v pfedmétném spravnim spise a které byly v souvislosti
s pfedmétnym spravnim Fizenim dorudovany vefejnou vyhlaskou na elektronické Ufedni desce Ustavu,
je zfejmé, Ze se tykaji predmétného spravniho Fizeni s jasn& vymezenym okruhem u&astnik(. Ugastnici
predmétného spravniho fizeni nemuseli byt pfimo v pisemnostech €i napf. néjak zvlasté na ufedni
desce Ustavu u téchto pisemnosti vyslovné oznageni jako jejich adresati.
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Odvolatel dodava, ze v pisemnosti nestaci uvést u€astniky fizeni, v némz je ukon obsazeny
v pisemnosti ¢inén. Ne v8echny Ukony jsou ur¢ené a pisemnosti adresované vSem uc¢astnikim Fizeni.
Typicky procesni usneseni Ustavu o zamitnuti Z&dosti napf. o prominuti zmeskani ukonu je uréeno
ugastnikovi, o jehoZ Zadosti se rozhoduje. Ptesto Ustav v t&chto usnesenich uvadi véechny Géastniky
fizeni.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze vzhledem ktomu, Ze jakykoliv U¢astnik spravniho fizeni muze
ve spravnim fizeni reagovat i na diskusi mezi spravnim organem a jinym uc¢astnikem stejného fizeni,
napf. mdze negovat informace poskytnuté jinym ucastnikem, nejevi se odvolacimu organu jako ucelné
explicitné i v pisemnosti zjevné sméfované vici jen jednomu konkrétnimu ucéastnikovi oznacovat ho
jako jediného adresata. Z obsahu té které pisemnosti, napf. z néjaké vyzvy spravniho organu, je
nicméné obvykle zjevné, jakého konkrétniho U€astnika spravniho Fizeni se dany dil¢i ukon tyka.

Jelikoz nemGze byt Ukon sméfujici i jen k jedinému konkrétnimu Uéastnikovi spravniho fizeni ostatnim
Ucastnikim stejného spravniho fizeni skryt, pfi€emz i vliastni doru¢ovani pisemnosti vefejnou vyhlaskou
ma principialné vefejny charakter, neni zde striktni individualizace pfi doru€¢ovani pfislusné pisemnosti
v zasadé mozna.

Odvolatel namita, Ze nikde v jeho oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni neni uvedeno, komu
bylo uréeno a doruéovano vyvésenim na intemetovych strankach Ustavu. Ze spisu nevyplyva, Ze by
tato informace byla na internetovych strankdch uvedena mimo elektronicky soubor PDF obsahujici
oznameni o zahajeni Ffizeni v dobé jeho vyvéSeni. Osobam v oznameni o zahdjeni Ffizeni ani na
internetovych strankach neuvedenym nemohlo byt oznameni o zahgjeni Ffizeni doru¢eno, potazmo
oznameno. To plati i pro véechny dal§i pisemnosti Ustavu doruované jejich vyvésenim na elektronické
Uredni desce, v€etné napadeného rozhodnuti.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze jediné, co § 390 zakona €. 48/1997 Sb. k doruCovani pisemnosti
vefejnou vyhlaSkou upfesnuje, je to, Ze se to musi dit zplsobem umoznujicim dalkovy pfistup a ze
pisemnost takto doru€ovana se ma za doru€¢enou patym dnem od jejiho vyvéseni. V tomto ohledu tedy
odvolaci organ 2adné pochybeni v postupu Ustavu neshledal. Je sice nabiledni, Ze se to musi dit také
zpusobem, ktery je v souladu s u€elem vlastniho doruovani, aby se diky tomu mohli s obsahem
pisemnosti obeznamit tfeba i uCastnici spravniho fizeni, ovdem ani v tomto ohledu odvolaci organ
2&dné pochybeni v postupu Ustavu neshledal.

Odvolatel sice tvrdi, Ze mu pisemnosti doru€eny nebyly, ov8em na druhou stranu se vyjadfuje tak, jako
by jejich obsah znal. Napf. i obsah napadeného rozhodnuti odvolatel zna, kdyZz proti nému nyni podava
véasné odvolani. Ugel doru¢ovani pisemnosti v predmétném spravnim Fizeni byl tedy ve vztahu k osobé
odvolatele zjevné napinén. Zadné poruseni procesnich prav odvolatele odvolaci organ v tomto ohledu
nespatfuje.

Odvolaci namitky odvolatele ohledné nedoru¢eni pisemnosti jsou nedivodné.
3. Odvolatel namita nezakonny vypocet Uhrady dle obvyklé denni terapeutické davky.

Odvolatel popisuje, ze Ustav vypo&etl vysi Ghrady pfedmétného pfipravku na zakladé obvyklé
denni terapeutické davky (dale jen ,ODTD) lé€ivé latky rivaroxaban v mnozstvi 10 mg pfi davkovani
jednou denné a zakladni Uhrady referenéni skupiny €. 13/2 — léCiva k terapii nebo k profylaxi
tromboembolickych onemocnéni, peroralni — pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu (dale jen ,referenéni
skupina €. 13/2%), ve vyS$i 21,0570 K& za ODTD.

Udaj o ODTD lé&ivé latky rivaroxaban mél Ustav pievzit ze svého rozhodnuti ze dne 23. 12. 2021,
€. j. sukl342295/2021, vydaného v fizeni sp. zn. SUKLS215786/2013 (dale jen ,revizni rozhodnuti
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2021%). Udaj o zakladni uhradé referen&ni skupiny &. 13/2 mél Ustav prevzit ze svého rozhodnuti ze dne
23. 2. 2024, €. j. sukl46701/2024, vydaného v fizeni sp. zn. SUKLS267201/2023 (dale jen ,revizni
rozhodnuti 2024°).

K tomu odvolaci organ nejprve upfesfiuje, Ze na str. 14 napadeného rozhodnuti Ustav uvadi, Zze ,ODTD
lécivé latky rivaroxaban byla stanovena v pfedchozim reviznim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS215786/2013 v referenéni indikaci prevence Zilnich tromboembolii u dospélych pacienti
podstupujicich elektivni operativni totalni nahradu velkych kloubli (koleno, kycel)3“. Referenci ¢.3
se pfitom nemini odvolatelem vzpominané rozhodnuti Ustavu ze dne 23. 12. 2021, nybrz rozhodnuti ze
dne 30. 9. 2019 (viz str. 13 a 14 napadeného rozhodnuti). Odvolaci organ nicméné uznava, ze Ustav
zalozil dle 15.5.2024 do pfedmétné spisové dokumentace pod ¢&.|.sukl119793/2024 soubor
+~3_NPM_ROZHODNUTI_revize RS_13_2 SUKLS215786_2013.pdf*, cozje ve skute¢nosti rozhodnuti
ze dne 23. 12. 2024, coz je tedy ze strany Ustavu ponékud matouci, nebot se nejedna o rozhodnuti
ze dne 30. 9. 2019.

Ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS215786/2013 bylo Ustavem nejprve vydano rozhodnuti dne
30. 9. 2019, to sice bylo po podani odvolani CasteCné zruSeno rozhodnutim ministerstva, avSak
napf. v ¢asti stanoveni ODTD rivaroxabanu (pozn. nizsi sily), resp. v Casti stanoveni zakladni Uhrady
pro referenéni skupinu €. 13/2, zruseno nebylo a nabylo v ni pravni moci dne 14. 4. 2020. Odvolatelem
vzpominané rozhodnuti ze dne 23. 12. 2021, které bylo ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS215786/2013
rovnéZ vydano, stanoveni zakladni uhrady referenéni skupiny €. 13/2 jiZ neobsahovalo, nebot v této
Casti jiz bylo tou dobou spravni fizeni sp. zn. SUKLS215786/2013 pravomocné ukonceno. Tykalo se
konkrétné stanoveni jedné dalSi Uhrady zvySené pro pfipravky z referenéni skupiny €. 13/2 a dale také
stanoveni Uhrad pro pfipravky ze skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravku
gatrany a xabany vyS$3i sily. Pojednava-li tedy niZze odvolaci organ o reviznim rozhodnuti 2021, mini tim
predevs§im rozhodnuti ze dne 30. 9. 2019, nebot pfedmétny pfipravek, ktery ani nema stanovenu jednu
dal$i uhradu zvyS$enou, je zafazen do referenéni skupiny €. 13/2. Rozhodnuti ze dne 30. 9. 2019 je volné
dostupné napr. z internetové adresy
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp_pisemnost/_idspis/120316646/ idpis/469778501/_file/469
779274/fICNPM_ROZHODNUTI_revize_RS_13_2_SUKLS215786_2013.pdf.

Pfedmétny pfipravek je zafazen do prfedmétné referenéni skupiny &. 13/2. JiZz v dobé& zahajeni
predmétného spravniho fizeni (tj. ke dni 31. 5. 2024) byl v této referenéni skupiné zafazen, coz je
v pfedmétném spravnim Fizeni doloZzeno rozhodnutim Ustavu ze dne 26. 2. 2024, které bylo vydano
ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS22788/2024 a které bylo do pfedmétné spisové dokumentace vlozeno
dne 15. 5. 2024 pod €. j. sukl119793/2024 (jinde jen ,rozhodnuti XILTESS®).

Pro Uplnost odvolaci organ dodava, ze na str. 13 rozhodnuti XILTESS je mezi podklady zmifiovano
i ,Rozhodnuti ve spole¢ném spravnim fizeni o zméné vySe a podminek UGhrady referen¢ni skupiny
€. 13/2 — léCiva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni — pfimé inhibitory
faktoru Xa a trombinu, sp. zn. SUKLS215786/2013, ze dne 30. 9. 2019, které v c¢asti tykajici se
stanoveni vySe a podminek thrady vzorového pfipravku XARELTO nabylo pravni moci dne 14. 4. 2020“.
Jedna se konkrétné o revizni rozhodnuti 2021, které bylo vydano dne 30. 9. 2019 (viz vySe). Odvolaci
organ také ovéfil, Ze toto revizni rozhodnuti 2021 bylo do spisové dokumentace v fizeni
sp. zn. SUKLS22788/2024 vlozeno dne 5.2. 2014 pod ¢€.j.sukl29615/2024, meélo by tedy byt jiz
odvolateli znamo z fizeni sp. zn. SUKLS22788/2024, v némz byl odvolatel v pozici zadatele. To je také
ddvod, pro¢ odvolaci organ nespatfuje vySe identifikovanou matouci situaci ze strany Ustavu
se zalozenim rozhodnuti ze dne 23. 12. 2024 do pfedmétného spravniho spisu za natolik zavaznou
vadu Fizeni, kvuli které by nyni musel napadené rozhodnuti zrusit.
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Dale odvolaci organ upfesriuje, ze v dobé zahdjeni pfedmétného spravniho fizeni (31. 5. 2024), jakoz
i vdob& vydani napadeného rozhodnuti (24. 1. 2025), dosahovala platna zakladni uhrada pfedmétné
referenéni skupiny &. 13/2 vy8e 21,057 K&/ODTD, coz je v pfedmétném spravnim fizeni doloZzeno
reviznim rozhodnutim 2024, které bylo do pfedmétné spisové dokumentace viozeno dne 15. 5. 2024
pod €. j. sukl119793/2024. V reviznim rozhodnuti 2024 byla jako ODTD rivaroxabanu, tj. 1€Civé latky,
kterou obsahuje i pfedmétny pfipravek, uvazovana davka 10 mg podavanych jednou denné (viz str. 38
revizniho rozhodnuti 2024). Vztazeno na pfipravky s obsahem rivaroxabanu tak platna zakladni thrada
predmétné referenéni skupiny Cinila 21,057 K¢ za 10 mg rivaroxabanu podavanych jednou denné.

Ustav v pfedmétném spravnim Fizeni ODTD rivaroxabanu neménil, a i zde ji uvazoval jako 10 mg
podavanych jednou denné. Ostatné zménit ODTD rivaroxabanu pfi ponechani zafazeni predmétného
pripravku v predmétné referenéni skupiné &. 13/2 Ustav v ramci predmétného spravniho fizeni ani
nemohl, nebot ODTD rivaroxabanu je imanentni soucasti platné zakladni uhrady pfedmétné referenCni
skupiny €. 13/2 (srov. s § 39c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.), pfiCemz vysi zakladni uhrady pfedmétné
referenni skupiny Ize ménit pouze v reviznim Fizeni (srov. s § 39c odst. 7 zakona) a predmétné spravni

fizeni takovym reviznim fizenim neni.

Jedno baleni pfedmétného pfipravku obsahuje 28 potahovanych tablet, pfic¢emz kazda jednotliva tableta
obsahuje 10 mg rivaroxabanu. Na jedno baleni pfedmétného pfipravku tak celkem pfipada 280 mg
rivaroxabanu, tj. celkem 28 ODTD rivaroxabanu.

V dobé vydani napadeného rozhodnuti Cinila vySe uhrady za jedno baleni pfedmétného pfipravku
Castku 982,66 K¢ (viz vyrok €. 4 rozhodnuti XILTESS). Na jednu ODTD rivaroxabanu to tak v pfipadé
predmétného pfipravku byla ¢astka asi 35,095 K&/ODTD, coz v8ak pfevySovalo platnou vyS$i zakladni
Uhrady prfedmétné referenéni skupiny 21,057 K&/ODTD. To je také divod, pro¢ byla v pfedmétném
spravnim fizeni vySe Uhrady za baleni pfedmétného pfipravku snizena na &astku 589,60 K&, coz
v pfepoc¢tu na jednu ODTD rivaroxabanu jiz odpovida platné zakladni Uhradé pfedmétné referencni
skupiny.

Nesoulad Uhrady za baleni pfedmétného pfipravku s platnou vysizakladni uhrady pfedmétné referenéni
skupiny €. 13/2 byl zakonnym divodem pro zahdjeni a vedeni pfedmétného spravniho Ffizeni. Snizenim
Uhrady pfedmétného pfipravku na Uroven platné vySe zakladni uhrady pfedmétné referenéni skupiny
€. 13/2 byl naplnén smysl a ucel prfedmétného spravniho fFizeni (srov. s § 39i odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb.). Pro Uplnost odvolaci organ dodava, Zze vySe uvedena c¢astka 35,095 KE/ODTD
odpovidala vySi zakladni uhrady pfedmétné referencni skupiny, ktera byla stanovena vyrokem €. 1
revizniho rozhodnuti 2021, to vSak jiz bylo v dobé vydani napadeného rozhodnuti pfekonano reviznim

rozhodnutim 2024, jehoz vyrokem ¢&. 1 byla zakladni Uhrada pfedmétné referenéni skupiny snizena
pravé na 21,0570 K&/ODTD.

Odvolatel v této souvislosti namita, ze Ustav ODTD vibec nezjistoval a jen ji zkopiroval
z revizniho rozhodnuti 2021. Takovy postup by byl pfipustny, jen kdyby byla ODTD rivaroxabanu
uvedend v rozhodnuti 2021 pro Ustav zavazna a nemohl by se od ni odchylit. Tak tomu ov§em pohledem
odvolatele nebylo.

K tomu odvolaci organ upfestiuje, Ze ODTD rivaroxabanu Ustav spi$e kopiroval z revizniho rozhodnuti
2024, nebot v dobé zahajeni pfedmétného spravniho Fizeni, jakoz iv dobé& vydani napadeného
rozhodnuti, byla platna vy3e zakladni uhrady predmétné referenéni skupiny €. 13/2, v€etné jeji soucasti
ODTD, ktera byla stanovena reviznim rozhodnutim 2024. Zakladni uhrada stanovena reviznim
rozhodnutim 2021, véetné ODTD, jiz nebyla v té dobé platna (srov. s § 39c odst. 7 zakona
€. 48/1997 Sb.). Je nicméné pravdou, ze ODTD rivaroxabanu byla v reviznim rozhodnuti 2024 stejna
jako v reviznim rozhodnuti 2021.
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ODTD rivaroxabanu, ktera byla jakozto imanentni soucast zakladni uUhrady prfedmétné referenéni
skupiny &. 13/2 stanovena vyrokem &. 1 revizniho rozhodnuti 2024, byla pro Ustav v pfedmétném
spravnim Fizeni pravné zavazna, nebot Ustav nemohl v pfedmétném Fizeni zménit platnou zakladni

Uhradu pfedmétné referencni skupiny €. 13/2 (srov. s § 39c odst. 7 zakona ¢€. 48/1997 Sb.).

Odvolatel namita, Ze jakykoli Gdaj uvedeny v rozhodnuti Ustavu by mohl byt v jiném Fizeni
zavazny, jen kdyby to vyslovné stanovil zakon a jen kdyby byl vyslovné uveden ve vyroku
pravomocného rozhodnuti. V pfipadé ODTD rivaroxabanu neni splnéna ani jedna z téchto podminek,
a navic ma odvolatel za to, ze byla ODTD ur€ena v rozporu se zakonem.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze zakladni uUhrada pfedmétné referenCni skupiny ¢&. 13/2 Ginici
21,057 K&/ODTD byla uvedena ve vyroku €. 1 revizniho rozhodnuti 2024. Ke stanoveni ¢i zmeéné
zékladni uhrady je Ustav zmocnén dle § 15 odst. 10 pism. f) zakona &. 48/1997 Sb. Skutednost, Ze je
ODTD imanentni soucasti zakladni uhrady, je pak zfejma z § 39c odst. 1 zakona.

Revizni rozhodnuti 2024 sice nebylo v dob& vydani napadeného rozhodnuti pravomocné, nebot bylo
vté dob& napadeno odvolanim, bylo v3ak jiz pfedbézné vykonatelné, nebot odvolani nemélo
suspenzivni U€inek (viz § 39h odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb.). Zakladni Uhrada stanovena vyrokem €. 1
revizniho rozhodnuti 2024 tak byla v dobé vydani napadeného rozhodnuti platna (srov. s § 39c odst. 7
zékona), méla pravni Gginky do reality, a tedy i do prib&hu pfedmétného spravniho Fizeni. Ze nebylo
revizni rozhodnuti 2024 v dobé vydani napadeného rozhodnuti jeSté pravomocné, na pravnich u€incich
v ném stanovené zakladni Uhrady, jakoz ijeji imanentni soucasti ODTD, nic neubira.

Pro uUplnost odvolaci orgdn poznamenava, Ze kdyby odvolaci organ v jiném (odvolacim) fFizeni
na zakladé podaného odvolani revizni rozhodnuti 2024 zrusil, pak by i zde pfistoupil ke zruSeni
napadeného rozhodnuti, k tomu v8ak nedoSlo. Odvolaci organ rozhodl o odvolani proti reviznimu
rozhodnuti 2024 rozhodnutim ministerstva ze dne 18. 12. 2025, ¢.j. MZDR 11690/2024-2/OLZP,
zn. L22/2024, pficemz revizni rozhodnuti 2024 potvrdil. Mimo jiné pfitom odvolaci organ nepfistoupil ani
na namitky tykajici se vySe ODTD. Uvedené rozhodnuti ministerstva je volné dostupné napf.
z internetové adresy
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp_pisemnost/_idspis/748177050/_idpis/1113354628/_file/111
3354710/f/Rozhodnuti%20MZDR%2011690-2024-2-OLZP%20L22-2024.pdf.

Spravnost a zakonnost ODTD rivaroxabanu, ktera byla stanovena v reviznim fizeni, v némz se stala
imanentni soucasti zakladni uhrady, nem(iZe odvolaci organ v pfedmétném nereviznim spravnim Ffizeni
prezkoumavat, nebot' tim by pfekro€il rozsah svého zmocnéni dle § 89 odst. 2 spravniho fadu. Stejné
tak odvolaci organ nyni nemiZe prezkoumavat ani pfipadné vady v postupu Ustavu v jiném spravnim
fizeni.

3.1 Odvolatel namita absenci Gpravy zavaznosti Ustavem stanovené ODTD.

Odvolatel namita, ze zakon ¢. 48/1997 Sb. ODTD ani jeji ur€eni blize neupravuje, pouze ji
na nékolika mistech zmifuje. Neuvadi, Z2e by se ODTD zjiSténa v jednom fizeni a stanovena
rozhodnutim vydanym v tomto fizeni pouzila i v jiném Fizeni. ODTD se rozumi standardni udrzovaci
davka se srovnatelnou ucinnosti pro bézného pacienta v referencni indikaci vyjadfena mnozstvim IéCivé
latky na jeden den terapie. Méla by tedy byt zjiStovana dokazovanim, nikoli néjak vypoc&tena ¢&i jinak
vytvorena Ustavem. Na rozhodnuti Ustavu by méla byt nezavisla. ODTD objektivné existuje, bez ohledu
na to, zda ji Ustav spravné zjisti.

K tomu odvolaci organ pfipomina, Ze ODTD je imanentni sou€asti zakladni uhrady (srov. s § 39c odst. 1
zakona ¢&. 48/1997 Sb.). Pouziti platné zakladni uhrady (v€etné jeji imanentni soucasti ODTD) v jiném
spravnim fizeni, nez v kterém byla stanovena, upravuje § 39c odst. 8 zakona.
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ODTD je tedy institut, ktery je zformulovan pravnimi pfedpisy. Nemusi byt nutné odrazem davkovani
IéCiva v praxi, nebot ODTD Ize stanovit i u Ié€ivych latek, s jejichZ IéCivymi pfipravky zatim jeSté neni
v klinické praxi dostatek zkuSenosti. Smyslem a ucelem institutu ODTD je pfedevSim zapojit objektivni
davkovani [éCiv do procesu rozhodovani o Uhradach IéCiv. Odvolaci organ tedy nesouhlasi
s odvolatelem, nebot ODTD neni zjiStovana, ODTD je stanovovana (srov. s § 39c odst. 11 pism. g)
zéakona &. 48/1997 Sb.). ODTD légivé latky neexistuje, dokud ji Ustav nestanovi. Nezavisle na existenci
institutu ODTD v3ak jisté mohou existovat okolnosti, které ke stanoveni ODTD vedou.

Odvolaci organ nevylucuje, Ze okolnosti dllezité pro stanoveni vy§e ODTD lé€ivé latky se mohou v €ase
ménit (napf. Ze se zméni davkovani v klinické praxi). Je v8ak tfeba upozornit, Ze pravni predpisy
neumoznuji takové zmeény promitnout do procesu rozhodovani o uhradach Ié€iv v libovolném okamziku.
Jedi totiz ODTD imanentni soucasti zakladni Uhrady, je jako takova v pfipadé probéhlé revize Uhrad
pfislusné skupiny IéCiv fixovana dle § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.

Odvolatel uvazuje, ze pokud je v klinické praxi bézné pfi udrzovaci 1é€bé podavana Iéciva latka
X v mnoZstvi 100 mg denng, nic na tom nezméni, kdyz Ustav ve svém rozhodnuti nespravné uvede, Ze
ODTD této latky €ini 200 mg denné. Jedna se o davku skute¢né uzivanou v klinické praxi, nikoli jen
o n&jaky Udaj vytvoreny Ustavem pro Ugely jim vedenych spravnich fizeni. Ustav ji zjistuje, nevytvafi.
Klinicka praxe by méla predurgit ODTD zji§ténou Ustavem, nikoli naopak.

K tomu odvolaci organ opakuje, Ze ODTD se stanovuje, nezjistuje se a je-li imanentni soucasti zakladni
Uhrady, je tak neménna, resp. zafixovana, minimalné tak dlouho, jako je neménna, resp. zafixovana,
zakladni uhrada.

V praxi se muze teoreticky stat, Ze obé odvolatelem zmifiované davky latky X, tj. 100mg/den
a 200 mg/den, mohou byt v bézné Klinické praxi vnimany jako obvyklé. ODTD vSak nem(ze byt
stanovena jako dvé rGzné davky, stejné jako nemUlze byt pro jednu referenéni &i pseudoreferenéni
skupinu stanovena vice nez jen jedna zakladni Uhrada. V takovém pfipadé pak mize o vysledné vysi
ODTD latky X rozhodnout tfeba hodnota jeji definované denni davky, ktera je doporuc¢ena Svétovou
zdravotnickou organizaci, ktera by mohla nabyvat napf. 200 mg/den. | na tomto pfikladu je tedy vidét,
pro¢ neni ODTD synonymem pro aktualni obvyklé davkovani v bézné klinické praxi. Klinicka praxe
nemusi vzdy urCovat vyslednou vysi ODTD, vyznam obvyklému davkovani v bé&zné klinické praxi
pro uCely stanovovani vysi ODTD vSak jisté upfit nelze.

Pfeduréeni ODTD Kklinickou praxi dle odvolatele vyplyva i ze zplsobu jejiho stanoveni,
resp. ve skuteCnosti zjisténi dokazovanim ve spravnim fizeni. Dle § 39c odst. 11 pism. g) zakona
€. 48/1997 Sb. ministerstvo stanovi provadécim pravnim predpisem zpuUsob stanoveni ODTD. Timto
pravnim predpisem je vyhlaska €. 376/2011 Sb. Dle jejiho § 15 odst. 2 se ODTD stanovi podle:

a) definované denni davky doporucené Svétovou zdravotnickou organizaci (dale jen ,DDD*), neni-li dale
stanoveno jinak;

b) doporuc¢eného davkovani uvedeného v souhmu Udaji o pripravku (dale jen ,SPC*), je-li odlisné
od davkovani uvedeného v pismenu a);

c) ve spravnim fizeni prokdzaného obvyklého davkovani v bézné klinické praxi, je-li odliSné
od davkovani uvedeného v pismenech a) a b).

Podle odvolatele se tak ODTD stanovi vzdy ve vySi (mnozstvi) odpovidajici obvyklému davkovani
v bézné klinické praxi, at pfimo podle tohoto davkovani nebo podle DDD ¢i SPC, pokud se od tohoto
davkovani nelidi. Toto obvyklé davkovani musi byt v fizeni prokazano. Pak ma ovS8em odvolatel
za vylou¢ené, aby Ustav ODTD z&vazné stanovil pro jiné Fizeni. V kazdém fizeni totiz Ustav zjistuje
skutkovy stav samostatné.
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K tomu odvolaci organ uvadi, Ze v fizeni, ve kterém Ize ODTD stanovovat &i ménit, by mél Ustav
opravdu zjiStovat obvyklé davkovani v bézné klinické praxi, a to pak promitat do postupu stanoveni &i
zmény ODTD. ODTD, ktera je fixovana v ramci platné zakladni dhrady, v8ak nelze v nereviznim
spravnim fizeni zménit, nebot’ tim by doSlo ke zméné zakladni uhrady, a tedy ke stavu nesouladnému
s § 39c odst. 7 zadkona ¢&. 48/1997 Sb. Takova zména platné zakladni Uhrady neni v obdobi mezi
revizemi Uhrad pravné pfipustna, pfiéemz i pfipadné sebepodrobngj$i Setfeni Ustavu ohledné
nejaktualnéjSiho obvyklého davkovani v bézné klinické praxi by na tom nemohlo nic zménit. Takové
Setfeni v nereviznim fizeni v obdobi mezi revizemi Uhrad by bylo pro uc€ely rozhodovani spravniho
organu irelevantni.

Prevzeti ODTD, ktera ma odpovidat prokazanému obvyklému davkovani v bézné klinické praxi,
z jiného fizeni by se dle odvolatele rovnalo prevzeti skutkovych zjisténi z jiného fizeni, coz by
odporovalo zakonu. Dle § 3 spravniho fadu musi Ustav zjistit skutkovy stav (tedy i obvyklé davkovani
v bézné klinické praxi, jemuz musi ODTD odpovidat), o kterém nejsou dlivodné pochybnosti. Tim se dle
odvolatele rozumi skutkovy stav (obvyklé davkovani v bézné klinické praxi) existujici ke dni vydani
rozhodnuti Ustavu. Pokud Ustav namisto zji§téni obvyklého davkovani v b&zné klinické praxi jen
pfevezme ODTD ze starSiho rozhodnuti, vznika pochybnost, zda tento Udaj odpovida i aktualnimu
obvyklému davkovani.

Skutkovy stav v pfedmétném spravnim fizeni je takovy, Ze aktualni platna zakladni Uhrada pfedmétné
referenéni skupiny &. 13/2 je tzv. zafixovana dle § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb., a to v&etné jeji
imanentni soucasti ODTD. Aktualni obvyklé davkovani rivaroxabanu je pro uc¢ely ODTD v pfedmétném
spravnim fizeni pravné irelevantni, nebot fixovanou ODTD rivaroxabanu zde zménit nelze. Aktualni
obvyklé davkovani rivaroxabanu v b&zné klinické praxi tedy Ustav v pfedmétném spravnim fizeni vibec
zjistovat nemusi, pfi€emz rozpor s § 3 spravniho fadu v tom zde tak odvolaci organ nespatfuje.

Pro Gplnost odvolaci organ dopliiuje, Ze v ptipadé ODTD musi Ustav mnohdy prebirat i tfeba nékolik let
stara skutkova zjiSténi. Nelze jinak, je-li ODTD, jakozto imanentni soucast platné zakladni Uhrady,
fixovana dle zakona €. 48/1997 Sb.

Namitky odvolatele k absenci Upravy z&vaznosti Ustavem stanovené ODTD jsou nedvodné.

3.2 Odvolatel namita, ze Ustav neni opravnén o ODTD rozhodnout.

K tomu odvolaci organ predesila, Ze pokud by Ustav nebyl opravnén o ODTD rozhodovat, nemohl by
prakticky rozhodovat ani o uhradach |éciv, nebot ODTD je kliCovy parametr v mechanismu stanovovani
vySi Uhrad léCiv. Bez ODTD by v zdsadé nebylo dfive mozZno stanovit ani Uhradu pfedmétnému
pripravku.

Podle odvolatele Ize ODTD nebo jakykoli jiny udaj zavazné stanovit rozhodnutim pro dal$i fizeni
jen tak, Ze o ném Ustav rozhodne ve vyroku rozhodnuti dle § 68 odst. 2 spravniho radu. Pouze tato &ast
rozhodnuti totiz mize nabyt pravni moci a byt ve smyslu § 73 odst. 2 spravniho fadu zavazna jak
pro spravni organ (Ustav), tak uéastniky Fizeni. K tomu v8ak musi mit Ustav zakonem vyslovné
svéfenou pravomoc, resp. pusobnost. Ustav tak mizZe rozhodovat jen o vécech, jejichz rozhodovani mu
vyslovné svéfuje zakon. Ty jsou upraveny v § 15 odst. 10 zakona ¢&. 48/1997 Sb. a stanoveni ODTD
mezi nimi podle odvolatele neni. O stanoveni ODTD tedy Ustav rozhodnout nemtZze. Takovou pravomoc
mu nemUze zalozit provadéci vyhlaska, nybrz pouze zakon. Ustav tedy v jednom fizeni nemize ODTD
stanovit pro jiné fizeni.
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K tomu odvolaci organ uvadi, ze dle § 15 odst. 10 pism. f) zakona ¢&. 48/1997 Sb. plati, Ze ,Ustav
rozhoduje o stanoveni, zméné a zruSeni zékladni thrady referencni skupiny®. Je-li ODTD imanentni
soudasti zakladni Uhrady (srov. s § 39c odst. 1 zakona), rozhoduje Ustav dle tohoto ustanoveni
i o stanoveni ODTD.

Okolnost, Ze se ODTD stanovuje, je postulovana iv § 39c odst. 11 pism. g) zakona &. 48/1997 Sb. Skrze
toto ustanoveni je zarovern ministerstvo zmocnéno k upraveni postupu stanoveni ODTD ve vyhlasce
€. 376/2011 Sb. Aby bylo mozno ODTD stanovit, resp. aby bylo z ¢eho ODTD stanovit, posuzuje se
naprt. dle § 39b odst. 2 pism. f) zakona ¢&. 48/1997 Sb. pfi stanoveni vySe a podminek Uhrady u IéCivého
pripravku obvyklé davkovani. O ODTD tedy Ustav rozhodovat muize, dokonce musi, nebot bez toho by
byl mechanismus stanovovani uhrad v praxi neaplikovatelny.

Tim, ze Ustav ODTD prebira z pfedchozich rozhodnuti, piistupuje k ni podle odvolatele jako
k z&kladni uhradé referenéni skupiny (za ODTD). Pravni uUprava =zakladni uhrady se vSak
dle odvolatelova minéni od ODTD zasadné lisi. V této souvislosti odvolatel odkazuje na pravidla tykajici
se zakladni Uhrady obsazena v § 15 odst. 10 pism. f), § 39c odst. 1, § 39c odst. 7 a § 39c odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb. Zakon obdobna pravidla ohledné ODTD a jejiho pouZiti v jiném Fizeni nestanovi.
Dle odvolatele proto Ustav ODTD svym rozhodnutim pro pouZiti v jiném Fizeni zavazné stanovit
nemduze.

K tomu odvolaci orgdn poznamenava, Ze je to pravé odvolatelem odkazovany § 39c odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb., podle kterého je ODTD imanentni souc¢asti zakladni Uhrady. Zakladni uhrada bez ODTD
neexistuje. Dle § 15 odst. 10 pism. f) zakona rozhoduje Ustav o zakladni uhradg, rozhoduje tedy
i 0o ODTD. Dle § 39c odst. 7 zdkona je zékladni Uhrada tzv. zafixovana az do zmény v nasledujici revizi
Uhrad — tim padem je po stejnou dobu zafixovana i ODTD. Dle § 39¢ odst. 8 zakona se pro stanoveni
nebo zménu vySe thrady vSech v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkd pouzije vyse
zakladni uhrady referenéni skupiny stanovena dle odst. 7. Zafixovana zakladni uhrada se tedy pouziva
v dalSich spravnich Fizenich thrad a jelikoz je ODTD jeji imanentni soucasti, pouziva se v dalSich
fizenich dhrad i ODTD.

Odvolatelem odkazovana ustanoveni tedy dle odvolaciho organu jasné prokazuji, Ze Ustav jednak
ODTD stanovit muze ajednak ji jako sou¢ast zakladni uhrady nasledné muaze pouziti v jinych spravnich
fizenich uhrad. Odvolaci organ pro Uplnost podotyka, Ze tato ustanoveni nejsou jedina ustanoveni
pravnich predpist, ktera se problematiky stanoveni a fixace ODTD tykaji, nicméné ani dal§i ustanoveni
neméni nic na tom, Ze Ustav mize ODTD stanovovat a také ji prenaset do jinych spravnich fizeni.

Odvolatel spattuje v postupu Ustavu, ktery uvadi ODTD jen v odiivodnéni reviznich rozhodnuti
a pak k ni pfistupuje, jako kdyby tim byla zavazné stanovena, flagrantni obchazeni zakona a porusovani
zakladnich principll délby moci mezi moci zakonodarmou a vykonnou.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze ve vyroku &. 1 revizniho rozhodnuti 2024 Ustav stanovil
pro pfedmétnou referencni skupinu €. 13/2 zakladni Uhradu ve vy$i21,0570 K& za ODTD. ODTD je tedy
zjevné soucasti vyrokoveé &asti revizniho rozhodnuti 2024. Z obsahu vyrokové Casti sice neni patrno,
jaké konkrétni vySe ODTD nabyva, to je ovSem zfejmé z odlvodnéni. Napf. ze str. 38 revizniho
rozhodnuti 2024 je evidentni, ze zakladni Uhrada stanovena vyrokem ¢&. 1 nabyva vzhledem
k pfipravkim s obsahem I|éCivé latky dabigatran hodnoty 21,0570 K& za 220 mg podavanych jednou
denné. Ve vztahuk pfipravkim s obsahem léc€ivé latky apixaban to je 21,0570 K& za 5 mg rozdélenych
do dvou dennich davek. Kone¢né ve vztahu k pfipravkim s obsahem rivaroxabanu to je 21,0570 K¢&
za 10 mg podavanych jednou denn&. Zadné flagrantni obchazeni zakona a poru$ovani zakladnich
principi d&lby moci mezi moc zakonodarnou a vykonnou odvolaci organ v postupu Ustavu neshledal.

Namitky odvolatele o tom, Ze Ustav neni opravnén o ODTD rozhodnout, jsou neddvodné.
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3.3 Odvolatel namita nepouzitelnost podzakonné upravy.

Odvolatel tvrdi, Ze na vySe uvedeném nic neméni ani § 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb.,
podle néhoz se ODTD stanovena dle odst. 2 az 6 téhoz paragrafu v ramci revize tUhrad dle § 391 zakona
€. 48/1997 Sb. pouzije az do zmény v nasledujici revizi Uhrad. Dle § 15 odst. 8 vyhlasky se ODTD
vramci revize uhrad zméni, je-li prokdzano, Ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je odliSné
od ODTD stanovené v pfedchozi revizi uhrad.

Dle odvolatele je tak uvedena uprava do jisté miry obdobna jako vySe odkazovana uprava zakladni
uhrady referenéni skupiny za ODTD. Podstatny rozdil v§ak mezi nimi je, a to, ze Uprava zakladni Uhrady
je obsazena pfimo v zakoné&. Uprava ODTD je dle odvolatele obsaZena jen v provadéci vyhlasce, nikoli
v zakong, a dokonce ani ne na zékladé zékona.

Odvolatel v této souvislosti zmifiuje &l. 79 odst. 3 Ustavy, podle n&hoz mohou ministerstva vydavat
pravni predpisy jen na zakladé a v mezich zakona a pouze jsou-li ktomu zakonem zmocnéna.
Ustanoveni podzakonného pravniho predpisu odporujici ustanoveni zakona obsahujicimu zmocnéni
k jeho vydani tedy dle odvolatele odporuje Ustavnimu poradku. Z toho diivodu nelze takové ustanoveni
aplikovat (ktomu odvolatel poukazuje narozhodnuti ministerstva ze dne 9. 3. 2021,
¢.j. MZDR 22528/2019-2/CAU).

K tomu odvolaci organ pfipomina, Zze v § 39c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. se uvadi, Zze zakladni Uhrada
je uhrada pro ODTD lécgivychlatek obsazenych v IéCivych pfipravcich. Zakladni Uhrada je tedy od ODTD
pravné neoddélitelna. To, cov § 39c odst. 7 zakona plati pro zakladni Uhradu, tak nutné plati i pro ODTD.
Ustanoveni § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., ktera upravuji fixaci ODTD a moznost zmény
fixované ODTD, v zasadé pfimo navazuji na § 39c odst. 7 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Rozhodné se tedy
nejedna o ustanoveni, ktera by odporovala ustanovenim zakona €. 48/1997 Sb.

Odvolatel odkazuje na § 39c odst. 11 pism. g) zakona ¢.48/1997 Sb., podle néhoz je
ministerstvo zmocnéno, aby provadécim pravnim prepisem stanovilo zplsob stanoveni ODTD. Timto
zpusobem se piitom podle odvolatele rozumi postup, jak urit mnozstvilécivé latky predstavujici ODTD.
Zmocnovacimu ustanoveni tak odpovida § 15 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., definujici ODTD, a § 15
odst. 2 vyhlasky stanovujici, dle jakych podkladi se toto mnozstvi ur¢i. Dale zmochovacimu ustanoveni
odpovida § 15 odst. 3 az 6 vyhlasky, upravujici uréeni ODTD v nékterych specifickych situacich.

Naopak postupu uréeni mnozstvi IéCivé latky predstavujici ODTD, potazmo zpuUsobu jejiho stanoveni
ve smyslu § 39c odst. 11 pism. g) zakona ¢. 48/1997 Sb., dle odvolatele neodpovida stanoveni pfipadd,
kdy se toto mnozstvi vibec nemusi urCit a ODTD se pfebira zjiného rozhodnuti. Zmocrovacimu
ustanoveni tak dle odvolatele neodpovida § 15 odst. 7 a8 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Z pohledu
odvolatele se tedy jedna o podzakonnou pravni Upravu, Kk jejimuz vydani nebylo ministerstvo zmocnéno,
jak vyzaduje &l. 79 odst. 3 Ustavy. Takovou pravni Upravu tedy nelze aplikovat.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. se tykaji zpusobu stanoveni
ODTD, nevybocuji tedy z rozsahu zakonného zmocnéni v § 39g odst. 11 pism. g) zakona ¢. 48/1997 Sb.
Konkrétné tato ustanoveni vymezuji situace, které nasleduji po stanoveni ODTD v revizi Uhrad, kdy se
zpUsob stanoveni ODTD v praxi nepouzije. Ustanoveni § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky v8§ak odvolaci organ
nevnima pouze jen ve spojitosti se zmocniovacim § 39g odst. 11 pism. g) zakona, nybrz i v souvislosti
s § 39c odst. 7 a 8 zakona (viz vy$e). Ustanoveni § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky neni v rozporu se zakonem.

Odvolaci namitky odvolatele ohledné nepouzitelnosti podzakonné Upravy jsou nediivodné.
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3.4 Odvolatel namita absenci rozhodnuti o ODTD.

Odvolatel tvrdi, Ze v tomto okamziku neexistuje rozhodnuti Ustavu, které by (dle odvolatele
nezakonné) o stanoveni ODTD rivaroxabanu rozhodovalo, tedy které by tuto ODTD obsahovalo
ve svém vyroku.

K tomu odvolaci organ pfipomina, ze v dobé vydani napadeného rozhodnuti bylo takovym rozhodnutim
revizni rozhodnuti 2024. To ve vyroku €. 1 mimo jiné zohlednovalo i ODTD rivaroxabanu. Vyrok €. 1
revizniho rozhodnuti 2024 neni nezéakonny, Ustav je pravnimi predpisy zmocnén ke stanovovani &i
zméné vysSe zakladni Uhrady, pfiCemz zakladni Uhrada v sobé podle pravnich predpisi neoddélitelné
zahrnuje ODTD. Zakonné zmocnéni ke stanoveni &i zméné zakladni uhrady Ize tedy vztahnout i na
stanoveni ¢izménu ODTD.

Odvolatel dale tvrdi, Ze Ustav odkazuje na revizni rozhodnuti 2021, jehoz vyrok &. 1, tykajici se
referenéni skupiny €. 13/2, sice ODTD zminuje, v zadném pfipadé ji vSak nestanovi, kdyz ani neuvadi,
jaké mnozstvi |éCivé latky by ji mélo predstavovat [,Stanovuje na zakladé ustanoveni § 39b odst. 11
a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pro lécivé pfipravky
s obsahem dabigatranu o sile 110 mg a apixabanu o sile 2,5 mg naleZejicich do referenéni skupiny
C. 13/2 — léCiva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni — pfimé inhibitory
faktoru Xa a trombinu jednu dal$i zvySenou thradu ve vy$i 33,0000 K¢ za obvyklou denni terapeutickou
davku (déale jen ,ODTD’)."].

Odvolaci organ ktomu pfipomina, Ze v dobé vydani napadeného rozhodnuti jiz nebylo revizni
rozhodnuti 2021 platné, bylo v té dobé jiz pfekonano reviznim rozhodnutim 2024. Nicméné vyrok ¢&. 1
revizniho rozhodnuti 2021 a vyrok €. 1 revizniho rozhodnuti 2024 se formalné podobaji a ani jeden
z nich blize ODTD nespecifikuje. To ovSem neznamena, ze ODTD muze nabyvat libovolné hodnoty. Ve
skute€nosti nabyva hodnot, které jsou ve vztahu ke konkrétni IéCivé latce upfesnény v textu odivodnéni
obou reviznich rozhodnuti, viz vySe. ODTD byla, jakoZto imanentni sou€ast zakladni uhrady, stanovena
ve vyrocich €. 1 obou uvedenych reviznich rozhodnuti a ve vztahu k 1éCivé latce rivaroxaban byla ODTD
v obou reviznich rozhodnutich stanovena ve stejné podobé.

Dle odvolatele je ODTD uvedenym vyrokem pouzita pouze ke specifikaci zakladni uhrady
referenéni skupiny €. 13/2 (tedy ze jde o €astku za ODTD, nikoli za jiné mnozstvi IéCivé latky Ciza baleni
IéCivého pripravku). K ni¢emu jinému vyrok ODTD nepouziva, natoz aby ji stanovil, tedy rozhodl o jeji
vySi (mnoZstvi |é€ivé latky ji pfestavujicim), kterda v ném ani neni zminéna.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze vyrokem ¢&. 1 revizniho rozhodnuti 2024, jakoz i revizniho rozhodnuti
2021, stanovil Ustav vy$izakladni uhrady predmétné referenéni skupiny &. 13/2 a tovéetné véechODTD
v ni obsazenych a upfesnénych v textu odivodnéni rozhodnuti.

Ke specifikaci zakladni uhrady neni ve vyroku &. 1 revizniho rozhodnuti 2024, jakoz ani u revizniho
rozhodnuti 2021, pouzita ODTD. Aby bylo jasné, ze se v tomto vyroku stanovuje zakladni Uhrada,
a nikoliv n&jaka jina Ghrada, je v ném predev§im uvedeno, ze Ustav ,stanovuje na zékladé ustanoveni
§ 15 odst. 10 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 9 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
pro referenéni skupinu ¢. 13/2 - léCiva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych onemocnéni,
perorélni — pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu zakladni Ghradu®. ODTD je ve vyroku €. 1 revizniho
rozhodnuti, jakoz irevizniho rozhodnuti 2021, uvedena jako imanentni souast stanovené zakladni
Uhrady, nikoliv jen jako identifikator zakladni uhrady.

Odvolatel odmita tvrzeni Ustavu, Zze je ODTD souéasti citovaného vyroku. Vyrok musi byt
dle odvolatelova minéni jednoznaény a urcity, jinak nemlze nabyt pravni moci, vykonatelnosti
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a pfipadné dalSich G¢inkG. ODTD tak mize byt ve vyroku stanovena, jen kdyz je v ném vyslovné
uvedeno, kolik mg lé€ivé latky €ini, coz se v projednavané véci nestalo.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze dle jeho nazoru nemusi byt ve vyroku o zakladni uhradé uvedena
konkrétni hodnota ODTD, zadny pravni pfedpis to nevyzaduje. Pokud je konkrétni hodnota ODTD
uvedena v ¢asti odlivodnéni stejného rozhodnuti, je nepochybné, jaké konkrétni hodnoty ODTD nabyva.
Pravni u€inky takova ODTD vyvolava, nebot’ se jedna o parametr uvedeny ve vyrokové ¢asti spravniho
rozhodnuti. Okolnost, Ze je tento parametr upfesnén v jiné &asti stejného rozhodnuti, vznik pravnich
ucinkl nevyluéuje.

Kdyby nebyla konkrétni hodnota ODTD ani v ¢asti odldvodnéni spravniho rozhodnuti upfesnéna, jisté
by to znacilo podstatnou vadu takového rozhodnuti. To nicméné neni pfipad revizniho rozhodnuti 2024,
jakoz ani revizniho rozhodnuti 2021.

Dle odvolatele se jen pfi jednoznacném vyslovném uvedeni ODTD ve vyroku lze proti jejimu
stanoveni branit odvolanim a navrhovat zménu vyroku spocivajici ve zméné ODTD.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze proti vyroku o zakladni Uhradé Ize podat odvolani. V ramci takového
odvolani Ize jisté napadnout i konkrétni hodnotu ODTD, ktera je imanentni soucasti zakladni uhrady
a ktera je upfesnéna tfeba ijen v ramci odivodnéni spravniho rozhodnuti. Namitky proti ODTD spravni
organ interpretuje jako namitky proti zakladni Uhradé. Pokud by odvolaci organ shledal takové namitky
jako diivodné, pak by pfislusné revizni rozhodnuti zrusil a vratil véc Ustavu k novému projednani.

Zadné ustanoveni zakona &. 48/1997 Sb. neuklada spravnimu organu povinnost uvést konkrétni vysi
stanovené ODTD ve vyrokové c&asti spravniho rozhodnuti. Takovou povinnost spravnimu organu
neuklada ani obecny pravni predpis, resp. spravni fad. Odvolaci organ proto nespatfuje za nesouladné
s pravnimi pfedpisy situaci, pokud je ve vyroku revizniho rozhodnuti o stanoveni zakladni uhrady
obecné zminéna jen ODTD, pfiemz jeji konkrétni vySi Ize dohledat v &asti odlvodnéni stejného
revizniho rozhodnuti.

K namitce odvolatele, Ze stejnou logikou by bylo mozZné ulozit vyrokem soudniho rozhodnuti
Zalovanému povinnost zaplatit ve vyroku neuvedenou ¢astku, odvolaci organ uvadi, Ze konkrétni Castka
v korunach, ktera je soucasti zakladni uhrady predmétné referenéni skupiny ¢. 13/2, ve vyroku €. 1
revizniho rozhodnuti 2024 (tj. 21,0570 K¢), €irevizniho rozhodnuti 2021 (tj. 35,0950 K&), je v rozhodnuti
uvedena. Neni tam sice uvedena konkrétni vySe ODTD, ovS8em napf. ve vyroku rozsudku spravniho
soudu také nemusi byt uvedeno konkrétni oznaCeni ucastnika fizeni, jemuz je rozsudkem ukladana
néjaka povinnost — maze tam byt napf. misto toho uvedeno slovo ,zalovany®, pficemz konkrétni osoba
Zalovaného miize byt upfesnéna v jiné €asti rozsudku, nikoliv nutné pfimo ve vyroku tohoto rozsudku.
Ani na podkladé tohoto pfiméru odvolatele tak odvolaci organ neshledal, Zze by Ustav v reviznich
rozhodnutich uvadél konkrétni hodnoty ODTD v rozporu s pravnimi predpisy.

Odvolatel dale zduraznuje, ze do referenéni skupiny ¢. 13/2 nalezi vice léCivych latek, a to
dabigatran, rivaroxaban a apixaban. Kazda z nich ma jinou ODTD. Naopak vyrok €. 1 revizniho
rozhodnuti 2021 mezi jednotlivymi latkami nijak nerozliSuje, dokonce ani neuvadi, ze by jich mélo byt
vice. Neuvadi ODTD jediné z nich.

Podle odvolatele Ustav nesmysinou argumentaci, Ze je ODTD materialni souéasti vyroku o zakladni
Uhradé, ve kterém neni uvedeno, kolik mg ODTD ¢ini, kopiruje z rozhodnuti ministerstva v jiné véci,
které zjevné hovofi o reviznim rozhodnuti, v jehoZ vyroku €. 1 byla stanovena z&kladni uhrada skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk(l s obsahem lé¢ivé latky memantin. Do dané skupiny jsou
tak zafazeny pfipravky obsahujici jen jednu léCivou latku, s jedinou ODTD.
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Dle odvolatele je tak pravni nazor ministerstva nejen nespravny, kdyz ani v daném pfipadé nebyla
ODTD ve vyroku €. 1 revizniho rozhodnuti uvedena, a nemohlo tak dojit k jejimu stanoveni s jakymikoli
pravnimi U€inky, ale v projednavané vécitaké nepfiléhavy. Ve vyroku €. 1 revizniho rozhodnuti 2021 by
totiz musely byt takto implicitné stanoveny rizné ODTD.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zev minulosti se jiz k problematice ODTD v ramci vyrokové ¢astirevizniho
spravniho rozhodnuti nékolikrat vyjadfoval. Okolnost, Ze odvolatel s odvolacim organem nesouhlasi,
vak neni pro odvolaci organ v pfedmétném spravnim fizeni pravné zavazna. Zadnych nedostatk(
ve své dfivéj§i argumentaci ohledné uvedeni ODTD ve vyrokové ¢asti revizniho spravniho rozhodnuti
si neni odvolaci organ védom.

Je skuteCnosti, ze ODTD byla vyrokem €. 1 revizniho rozhodnuti 2024, jakoz i revizniho rozhodnuti
2021, stanovena pro nékolik konkrétnich 1é€ivychlatek, coz je zfejmé pravé z ¢astiodlivodnéni stejného
rozhodnuti. Za nesmysiné to ovS8em odvolaci organ nepovazuje, protoze v pfedmétné referenéni
skupiné €. 13/2 jsou zafazeny pripravky s obsahem rliznych léCivych latek. Naopak by nedavalo smysi,
aby se ODTD z vyroku €. 1 revizniho rozhodnuti 2024, ¢irevizniho rozhodnuti 2021, tykala jen jediné
IéCivé latky, kdyZ v fizeni byly posuzovany i pfipravky dal§ich Ié€ivych latek.

Okolnost, ze vyrok €. 1 revizniho rozhodnuti 2024, ¢&i revizniho rozhodnuti 2021, nerozliSuje u ODTD
mezi jednotlivymi 1&Civymi latkami a ani neuvadi, Ze by jich mélo byt vice, neznaCi vadu téchto
rozhodnuti. To v$e je totiZ patrno z ¢asti odlivodnéni stejného rozhodnuti.

Nad ramec uvedeného odvolatel zddrazhuje, ze jsou vyroky o stanoveni zakladni uhrady
v rozhodnuti o hloubkové i o zkracené revizi formulovany identicky, avSak jen rozhodnutim o hloubkové
revizi Ize dle nazoru Ustavu zménit ODTD. Odvolatel ma zaabsurdni, aby se to d&lo vyrokem
formulovanym stejné jako vyrok rozhodnuti o zkracené revizi, ktery se ODTD nijak nedotyka. Pfedmétny
nazor ministerstva odvolatel v tomto ohledu shledava jen snahou zakryt nezékonny postup Ustavu.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze ODTD IéCivé latky Ize ménit v nékolika situacich. Jednou z nich je
v § 15 odst. 8 vyhlasky €. 376/2011 Sb. popisovana situace (pozn. od 1. 1. 2026 se jedna o § 15 odst. 7
vyhlasky) nebo situace pred provedenim prvni hloubkové revize, kdy je$té neni ODTD fixovana v ramci
platné zakladni uhrady.

Je skuteCnosti, ze ve zkracené revizi uhrad nelze ODTD zpravidla ménit, byt tam dochazi ke zméné
vys$e zakladni Uhrady. Hlavni divod tohoto stavu je charakter zkracené revize, ve které neni na rozdil
od hloubkové revize zakonny prostor pro prfezkum spinéni ocekavanych vysledk( a dlvod
farmakoterapie (srov. §39p a § 39l odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.), coz s postupem zmény ODTD uzce
souvisi. Ve zkracené revizi uhrad se tedy beze zmény pouzije ODTD, ktera je v dobé jejiho vedeni jiz
platna a u zakladni uhrady se fakticky méni jen jeji korunova, resp. monetarni, ¢ast a v ¢asti ODTD
zOstava zakladni dhrada nezménéna. V hloubkové revizi prostor pro prezkum splnéni ocekavanych
vysledkl a davodu farmakoterapie je, Ize tam tedy i zménit ODTD a v pfipadé zmény vySe zakladni
Uhrady se nemusi meénit jen jeji monetarni ¢ast, nybrz se mize zménit i jeji ¢ast ODTD.

Ministerstvo dale zdlraznuje, Zze se v souvislosti s problematikou zmén ODTD nikdy nesnazilo kryt
nezakonny postup Ustavu. Ministerstvo sije nicméné védomo toho, Ze v problematice nemoznosti zmén
ODTD ve zkracené revizi existovaly v praxi urCité nejasnosti, a proto se tedy nové ve vyhlasce
€. 376/2011 Sb. v jejim znéni platném a u€inném od 1. 1. 2026, pro zajiSténi vyssi jistoty explicitné
uvadi, ze ODTD stanovena v revizi Uhrad ,se pouzZije az do zmény v nasledujici hloubkové revizi thrad®,
aby tedy bylo uz pfimo z vyhlasky (nové z § 15 odst. 6 této vyhlasky) na prvni pohled jasné, ze ODTD
ve zkracené revizi uhrad zménit nelze. To v8ak neznamena, Ze pfed 1. 1. 2026 to mozné bylo, jak jiz
vysvétlil odvolaci organ vySe s ohledem na zakonny rozdil mezi zkracenou a hloubkovou revizi thrad.
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Odvolaci namitky odvolatele ohledné absence rozhodnuti o ODTD jsou nedt(ivodné.

3.5 Odvolatel namita, Ze revizni rozhodnuti 2021 ma v odlvodnéni vadné uréenou ODTD.

Odvolatel pfipomina, Ze dle § 15 odst. 2 vyhlagky &. 376/2011 Sb. musi Ustav vZdy zjistit aktualni
obvyklé davkovani pfislusné Iécivé latky v bézné klinické praxi. Bud ur¢i ODTD pfimo podle néj, nebo
podle SPC, pokud se od néj neli§i. Jen na zakladé zjisténi aktualniho obvyklého davkovani v bézné
klinické praxi mize Ustav urgit, zda se ve smyslu § 15 odst. 8 vyhlasky toto davkovani li§i od ODTD
stanovené v pfedchozim reviznim fizeni.

V reviznim rozhodnuti 2021 Ustav uréeni ODTD légivé latky rivaroxaban (pfi jejim zafazeni
do referenéni skupiny €. 13/2) odlvodnil nasledovné: ,ODTD IéCivych latek dabigatran, rivaroxaban
a apixaban zarazenych do referenéni skupiny ¢&. 13/2 byly stanoveny na zakladé doporucéeného
davkovani uvedeného v SPC v referenéni indikaci prevence Zilnich tromboembolii u dospélych pacienti
podstupujicich elektivni operativni totalni néhradu velkych kloubl (koleno, kycel) rozhodnutim,
sp. zn. SUKLS215786/2013 ze dne 30. 9. 2019 (viz tabulka).*

Odvolatel ma pfitom za notorietu, Ze SPC o obvyklém davkovani v bézné klinické praxi nic nevypovidaji.
Mohou-li byt IéCivé pfipravky pouzivany k (off-label) 1é€bé neodpovidajicim terapeutickym indikacim
podle SPC a mohou-li byt pfi tomto pouziti dle § 39b odst. 3 zakona ¢&. 48/1997 Sb. hrazeny, tim spiSe
mohou byt pouzivany v jinych davkach nez podle SPC. V praxi to neni nijak neobvyklé.

Podle odvolatele tak Ustav vibec nezjistil obvyklé davkovani v b&zné klinické praxi, nemohl tudiz ani
posoudit, zda se takové davkovani od udaje v SPC IliSi, ¢i nikoli. Dle odvolatelova soudu nelze bez
tohoto posouzeni k udaji v SPC pfihlizet. Odvolatel proto trva na tom, Ze prevzeti ODTD lécivé latky
rivaroxaban uvedené v reviznim rozhodnuti 2021 nejenze odporuje zakonu, ale navic zadné takové
rozhodnuti (v€etné revizniho rozhodnuti 2021), v némz by byla tato ODTD relevantnim zplsobem
zavazné a spravné stanovena, neni.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze spravnost a zakonnost postupu Ustavu v Fizeni, v némz bylo vydano
revizni rozhodnuti 2021, nelze v predmétném spravnim fizeni pfezkoumavat. Obdobné nelze
v pfedmétném spravnim fizeni pfezkoumavat ani spravnost a zakonnost postupu Ustavu v fizeni,
v némz bylo vydano revizni rozhodnuti 2024.

K odvolatelem citované argumentaci z rozhodnuti Ustavu odvolaci organ upfesiiuje, Zze se nachazi
na str. €. 48 revizniho rozhodnuti 2021 ze dne 23. 12. 2021, tedy v rozhodnuti, ve kterém se o ODTD
rivaroxabanu (nizSi sily) v souvislosti se stanovenim zakladni uhrady pfedmétné referenéni skupiny
¢.13/2 vibec nerozhodovalo. Odvolatelem citovana pasaZ je tam pouze jakymsi odkazem Ustavu
na dfive stanovenou ODTD rivaroxabanu, nikoliv v§ak popisem postupu stanoveni ODTD rivaroxabanu.
Popis postupu stanoveni ODTD rivaroxabanu (nizsi sily) v souvislosti se stanovenim zakladni uhrady
je popsan na str. 79 a 80 revizniho rozhodnuti 2021 ze dne 30. 9. 2019. Ustav tam mimo jiné uvadi, ze
.Dle doporu¢enych postupt je davkovani rivaroxabanu u pacientll po totalni endoprotéze kolenniho
nebo kycelniho kloubu 10 mg rivaroxabanu 1x denné. Profylaxe by méla byt zahajena 6 — 10 hodin
po ukoncCeni operace (4).“ Je tedy zfejmé, Ze pouze o doporucené davkovani uvedené v SmPC
pripravkl s obsahem rivaroxabanu se Ustav v reviznim rozhodnuti 2021 pfi stanoveni ODTD neopiral,
nybrz zjevné prihlédl napf. i k doporu¢enym postuplm, které souviseji s davkovanim v bézné klinické
praxi.

Odvolaci namitky odvolatele tykajici se vadné uréené ODTD jsou nedivodné.
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3.6 Odvolatel se zaméfuje na skute¢né meze pouziti revizniho rozhodnuti 2021.

Podle odvolatele reviznim rozhodnutim 2021 nebyla a nemohla byt stanovena ODTD, i kdyby
mohlo byt cokoli zavazné stanoveno pouze oduvodnénim rozhodnuti spravniho organu. Stanoveni
ODTD totiz pfedstavuje rozhodnuti o ni, k éemuz Ustav neni opravnén.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze v reviznim rozhodnuti 2021 ze dne 30. 9. 2019 byla ODTD
rivaroxabanu stanovena vyrokem ¢&. 1 jakoZto imanentni soucast zakladni uhrady. Ve vztahu
k pfipravklim s obsahem rivaroxabanu ¢inila zakladni Uhrada 35,0950 K¢& za 10 mg podavanych jednou
denné. Stanovena ODTD rivaroxabanu tedy c&inila 10 mg podavanych jednou denné (viz str. 79 a 80
revizniho rozhodnuti 2021).

Pro uplnost v8ak odvolaci orgdn dodava, Ze v dob& zahajeni pfedmétného spravniho Fizeni, jakoz
i vdobé vydani napadeného rozhodnuti, jiz byla uvedena zakladni Uhrada pfekonana reviznim
rozhodnutim 2024, dle jehoz vyroku €. 1 Cinila stanovena zakladni uhrada 21,0570 K& za 10 mg
rivaroxabanu podavanych jednou denné (viz str. 38 revizniho rozhodnuti 2024). ODTD rivaroxabanu tak
byla opét stanovena jako 10 mg podavanych jednou denné.

JelikoZ je Ustav opravnén stanovovat &i ménit zakladni uhradu (srov. s § 15 odst. 10 pism. f) zakona
€. 48/1997 Sb.), je zjevné opravnén i stanovovat €i ménit ODTD, ktera je imanentni soucasti zakladni
Uhrady (srov. s § 39c odst. 1 zakona).

Dle odvolatele by revizni rozhodnuti 2021 mohlo v projednavané véci poslouzit nanejvys jako
listinny dikaz k prokazani postupu Ustavu pfi uréeni ODTD v fizeni sp. zn. SUKLS215786/2013.
Takovy postup je vSak irelevantni, jelikoz podle néj se ODTD v souladu s § 15 odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. neurCuje (z hlediska predmétného spravniho fizeni se tedy nejedna o rozhodnou
skute€nost). Revizni rozhodnuti 2021 nevypovida napf. o obvyklém davkovani rivaroxabanu v bé&Zné
klinické praxi (které rozhodnou skute€nosti zjistovanou dokazovanim je).

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze diky reviznimu rozhodnuti 2021 je zfejmé, pro¢ byla ODTD
rivaroxabanu dfive stanovena pravé ve vysi 10 mg podavanych jednou denné. Ustav k jejimu stanoveni
mimo jiné vyuzil i udaje z doporué¢enych postupu, které souviseji s obvyklym davkovanim v bézné
klinické praxi (viz vySe). To v§ak nebylo pro Ucely vydani napadeného rozhodnuti podstatné. Z pohledu
vySe ODTD rivaroxabanu bylo podstatné, ze v dobé vydani napadeného rozhodnuti byla platna ODTD
rivaroxabanu 10 mg podavanych jednou denné&, coZ bylo v pfedmétném spravnim fizeni podloZeno
reviznim rozhodnutim 2024. Tuto ODTD nemohl Ustav zménit, i kdyby byl postup jejiho dfivéjsiho
stanoveni v zasadé jakykoliv, nebot v pfedmétném Fizeni nemohl zménit ani fixovanou platnou zakladni
Uhradu pfedmétné referencni skupiny, jiz je ODTD imanentni soucasti.

I kdyby bylo hypoteticky mozné revizni rozhodnuti 2021 pouzit jako dikaz k uréeni ODTD,
musel by ho dle odvolatelova minéni Ustav naleZité hodnotit. Odvolatel v tomto ohledu poukazuje
na zasadu volného hodnoceni dikazl vyjadfenou § 50 odst. 4 spravniho fadu, dodavaje, ze zavaznost
podkladu mGze stanovit pouze pfimo zakon, nikoli podzakonny pravni pfedpis. Revizni rozhodnuti 2021
dle odvolatele v tomto duchu nelze oznadit za zavazny podklad pro zjisténi ODTD ani na zakladé
§ 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Pfi hodnoceni revizniho rozhodnuti 2021 spole¢né s dalSimi podklady (zejména témi, na jejichz zakladé
byla ODTD rivaroxabanu v odiivodnéni daného rozhodnuti uréena) by pak Ustav dle odvolatelova
nazoru musel dospét k zavéru, Ze udaj uvedeny v reviznim rozhodnuti 2021 neni ODTD légivé latky
rivaroxaban, jelikoZ nejenZze nebyl stanoven podle obvyklého davkovani rivaroxabanu v aktualni béZzné
klinické praxi v Ceské republice, nybrz toto davkovani viibec nebylo zji§téno ani zjitovano.
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K tomu odvolaci organ uvadi, Ze jeding, co mohl Ustav v ramci predmétného spravniho fizeni ve vztahu
k ODTD rivaroxabanu smysluplné zhodnotit, bylo to, jaka je jeji aktualni platna vySe, ktera je imanentni
sougasti fixované platné zakladni Ghrady predmétné referenéni skupiny. To Ustav uginil na str. 14
napadeného rozhodnuti. Podkladem pro platnou zakladni Uhradu mu ve spisu bylo revizni rozhodnuti
2024. Nic jiného Ustav ve vztahu k ODTD rivaroxabanu hodnotit nemusel. Nemusel se tedy
napf. zaobirat obvyklym davkovanim rivaroxabanu v bé&Zné Kklinické praxi, nebot to by nemélo
pro vyrokovou ¢ast napadeného rozhodnuti zadny vyznam, protoze ODTD rivaroxabanu v pfedmétném
spravnim fizeni zménit neslo.

Odvolaci namitky odvolatele ohledné skuteCnych mezi pouZiti revizniho rozhodnuti 2021 jsou
neddvodné.

4. Odvolatel namita, Ze revizni rozhodnuti 2024 neni pravomocné.

Podle odvolatele Ustav pochybil také pouzitim zakladni Ghrady referenéni skupiny &. 13/2
uvedené v reviznim rozhodnuti 2024. Revizni rozhodnuti 2024 totiz neni pravomocné, nybrz jen
predb&zné vykonatelné, jelikoZ proti nému bylo podano odvolani, &ehoz si byl Ustav védom, kdyZ tuto
skute€nost v napadeném rozhodnuti zminil.

K tomu odvolaci organ upfesfiuje, Ze proti reviznimu rozhodnuti 2024, které bylo vydano dne
23. 2. 2024, bylo podano odvolani dne 12. 3. 2024. V souladu s § 39h odst. 4 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
nemélo toto odvolani odkladny ucinek. Pfredb&Zné& vykonatelné bylo revizni rozhodnuti 2024
od 1. 4. 2024. Pravni uginky tak revizni rozhodnuti 2024 mélo jak v dobé zahajeni pfedmétného
spravniho fizeni (tj. ke dni 31. 5. 2024), tak v dobé vydani napadeného rozhodnuti (j. ke dni
24. 1. 2025). Zakladni uhrada predmétné referenéni skupiny €. 13/2 (v€etné jeji sou¢asti ODTD), ktera

byla stanovena vyrokem &. 1 revizniho rozhodnuti 2024, tak byla platnd jak v dobé& zahajeni
predmétného spravniho fizeni, tak v dobé vydani napadeného rozhodnuti.

Pravni moci nabylo revizni rozhodnuti 2024 dne 23. 12. 2025 po projednani odvolani odvolacim
organem, ktery odvolani u€astnika daného fizeni nevyhovél a ani jinak neshledal revizni rozhodnuti
2024 nespravné Ci nesouladné s pravnimi predpisy. Kdyby odvolaci organ revizni rozhodnuti 2024
v ramci projednani odvolani zruSil, pak by nyni zrusil i napadené rozhodnuti, k tomu ovSem nedo$lo.

Jelikoz byla zakladni uhrada pfedmétné referenéni skupiny €. 13/2, ktera byla stanovena vyrokem ¢. 1
revizniho rozhodnuti 2024, ke dni vydani napadeného rozhodnuti platna, musel s ni Ustav v napadeném
rozhodnuti poéitat (srov. s 39c odst. 7 a 8 zakona &. 48/1997 Sb.). Zadna jinad zakladni Uhrada
predmétné referenéni skupiny &. 13/2 nebyla v dob& vydani napadeného rozhodnuti platna, Ustav zde
tedy nemohl Zadnou takovou jinou zakladni Uhradu v predmétném spravnim Fizeni pouzit. Zadné

poruseni pravnich predpisti ze strany Ustavu tak odvolaci organ v tomto ohledu nespattuije.

Dle odvolatelova nazoru je u reviznich rozhodnuti tfeba rozliSovat ,pouzitelnost® pfedbézné
vykonatelnych vyrokl o vySi zakladni Uhrady referenéni skupiny a vyrok(l o vySia podminkach uhrady
jednotlivych léc€ivych pfipravkl(. Odvolatel vysvétluje, Ze 1éCivé pfipravky jsou samoziejmé hrazeny
ve vySia za podminek stanovenych predbézné vykonatelnymi vyroky revizniho rozhodnuti, stejné jako
by tomu bylo v pfipadé, Ze by se jednalo o rozhodnuti individualni. V jinych fizenich vSak
dle odvolatelova presvédceni nelze jen pfedbézné vykonatelnou vysSi zakladni uhrady ke stanoveni Ci
zméné vySe uUhrady jednotlivych pfipravkl pfislusné referenéni skupiny pouzit. Odvolatel se totiz
domniva, Ze takto zavazna i pro jiné fizeni mlGze byt dle § 73 odst. 2 spravniho fadu pouze zakladni
Uhrada stanovena pravomocnym rozhodnutim.
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K tomu odvolaci organ uvadi, ze v souladu s § 39h odst. 4 zakona ¢&. 48/1997 Sb. nastala po podani
odvolani pfedbé&Zna vykonatelnost revizniho rozhodnuti 2024 bez dalSiho. Ustanoveni § 39h odst. 4
zakona totiz nevyjima institut stanovené zakladni uhrady z pfedbézné vykonatelnosti, i stanovena
zakladni uhrada je tedy v dobé nastupu predbézné vykonatelnosti pfisluSného revizniho rozhodnuti
platna (§ 39c odst. 7 zakona).

Dale plati, ze § 39¢c odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb. nerozliSuje mezi platnou zakladni uhradou zalozenou
predbéZzné vykonatelnym reviznim rozhodnutim a platnou zakladni uhradou zaloZzenou pravomocnym
reviznim rozhodnutim. Podobné ani napf. § 39i odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. nerozliSuje mezi tim, zda
platnda zakladni Uhrada stanovena dle § 39c odst. 7 zakona ma sv(j puvod v reviznim rozhodnuti
predbézné vykonatelném ¢iv reviznim rozhodnuti pravomocném.

Dle § 73 odst. 2 spravniho fadu sice plati, Ze pravomocné rozhodnuti je zavazné pro uCastniky
a pro vSechny spravni organy, to v8ak neznamena, Ze predbézné vykonatelné rozhodnuti pro nikoho
pravné zavazné neni, to by nemél institut predbézné vykonatelnych rozhodnuti zadny vyznam. Platna
zakladni uhrada, at uZ opirajici se o pravomocné revizni rozhodnuti &i jen o pfedb&Zzné vykonatelné
revizni rozhodnuti, je pro postup v fizenim o stanoveni ¢i zméné uhrad pravné zavazna.

Odvolatel dale namita, ze pouziti pouze predbézné vykonatelné zakladni Uhrady referenéni
skupiny €. 13/2 neni v napadeném rozhodnuti nijak odivodnéno. Odvolatel pfipomina § 68 odst. 1 a 3
spravniho fadu, podle néhoz musi rozhodnuti spravniho organu obsahovat odUvodnéni, v némz se
mj. uvedou Uvahy, jimiz se spravni organ fidil pfi vykladu pravnich pfedpist. Natolik zasadni Gvahu, jako
je pouziti predb&zné vykonatelné zakladni thrady, by mé&l Ustav dle odvolatelova presvédéeni uvést.
V dusledku jeji absence je napadené rozhodnuti nepfezkoumatelné.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze na str. 14 napadeného rozhodnuti Ustav uvedl, Ze ,stanovil thradu
predmétnému lécivému pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném
zdravotnim  poji§téni  podle zakladni udhrady fixované v ramci zkrédcené revize uhrad
sp. zn. SUKLS267201/2023.2 To je dle odvolaciho organu odlivodnéni zcela postadujici.

Dle néazoru odvolaciho organu nemusel Ustav v pfedmétném spravnim fizeni vysvétlovat, pro¢ vyuzil
platnou zakladni uhradu, ktera se v dobé vydani napadeného rozhodnuti opirala o pfedbézné
vykonatelné revizni rozhodnuti 2024. Jak jiz uved| odvolaci organ vySe, staci, kdyz byla tato zakladni
uhrada platna. Pouziti platné zakladni uhrady neni na takovém vysvétleni nijak zavislé, takové pouziti
se fidi § 39c odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Odvolatel pfiblizuje, Ze v jinych fizenich Ustav tento postup odlvodiiuje odkazem na rozhodnuti
ministerstva ze dne 19. 9. 2017, &. j. MZDR22978/2017-2/FAR. Odvolatel se proto vymezuje i proti
pravnim nazorlm vyslovenym v daném rozhodnuti ministerstva. Podle odvolatele se ministerstvo
do uvah, zda se pfi stanoveni vySe a podminek uhrady pouzije pravomocna, nebo i jen pfedbézné
vykonatelna Uhrada, nemélo v dané véci vubec poustét. V samotném rozhodnuti pak ministerstvo
odvolatelovym nahledem pfichazi jen s nejriznéjSimi teoretickymi a ucelovymi Gvahami, aniz by se
vyporadalo s jedinym ustanovenim zdkona €. 48/1997 Sb., z néhoZ Ize odpovéd na otazku, zda Ize
v jinych fizenich pouzit pouze predbézné vykonatelnou zakladni uhrady referenni skupiny, dovodit.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze odvolatelem zmifované rozhodnuti ministerstva v postupu Cci
argumentaci Ustavu v ramci predmétného spravniho fizeni nijak nefiguruje. Napadené rozhodnuti neni
na odkazovaném rozhodnuti ministerstva nijak navazano, pak se ale jedna o véc, kterou nemuze
odvolaci organ v pfedmétném spravnim Fizeni prezkoumavat. Odvolaci organ se tedy nebude
problematikou odkazovaného rozhodnuti ministerstva nijak vécné zabyvat.
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Jedinym relevantnim ustanovenim je dle odvolatelova nazoru § 39b odst. 8 zakona
&. 48/1997 Sb. Podle toho Ustav po nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni vy$e a podminek Ghrady
prvnimu podobnému pfipravku v referenéni skupin& neprodlené& zahaji zkracenou revizi systému uhrad
této referencni skupiny podle § 39c odst. 9 zakona. Odvolatel z toho vyvozuje, Ze vyrok jednoho
rozhodnuti ve vécech regulace cen a uhrad IéCivych pfipravkli mGze byt podkladem pro vyrok jiného
rozhodnuti v téchto vécech az po jeho pravni moci. Revizni rozhodnuti o zakladni Uhradé referenéni
skupiny mu(ze byt relevantni pro stanoveni nebo zménu Uhrady pfipravku zafazeného do této
skupiny (av§ak nezahrnutého do revizniho fizeni) az poté, co nabylo pravni moci.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze § 39b odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. se tykazcela jiného typu spravniho
fizeni, nez kterym je pfedmétné spravni fizeni. Toto ustanoveni odkazuje na provedeni specialniho typu
zkracené revize referencni skupiny, ktera se zahajuje az po nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni
vy8e a podminek Uhrady prvniho podobného pfipravku v referenéni skupiné. Ustanoveni § 39b odst. 8
zakona pfitom na rozdil od § 39i odst. 2 zakona explicitné pouziva slova ,po nabyti pravni moci
rozhodnuti“. V pfipadé takové zkracené revize tedy zakonodarce explicitné vyzaduje, aby spravni organ
s jejim zaCatkem vycCkal az na okamzik nabyti pravni moci podkladového rozhodnuti, v pfipadé fizeni
dle § 39i odst. 2 zakona, tedy v pfipadé typu spravniho fizeni, kam spada i pfedmétné spravni fizeni,
v8ak zakonodarce nic takového nevyzZaduje. Takové vycCkavani by dle nazoru odvolaciho organu
dokonce pfimo odporovalo dikci § 39i odst. 2 zakona, které bez dalSiho (ij. napf. bez vyCkavani
na pravni moc podkladového rozhodnuti, jako v pfipadé § 39b odst. 8 zakona) vyzaduje neprodiené
zahéjeni fizeni ze strany Ustavu. Samotné § 39b odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. navic Zadnym
zpUsobem neupravuje zavaznost platné zakladni Uhrady. Tim je totiz ve skute¢nosti § 39c odst. 8
zakona, jak jiz o tom pojednaval odvolaci organ vySe.

S ohledem na datum vydani se zminéné rozhodnuti ministerstva nemohlo vyporadat ani s
pravnim nazorem NSS v rozsudku ze dne 8. 4. 2020, €. j. 6 As 227/2019-48, dle néhoz Ize z revizniho
rozhodnuti v jinych Ffizenich vychazet, jen kdyz je pravomocné.

NSS se zabyval vykladem § 39p odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb. (v dané dobé Slo o odst. 5), podle néhoz
je mozné zkracenou revizi uskute€nit pouze u skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravku,
ve které probéhla prvni hloubkova revize systému uhrad. Pokud hloubkova revize ve skupiné dosud
neprobéhla, Ustav namisto zkracené revize provede revizi hloubkovou. NSS pfitom dospél k zavéru, ze
hloubkova revize ve smyslu tohoto ustanoveni probéhne jejim pravomocnym skoncenim.

Svuj zavér soud odlvodnil pfedevs§im nasledovné (bod 19 rozsudku):

-Pokud by pfedchozi revize nebyla pravomocné skoncena a do$lo by v odvolacim Ffizeni ke zméné
vydaného revizniho rozhodnuti, podkopalo by to i vysledky zkracené revize, jez na ném stavéla. Vznikl
by dominovy efekt, kdy by spole¢né se zrusenim ¢i zménou rozhodnuti o hloubkové revizi ztratilo pravni
podklad i rozhodnuti o nasledné revizi zkracené. Dokonce itehdy, kdyby bylo rozhodnuti o pfedchozi
revizi zruSeno jen z procesnich ddvodu, nasledné by bylo vydano znovu se stejnym obsahem
a v odvolacim fizeni by obstalo, mohla by vzniknout neprehledna situace. Pokud by jiz mezitim byla
zkracena revize pravomocné skonéena, nebylo by zfejmé, jaka vySe uhrady v jednotlivych okamzicich
platila — zda pdvodné stanovena vyS$e uhrady z doby pred prvni revizi, vySe stanovena v ramci prvni
revize, nebo vy$e upravena mezitim zkracenou revizi, jez vSak ze zrusené prvni revize vychazela. Proto
Je nutné, aby pfedchozi rozhodnuti o revizi bylo jiz pravomocné.*

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze to se tykalo podminek zahajeni zkracené revize. Soud se vlbec
nevyjadfoval k podminkam zahajeni nerevizniho fizeni dle § 39i odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. Odkaz
odvolatele na uvedeny rozsudek se tedy jevi odvolacimu organu jako nepfipadny.
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Nadto i v tomto pfipadé odvolaci organ poukazuje na podstatny rozdil v textaci pfislusnych ustanoveni.
Ustanoveni § 39p odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb. pojednava o tom, Ze zkracenou revizi Ize uskutec€nit
s referenéni skupinou, ve které probéhla alespori jedna hloubkova revize. V pfipadé § 39i odst. 2 zakona
se v8ak o zadném probéhlém Fizeni nepojednava. Platna zakladni uhrada, ktera byla dfive stanovena
v tfeba i jeSté porad probihajicim reviznim fizeni thrad (napf. z divodu podani odvolani), tak mize byt
pro uCely zahajeni a vedeni fizeni dle § 39i odst. 2 zakona pouzita.

Kdyby odvolaci organ svym rozhodnutim revizni rozhodnuti 2024 zrusSil, pfistoupil by odvolaci organ
i zde ke zruSeni napadeného rozhodnuti a mozna i k zastaveni pfredmétného spravniho fizeni. Tato
eventualita, ke které v pfedmétném pfipadé ani nedoSlo, nebot odvolaci organ revizni rozhodnuti 2024
naopak potvrdil, vSak obecné nepredstavuje zakonny odklad pro zahajeni fizeni dle § 39i odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb.

Dle odvolatele mél Ustav dvé moznosti. Bud fizeni prerusit a vy&kat na pravni moc revizniho
rozhodnuti 2024 nebo vySi Uhrady pfedmétného pfipravku ur€it podle posledni pravomocné stanovené
zakladni dhrady referenéni skupiny €. 13/2 za ODTD.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze k preruseni pfedmétného spravniho fizeni neexistoval zadny zakonny
divod (viz § 64 spravniho fadu). V dobé zahajeni pfedmétného spravniho fizeni, jakoz i v dobé vydani
napadeného rozhodnuti, byla u pfedmétné referenéni skupiny ¢. 13/2 platna pouze jen zakladni uhrada
stanovena reviznim rozhodnutim 2024. Pravni pfedpisy totiz neumoZfiuji vznik situace, aby bylo
najednou vice platnych zakladnich Uhrad stejné referenéni skupiny. Zakladni Uhrada stanovena
reviznim rozhodnutim 2021 jiz nebyla v dobé zahajeni pfedmétného spravniho fizeni, jakoz ani v dobé
vydani napadeného rozhodnuti, platna, nemohla mit tedy na pribéh pfedmétného spravniho fizeni
Zadny vliv.

Kdyby odvolaci organ revizni rozhodnuti 2024 zrusil (coz se ovSem nestalo), vedlo by to i ke zruSeni
napadeného rozhodnuti a navratila by se v platnost zakladni Uhrada stanovena reviznim rozhodnutim
2021. OvSem v takovém pfipadé by dal$i pokraCovani pfedmétného spravniho fizeni nedavalo smysl,
nebot pfedchazejici vySe uhrady za baleni pfedmétného pfipravku korelovala pravé se zakladni
Uhradou stanovenou reviznim rozhodnutim 2021. V takovém pfipadé by tedy bylo pfedmétné spravni
fizeni ukoneno bez toho, aniz by se v ném uhrada za baleni pfedmétného pfipravku zménila.

Odvolaci namitky odvolatele stran nepravomocnosti revizniho rozhodnuti 2024 jsou nedlvodné.

V.

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