C.j. MZDR 6531/2025-3/0LZP

Zn. L14/2025

Ke sp. zn. SUKLS119795/2024

JID TRV (U
MZDRX01VFXW8

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 uUstavu pro kontrolu lé8iv (dale jen ,Ustav®) ze dne 24.1.2025,
€. j. sukl28993/2025, sp.zn. SUKLS119795/2024 (dale také jen ,napadené rozhodnuti“), vydanému
ve spravnim fizeni o zméneé vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivy ch pfipravku:

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:

0259230 XILTESS 15MG TBL FLM 28
0259232 XILTESS 15MG TBL FLM 98
0259234 XILTESS 20MG TBL FLM 28
0259235 XILTESS 20MG TBL FLM 98

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky*, ,pfedmétny pfipravek® &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 zahgjil Ustav z moci Gfedni spravni fizeni o zmé&n& vy$e a podminek uhrady

ze zdravotniho pojiSténi predmétnych léCivych pripravkl, vedené pod sp. zn. SUKLS119795/2024
(dale jen ,pfedmétné spravni fizeni®).

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

» 1. 16éCivy pFipravek

Kéd Ustavu: Nazev léCivého pripravku: Doplnék nazvu:
0259230 XILTESS 15MG TBL FLM 28

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iééivych pripravki
gatrany a xabany vyssi sily,

na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové
¢ini 355,98 K¢
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a zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky
C. 376/2011 Sb., kterou se provadi nékterd ustanoveni zékona o vefejném zdravotnim pojisténi,
ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢&. 376/2011 Sb.’) mu neméni podminKy udhrady
ze zdravotniho pojisténi, které zustavaji stanoveny takto:

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pripravek je hrazen na zéakladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa,
ortopeda, chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie u dospélych pacienti s nevalvulami fibrilaci
sini indikovanych k antikoagulacni 16¢bé, a to:

a) v sekundémi prevenci (tj. po cévni mozkové piihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové
embolizaci)

b) v primarni prevenci za predpokladu pritomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktori:
symptomatické srdecni selhani tridy Il ¢i vy§Si podle klasifikace NYHA, vék vy§Sinebo rovny 75 let,
diabetes mellitus, hypertenze.

2. lé¢ba a sekundami prevence hluboké Zilni trombozy nebo plicni embolie:

a) po dobu tii mésicu, pokud rizikovy faktor vzniku trombdézy pominul — v pfipadé "sekundarni trombozy”,
napf. po operaci, po urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésict, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou
trombozu,

c) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience
antikoagulacné pusobicich proteinti nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich
samostatna homozygotni forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni
flebotrombézy nebo symptomatické plicni embolie a pri zvy§eném riziku recidivy na podkladé
ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni I1é¢ba, kterou nelze ukoncCit nebo prerusit,
nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky stfevni zanét, pokrocilé stavy
srde¢ni nebo respiracni insuficience - NYHA Il a IV).

2. lécivy pfipravek

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:
0259232 XILTESS 15MG TBL FLM 98

na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi zarazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych pripravki
gatrany a xabany vysSi sily,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové
¢ini 1 245,93 K¢

a zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zistdvaji stanoveny
takto:

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK
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P: Pripravek je hrazen na zékladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa,
ortopeda, chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové piihody a systémové embolie u dospélych pacienti s nevalvularni fibrilaci
sini indikovanych k antikoagulacni Iécbé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové pfihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové
embolizaci)

b) v primami prevenci za predpokladu pritomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktora:
symptomatické srdeéni selhani tfidy Il ¢i vy$si podle klasifikace NYHA, vék vyss§i nebo rovny 75 let,
diabetes mellitus, hypertenze.

2. lé¢ba a sekundamni prevence hluboké Zilni trombbzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicu, pokud rizikovy faktor vzniku trombdézy pominul — v pfipadé "sekundarni trombozy”,
napf. po operaci, po trazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésict, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou
trombozu,

c) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience
antikoagulacné pusobicich proteinti nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich
samostatna homozygotni forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni
flebotrombézy nebo symptomatické plicni embolie a pfi zvySeném riziku recidivy na podkladé
ziskaného, ftrvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni I1é¢ba, kterou nelze ukoncCit nebo prerusit,
nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky stfevni zanét, pokrocilé stavy
srde¢ni nebo respiracni insuficience - NYHA Il a IV).

3. Iécivy pfipravek

Koéd Ustavu: Nazev léCivého pripravku: Doplnék nazvu:
0259234 XILTESS 20MG TBL FLM 28

na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi zarazuje do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych pFipravki
gatrany a xabany vysSi sily,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové
¢ini 474,64 K¢

a zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zustadvaji stanoveny
takto:

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pripravek je hrazen na zakladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa,
ortopeda, chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie u dospélych pacienti s nevalvulami fibrilaci
sini indikovanych k antikoagulacni 16¢bé, a to:

a) v sekundémi prevenci (tj. po cévni mozkové pfihodé, tranzitorni ischemické atace nebo systémové
embolizaci)
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b) v primamni prevenci za pfedpokladu pritomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktori:
symptomatické srdeCni selhani tridy Il ¢i vy$Si podle klasifikace NYHA, vék vy$§i nebo rovny 75 let,
diabetes mellitus, hypertenze.

2. léCba a sekundarni prevence hluboké Zilni trombdzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicu, pokud rizikovy faktor vzniku trombdzy pominul — v pfipadé "sekundarmni trombozy”,
napr. po operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicu, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjiStén, tj. jedna se o idiopatickou
trombozu,

c) po dobu dvanacti mésici u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience
antikoagulacné pusobicich proteinti nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich
samostatna homozygotni forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximalni
flebotrombézy nebo symptomatické plicni embolie a pri zvy§eném riziku recidivy na podkladé
ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni 1é¢ba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit,
nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky stfevni zanét, pokrocilé stavy
srdec¢ni nebo respiracni insuficience - NYHA Ill a IV).

4. Iécivy pfripravek

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:
0259235 XILTESS 20MG TBL FLM 98

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi zaFazuje do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych Iéc¢ivych pFipravki
gatrany a xabany vyssi sily,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi tomuto lécivému pripravku méni uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové
¢ini 1 661,24 K¢

a zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojiSténi a ustanovenim § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. mu neméni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi, které zustavaji stanoveny
takto:

E/INT, NEU, KAR, HEM, ORT, CHI, GER, PNE, ONK

P: Pripravek je hrazen na zakladé preskripce internisty, neurologa, kardiologa, angiologa, hematologa,
ortopeda, chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich:

1. prevence cévni mozkové prihody a systémové embolie u dospélych pacientil s nevalvulami fibrilaci
sini indikovanych k antikoagulacni 16¢bé, a to:

a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihodé, tranzitomni ischemické atace nebo systémové
embolizaci)

b) v primami prevenci za pfedpokladu pritomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktora:
symptomatické srdeCni selhani tridy Il i vy$Si podle klasifikace NYHA, vék vy$§i nebo rovny 75 let,
diabetes mellitus, hypertenze.

2. lé¢ba a sekundamni prevence hluboké Zilni trombbzy nebo plicni embolie:

a) po dobu tfi mésicu, pokud rizikovy faktor vzniku trombézy pominul — v pfipadé "sekundami trombozy”,
napf. po operaci, po Urazu, po porodu,

b) po dobu Sesti mésicu, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se o idiopatickou
trombozu,
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¢) po dobu dvanacti mésicii u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména vrozenou (deficience
antikoagulacné pusobicich proteinti nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru V a ll, pfipadné jejich
samostatna homozygotni forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li o recidivu proximélni
flebotrombézy nebo symptomatické plicni embolie a pfi zvy§eném riziku recidivy na podkladé
ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni lé¢éba, kterou nelze ukoncit nebo prerusit,
nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky stfevni zanét, pokrocilé stavy
srdecni nebo respiracni insuficience - NYHA Ill a IV).

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 13. 2. 2025 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaruc¢enym
elektronickym podpisem blanketni odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v celém rozsahu a domaha se zru$eni rozhodnuti a navraceni véci Ustavu k novému
projednani. Odvolatel je drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétnych pfipravkd.

JelikoZz odvolani neobsahovalo Udaje o tom, v em je spatfovan rozpor s pravnimi pfedpisy nebo
nespravnost napadeného rozhodnuti &i pfedmétného spravniho fizeni, Ustav vydal dne 17. 2. 2025
Ustav vyzvu k odstranéni nedostatku podani.

Dne 6. 3. 2025 bylo Ustavu dorué¢eno 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 pfedchazelo, a dospélo
k nasledujicim skutkovym zjisténim 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 priblizuje, ze Ustav pojednava o okolnostech zahajeni predmétného spravniho
fizeni na str. 3 napadeného rozhodnuti. Mimo jiné tam uvadi, Ze ,Dne 31. 5. 2024 zahéjil Ustav z moci
uredni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi spravni fizeni... .

V ptedmétném spise existuje pro toto tvrzeni Ustavu opora zejména v podob& dokumentu
LOZNAMENI_O_ZAHAJENI__VaPU_EX-OFFO_SUKLS119795_2024_.pdf‘, ktery byl do spisové
dokumentace vlozen dne 15. 5. 2024 pod €. j. sukl119960/2024 (jinde také jen ,oznameni o zahajeni
pfedmétného fizeni*).

Lze dodat, ze spravni fizeni dle § 39i odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. nelze zahgjit jinak nez z moci
Ufedni, nikoliv tedy na zadost. Oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni je zde tedy v zasadé jedinym
pravnim dokumentem, ktery okolnost zahajeni pfedmétného spravniho Fizeni determinuje.
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Odvolatel v tomto 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 vyvéseno na elektronické Gfedni desce Ustavu 15. 5. 2024, je uvedeno: ,Spravni fizeni je
zahajeno v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim IhGty 15 dnd od vyvéseni
této verejné vyhlasky na dfedni desce Ustavu na http://www.sukl.cz/uredni-deska. Odvolatel namita,
Z2e uvedeny odkaz je nefunké&ni, 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, funkéni.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze z divodu 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 zadné informace. Aktualni elektronicka Ufedni deska Ustavu se naléza na internetové 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 souéasti obsahu oznameni
o zahajeni pfedmétného fizeni a v rdmci 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 ¢tenai s odkazem v ramci oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni obeznamuje,
ma jiz zjevné cely dokument k dispozici).

Podstatné je, ze Ustav ma (a i v dobé& publikace ozndmeni o zahéajeni pfedmétného Fizeni mél) zfizenu
funk&ni elektronickou ufedni deskou, na které bylo oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni vyvéseno
(srov. § 390 zakona &.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 nefunk&nost internetového odkazu na elektronickou Ufedni desku v obsahu
vyvéSovaného dokumentu se v zadsadé podoba situaci se zménou umisténi fyzické ufedni 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 ovSsem redlné
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 zaznamem dostupnym  z adresy
https://verso.sukl.cz/nia/verso.fpl?fname=vp_obalka&_ idspis=810434500&_idpis=810495696&_ ido=8
10496003. Tento zaznam, s vyznaCenim Cisla obalky 028888/24, byl do pfedmétné spisové
dokumentace vlozen spolu soznamenim o zahgjeni pfedmétného fizeni dne 15. 5.2024
pod €. j. sukl119960/2024.

Odvolatel namita, Zze oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni zjevné nesplfiuje pozadavky
§ 144 odst. 2 spravniho fadu, dle néjz je fizeni s velkym poctem G€astnikd zahajeno uplynutim lhity
stanovené ve vefejné vyhlasce, ktera nesmi byt kratSi nez 15 dni ode dne vyvéSeni vefejné vyhlasky
na Ufedni desce. V oznameni Ustavu totiz Z4dna lhita stanovena neni a citovanou pasaz nachazejici
se az v samém zavéru pisemnosti nelze i vzhledem k jeji formulaci za stanoveni ¢ehokoli oznacit.

Odvolaci organ zastava nazor, Ze odvolatelem citovana pasaz z oznameni o zahajeni pfedmétného
fizeni ma charakter stanoveni |hity vefejnou vyhlaSkou, nebot oznameni o zahajeni pfredmétného

Ministerstvo zdravotnictvi 7139
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/
http://www.sukl.cz/uredni-deska
http://www.sukl.cz/
https://sukl.gov.cz/
http://www.sukl.cz/uredni-deska
http://www.sukl.cz/uredni-deska
https://sukl.gov.cz/o-nas/elektronicka-uredni-deska
https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska/40000001/athena/
http://www.sukl.cz/uredni-deska
https://verso.sukl.cz/nia/verso.fpl?fname=vp_obalka&_idspis=810434500&_idpis=810495696&_ido=810496003
https://verso.sukl.cz/nia/verso.fpl?fname=vp_obalka&_idspis=810434500&_idpis=810495696&_ido=810496003

fizeni bylo doru€ovano vefejnou vyhlaSkou. Kdyby bylo oznameni doru€ovano jinak, napf. pouze
do datové schranky, potom by pasaz charakter stanoveni Ihity 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 ,tvafi“, jako by |lhdta 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 IhGty, nikoli konkrétni Ihatu v kterémkoli spravnim
fizeni. Odvolatel v tomto sméru poukazuje na kontrast napt. s formulaci, ze Ustav ,0znamuje zahajeni
spravniho fizeni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim poji§téni o zméné vySe
a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pripravk...“ v Gvodu oznameni, pfedstavujici de
facto (nejde o rozhodnuti) jeho vyrok. V oznameni o zahajeni Fizeni naopak neni nikde uvedeno, zZe
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 pfedmétného
fizeni, pfedstavujicim jeho de facto odlvodnéni.

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 nejspie také uvedl, Ze IhGta nesmi byt krat$i nez 15 dnd ode dne vyvéseni
vefejné vyhlasky na Ufedni desce, coz Ustav neuvedl. Konstatoval tam konkrétni pocet dnd, tj. 15 dnd.
To je tedy presna Ihita, kterou Ustav ve smyslu § 144 odst. 2 spravniho fadu stanovil.

Je skuteCnosti, Ze odvolatelem citovana pasaz je uvedena v Casti oznameni o zahajeni pfedmétného
fizeni, ktera je v ném oznacena jako ,Odlvodnéni“. Ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu, jakoz ani
zadné jiné ustanoveni pravnich predpis(, v§ak nestanovuje formu, jakou ma byt Ihiita dle § 144 odst. 2
stanovena. Vezme-li pfitom odvolaci organ v potaz napf. i fakt, Ze oznameni o zahajeni fizeni muze byt
spojeno s jinym ukonem v fizeni (srov. § 46 odst. 3 spravniho fadu), mize byt jisté stanoveni lhuty
sou¢ast oznameni o zahajeni Fizeni, a to tfeba i v ¢asti odivodnéni takového oznameni. Z pohledu
§ 144 odst. 2 spravniho fadu je podstatné, aby byli i€astnici spravniho fizeni o jeho zahajeni uvédomeni
vefejnou vyhlaskou, a ze vefejnou vyhlaskou se stanovuje i Ihlita, po jejimz uplynuti spravni fizeni zacne
probihat. VSechny tyto zakonné atributy oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni, které bylo
doru€ovano vefejnou vyhlaskou, napliuje.

Odvolaci organ souhlasi stim, ze 15 dnu je pro stanoveni |hity dle § 144 odst. 2 spravniho fadu zakonné
minimum. Ustav pfitom |hdtu konkrétn& stanovil pravé v délce trvani 15 dn(, éimz se od dikce § 144
odst. 2 spravniho fadu nijak neodchylil. Odvolaci organ méa za to, ze Ustav |hiitu fadné stanovil,
a to konkrétné v délce trvani 15 dnli od vyvéseni vefejné vyhlasky na elektronické uredni desce Ustavu.

Dle odvolatele dal§i vada indikuje poruSeni zakona vyvéSovani na elektronické ufedni desce.
Ustav totiz oznameni o zahdjeni Fizeni z elektronické desky zfejmé sejmul ihned po uplynuti péti dnd,
pripadné jesté dfive.

K tomu odvolaci organ uvéadi, ze Ustav sejmul oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni z elektronické
Uredni desky Ustavu dne 20. 5. 2024, tj. pét dnli po tom, co jej na elektronickou desku dne 15. 5. 2024
vyvésil. Tyto okolnosti jsou zfejmé ze zdznamu s vyznadenim &isla obalky 028888/24. Ustav tedy
sejmul ozndmeni o zahajeni pfedmétného fizeni z elektronické Ufedni desky v okamziku, kdy se jiZ mélo
ve smyslu § 390 zakona €. 48/1997 Sb. za doru€ené. Mélo-li se oznameni o zahajeni pfedmétného
spravniho fizeni za doru¢ené, nespatfuje odvolaci organ nic zjevné nespravného ¢i nesouladného
s pravem na skuteénosti, Zze bylo v tu dobu sejmuto z elektronické Ufedni 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 znacné zmatecné.
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Odvolateli neni zfejmé, pro€ jsou zde dvé obalky, jaky je mezi nimi vztah, a ktera z nich by méla
pfedstavovat Udaje o doru€eni oznameni o zah3jeni fizeni.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze s doru¢ovanim oznameni o zahgjeni pfedmétného fizeni dle jeho
nazoru souvisi zaznam s vyznacenim cisla obalky 028888/24. V tomto zdznamu vyznacené datum
vyvéSeni na Uufedni desku ,2024-05-15“ koreluje s datem uvedenym v oznameni o zahajeni
predmétného fizeni. Je pravdou, Ze v predmétném spise se téz naléza zaznam s vyznacenim cisla
obalky 028890/24, ktery indikuje stav odeslani ,NEODESLANO“ a nesmyslna data ,0001-01-01°.
Dle nazoru odvolaciho organu se patmé jedna o néjaky ufedni omyl, i technickou chybu. S ohledem
na jeho zjevnou nelogi¢nost jej odvolaci organ s oznamenim o zahajeni pfedmétného Fizeni nespojuje.

V zdznamu s vyznaCenim Cisla obalky 028888/24 je jako zplsob odeslani vyznacen ,VyvéSeno
na ufedni desce“. Oznameni o zahgjeni pfedmétného fizeni tedy bylo dle tohoto zaznamu vyvéSeno
na elektronické Gfedni desce Ustavu. V zdznamu s vyznadenim &isla obalky 028888/24 je dale
upfesnéno datum vyvésSeni jako ,2024-05-15“ a svéSeni, resp. sejmuti, jako ,2024-05-20% pficemz
vtomto zadznamu neni upfesnén C&as, v kolik hodin bylo oznameni o zahajeni pfedmétného fFizeni
na ufedni desku dne 15. 5. 2024 vyvéSeno a v kolik hodin bylo z Ufedni desky dne 20. 5. 2024 svéSeno.

Dle § 390 zakona ¢. 48/1997 Sb. plati, ze ,Pisemnost se povazuje za doruéenou 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 podle
tohoto ustanoveni se neur€uje poctem 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, Zze doSlo k doru€¢eni materidinimu. Odvolatel ve svych podanich
pfimo cituje specifické pasaze z pfedmétného oznameni (napf. nefunkéni internetovy odkaz
pro elektronickou desku), z ¢ehoz je nade vSi pochybnost ziejmé, Ze se s dokumentem fakticky
seznamil, mél jej k dispozici a jeho obsah detailné prostudoval.

Samotna hypoteticka vada spocivajici v pfed€asném svéSeni oznameni z elektronické ufedni desky
nedosahuje takové intenzity, aby zplsobila nezakonnost napadeného rozhodnuti jako celku. Konstantni
judikatura spravnich soud( stoji na principu, Ze procesni vada je divodem pro zru$eni rozhodnuti pouze
tehdy, mohla-li mit vliv na zakonnost rozhodnuti ve véci samé. Odvolateli nebylo v souvislosti
s okolnostmi sv&3eni nijak zabranéno v uplatiiovani jeho procesnich prav (viz jeho detailni
obezndmenost se spisem a procesni aktivita). Ustav tu ani neodmitl Zadné odvolatelovy navrhy
zdGvodu koncentrace fizeni a odvolatel konkrétni dotéeni svych prav téZ nijak nespecifikuje. Zadné
namitky ohledné doru€ovani samotného zahajeni fizeni nevznesli ani ostatni u¢astnicifizeni.

Odvolatel znovu upozoriiuje, ze zminény § 144 odst. 2 spravniho fadu upravuje jen Ihltu bézici
od vyvéseni oznameni od zahajeni fizeni, jejimz uplynutim je fizeni zahajeno. Tuto Ihitu ovS§em pfimo
nestanovi, pouze omezuije jeji minimalni délku na patnact dn(. Podle odvolatelova nézoru by mél Ustav
tuto IhGtu stanovit v kazdém Fizeni s ohledem na jeho pfedmét a dalSi okolnosti. Misto toho jen odkazuje
na § 144 odst. 2 spravniho fadu, aniz by Ih(tu stanovil a sv(jj postup jakkoli zdtvodnil.

K tomu odvolaci organ pfipomina, Ze Ustav v rdmci ozndmeni o zahéajeni pfedmétného Fizeni stanovil
Ihatu dle § 144 odst. 2 spravniho Fadu presné v délce 15 dnu. Ustav sice v ramci oznameni o zahajeni
pfedmétného Fizeni neoddvodnil, pro¢ stanovil pravé 15 dnl, to vSak nepovazuje odvolaci organ
za takovou vadu, aby kvuli tomu bylo tfeba zasahu odvolaciho organu. Lhdta v délce trvani 15 dnu je
pro tento typ Fizeni v praxi zcela obvykla a jedna se v zasadé o ustalenou dlouhodobou praxi Ustavu.
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Ustav by sice obecné za urgitych okolnosti mohl po pravu stanovit pro zahajeni pfedmétného spravniho
fizeni i del$i 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 pfedmétného
spravniho fizeni, jakoz i kdokoliv jiny, uz vi, nebo védét muize, 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 predmétného 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 narocné ukony.
Proto se odvolacimu organu jevi lhita 15 dn( pfiméfena.

Odvolatel podotyka, ze dobu ¢i Ihatu, po kterou ma byt oznameni o zahajeni fizeni na ufedni
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 Ihita, jejimz uplynutim je fizeni zahajeno.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze z povahy véci, kdy jiZ mélo byt oznameni o zahajeni pfedmétného
fizeni kazdému ucastnikovi pfedmétného spravniho fizeni znamo ke dni 20. 5. 2024 z diivodu jeho
dorugeni, nespatfuje nic nespravného &inesouladného 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 to neexistuje. VSechny podstatné
informace ohledné zahajeni pfedmétného spravniho fizeni jiz byly u€astnikim predmétného spravniho
fizeni nejpozdsji ke dni 20. 5. 2024 Ustavem skrze oznameni o zahajeni pfedmétného Fizeni poskytnuty,
zadné proceni pravo UCastniki pfedmétného spravniho Fizeni tak nebylo svéSenim oznameni o
zahéjeni predmétného fizeni z tfedni desky Ustavu ke dni 20. 5. 2024 porugeno.

Dle odvolatele jsou zahajeni fizeni podle Upravy fizeni (zde s velkym poétem ucastniku)
a doru€eni pisemnosti dva odliSné instituty. Stejné tak nelze zaménovat Ihltu, po jejimz uplynuti je fizeni
zahajeno, s dobou/lhlitou, po jejimz uplynuti je pisemnost doru€ena, resp. povazovana za dorucenou.
Jedna se o dvé odlisné Ihaty/doby, s jejichz uplynutim je spojen odli$ny G¢inek (nasledek). Jejich Ucinky
nastavaji jen tehdy, je-li oznameni o zahajeni fizeni na Gfedni desce vyvéSeno po celou lhutu, s jejimz
uplynutim jsou tyto i€inky spojeny. Pisemnost je uplynutim stanovené Ihaty/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 zplsobem
umoznujicim dalkovy pfistup; pisemnost se povazuje za doru¢enou patym dnem po vyvéseni. Neni tedy
stanoveno, Ze po celou tuto lhdtu, resp. dobu musi byt pisemnost na Ufedni desce vyvésSena, presto
kdyby Ustav po dvou dnech pisemnost z desky sejmul, patym dnem po vyvéSeni by doruéena nebyla.
Opacny vyklad by dle odvolatele nedaval smysl. Je-li U€inek doru€eni spojen s uplynutim urcité
IhGty/doby od vyvéSeni, pozaduje se, aby pisemnost byla vyvéSena po celou tuto Ihatu/dobu a aby se
s ni U¢astnici mohli v kterémkoli okamziku od vyvéseni do uplynuti lhity/doby seznamit.

Odvolatel nevidi zadny divod, aby tomu bylo v pfipadé lhity, jejimz uplynutim je fizeni zahajeno, jinak.
V tomto kontextu odkazuje na § 46 odst. 1 a § 144 odst. 2 spravniho fadu. Druhé jmenované ustanoveni
je dle odvolatele formulovano obdobné jako § 390 zakona ¢&. 48/1997 Sb. V jednom pfipadé se
pisemnost povazuje za doruCenou patym dnem po vyvéSeni na ufedni desce, ve druhém je Fizeni
zahgjeno patnactym dnem od vyvéSeni oznameni o zahajeni fizeni na Ufedni desce.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze pokud by Ustav svésil oznameni o zahajeni predmétného Fizeni
z Ufedni desky dfive nez 20. 5. 2024 (napf. 16. 5. 2024), ukongil by tim doru€ovani tohoto oznameni
vefejnou vyhlaSkou v okamziku, kdy se jeSté nemélo za doru€ené. Pak by k jeho doru¢eni nedoslo
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ajednalo by se o zavaznou vadu v postupu Ustavu. Takové svéSeni by bylo moZno povaZovat
za nepfipustné pred€asné, nebot jeho UCinek by branil smyslu toho vyvéseni, tj. doru€eni pisemnosti.

Svésenim oznameni o zahajeni pfedmétného Fizeni z Ufedni desky ke dni 20. 5. 2024 vsak 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 vyvéS8eni 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 doru¢eného oznameni o zahajeni predmétného fizeni se tim tedy napf. nerusi v tomto
oznameni stanovena lhuta, jejimz uplynutim je pfedmétné spravni fizeni zahajeno.

Dle odvolatele neni divod, aby v jednom pfipadé musela byt pisemnost vyvéSena na ufedni
desce po celou tuto IhGtu/dobu, zatimco ve druhém nikoli. V obou pfipadech je tfeba, aby se uc€astnici
s pisemnosti seznamili nejpozdéji posledni den Ihlty, kdy nastavaji dané pro Ucastniky zasadni ucinky.

K tomu odvolaci organ pfipomina, Ze tim divodem je smysl a Gc€el institutu vyvéSeni pisemnosti
na Ufedni desce Ustavu &ili doruSovani vefejnou vyhlaskou dle § 390 zakona &. 48/1997 Sb.
Po dorugeni pisemnosti jiz nema jeji dal$i vyvésenina ufedni desce Ustavu pravni vyznam, nebot smysl
a ucel toho vyvéseni jiz byl naplnén.

Odvolatel podotyka, Ze je-li dle § 390 zakona ¢.48/1997 Sb. doruCovano rozhodnuti, pak
od jeho doru€eni bézi Ihity k podani odvolani. Uplynutim Ihity stanovené v oznameni o zahajeni Fizeni
je fizeni zahajeno a v pfipadé Fizeni ve vécech regulace cen a Uhrad, ovladaného pfisnou zasadou
koncentrace, zacina bézet |hata k navrhovani dikaz( a €inéni jinych navrhd dle § 39g odst. 5 nebo
§ 39p odst. 2 zakona. Musi-li byt v jednom pfipadé (doru€ovani) pisemnost na Ufedni desce vyvéSena
po celou lhdtu/dobu od jejiho vyvéseni, aby nastaly s uplynutim této lhaty/doby spojené Gcinky, musi
tomu byt dle odvolatelova pfesvéd€eni ve druhém pfipadé (zahgjeni fizeni) stejné.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze s timto zavérem nesouhlasi, nebot akt doru¢eni pisemnosti a akt
zahgjeni spravniho fizeni jsou odlisSné. VyvéSeni oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni
do 20. 5. 2024 umoznilo jeho fadné doruceni. Jeho sejmuti z Ufedni desky dne 20. 5. 2024 pfitom nijak
nenarusilo béh Ihaty, ktera jim byla stanovena a jejimz uplynutim tedy bylo pfedmétné spravni Fizeni
zahdjeno.

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

Dle odvolatelova nazoru zcela irelevantni, ze k uplynuti Ihlty, resp. doby dle § 390 zakona
€. 48/1997 Sb. doslo dfive a oznameni o zahgjeni fizeni jiz bylo doru€eno. V ustanoveni je stanovena
jen fikce doruceni, kdyz se pisemnost patym dnem po vyvéSeni povazuje za dorucenou. V pripadé
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$i doby vyvé$eni urgitého druhu pisemnosti na Ufedni desce Ustavu, pak by to
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v pfislusném ustanoveni pravnich predpist ur€il. Napf. dle § 25 odst. 3 spravniho fadu musi byt
za uritych okolnosti pisemnost vyvéSena na Ufednich deskach na dobu nejméné 15 dnu, 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, ze ,nicméné Ustav i tak ponechal oznémeni
0 zahdjeni fizeni na ufedni desce po dobu 15 dnd, coZ vSak neni povinen nijak dokazovat®. Jedina
relevantni skute¢nost, 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. 11 napadeného rozhodnuti.
Pro toto konstatovani Ustavu vSak nesvéd&i okolnosti, nebot ze zédznamu s vyznadenim &isla obalky
028888/24, ktery je ve spise obsazen, je zjevné, ze Ustav sejmul oznameni o zahajeni ptedmétného
fizeni z elektronické uredni desky Ustavu dne 20. 5. 2024, tj. pét dnli po tom, co jej na elektronickou
desku dne 15. 5. 2024 vyvésil. Uvedené konstatovani Ustavu je tedy nepodloZené a odvolaci organ méa
zato, ze oznadmeni o zahdjeni pfedmétného fizeni bylo z Gfedni desky Ustavu svéSeno dne 20. 5. 2024,
nebot tomu v pfedmétném spise svédCi zaznam s vyznacenim Cisla obalky O28888/24.

Odvolatelem citované konstatovani Ustavu tedy znadi 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 predpisi by beztak nedoSlo, resp. nedoSlo by
k zadnému zjevnému poruSeni procesnich prav Ucastniki predmétného 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 nazoru odvolaciho organu z odvolatelem citovaného konstatovani Ustavu nevyplyva, Zze by mél
Ustav za to, Ze ozndmeni o zahdjeni pfedmétného Fizeni muselo byt na Gfedni desce vyvéSeno
pfinejmensim do uplynuti Ihaty, jejimz uplynutim bylo pfedmétné spravni fizeni zahajeno. Odvolatelem
citovanému konstatovani Ustavu totiZz na str. 11 napadeného rozhodnuti bezprostfedné predchazi, ze
.Nazorem ucCastnika fizeni Egis, Ze oznameni o zahajeni fizeni musi byt na ufedni desce vyvéSeno
i po jeho doruceni, a to aZz do zahéjeni fizeni (Ci jeSté pozdéji), se opakované zabyval odvolaci organ,
ktery potvrdil, ze dorucenim je ucel vyvéseni pisemnosti na uredni desce naplnén (afedni deska je
v takovém pripadé prostfedkem doru¢ovani) a spravnimu organu nic nebrani dorucenou pisemnost
Z ufedni desky opét svésit”, které povinnost vyvéSovat oznameni aZz 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 ur€en jen jeden Fadek, obsahujici
jeden Casovy udaj, pisemnosti jsou dle odvolatelova pfesvéd€eni z ufedni desky odstranovany ihned
poté, co mély byt doruceny.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze souhlasi s odvolatelem v tom, Ze konstatovani Ustavu
o patnactidennim vyvéSeni oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni na Ufedni desce Ustavu nelze
zobsahu pfedmétné spisové dokumentace ovéfit. Naopak je z obsahu pfedmétné spisove
dokumentace ziejmé, Ze bylo na Ufedni desce Ustavu vyvé$eno po dobu jeho dorugovani, pak z ni bylo
zahy svéSeno. To v8ak dle nazoru odvolaciho organu neznaci zadné vyznamné pochybeni v postupu
Ustavu. SvéSeni ozndmeni o zahajeni predmétného fizeni z Ufedni desky Ustavu paty den po jeho
vyvéSeni shledava odvolaci organ za souladné s pravnimi pfedpisy, nebot se jiZ mélo v tu dobu
za dorucené.
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Odvolatel dale poukazuje na judikaturu tykajici se fikce doru¢eni a doru€ovani vefejnou
vyhlaSkou, konkrétné odvolatel zmifiuje nalez Ustavniho soudu ze dne  19. 3. 2008,
sp. zn. . US 2767/07, a rozsudky Nejvy$siho spravniho soudu (,NSS*) ze dne 26. 5. 2022,
C.j. 4 Afs 264/2018-85, a ze dne 7. 12. 2023, €. j. 6 As 285/2021-55.

Odvolatel upozorfuje, Ze obé rozhodnuti NSS maiji spole€ny jmenovatel v podobé zpfisnéni podminek,
za nichz Ize povazovat pisemnosti doru€ované vefejnou vyhlaSkou za dorucené, a to pravé s cilem
chranit prava jejich adresatd s ohledem na zalozeni takového dorucovani 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 seznameni se s pisemnosti
vyznamné pro prava UCastnika (byt po jejim doruceni), resp. dokud je seznameni se s pisemnosti
zasadni pro vykon jeho prav.

Podle odvolatele se jedna typové o a) pisemnosti pfimo stanovici Ihtu k provedeni Ukonu G¢astnika i
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 Ihaté k provedeni Ukonu &i IhGté/dobé, po jejimz uplynuti nastane skute¢nost vyznamna pro vedeni
fizeni; d) pisemnosti informujici U¢astnika o skutecnosti, se kterou je spojen béh Ihaty k provedeni
Ukonu ¢i Ihdty/doby, po jejimz uplynuti nastane skute€nost vyznamna pro vedeni fizeni.

Tyto pisemnosti proto museji byt dle odvolatelova minéni na Ufedni desce vyvéSeny do skon&eni
IhGty/doby, kterou stanovi Ci jejiz béh je s nimi spojen nebo o které UCastniky pfimo €i nepfimo
vyrozumivaiji, 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 vyvéSeni®, neni zde v zasadé zadny prostor
vykladat to tak, Zze pisemnost se ma za doru¢enou az po uplynuti Ihlty, ktera je vté pisemnosti
stanovena (tj. napf. az za 15 dnu 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 i v dobé po jejich doruceni.

Odvolatel je pfesvédCen, ze doruCovani pisemnosti vefejnou vyhlaSkou nesmi vést ke zkraceni
prav Ucastnik( tim, ze by se nemohli s doru¢ovanymi pisemnostmi v€as, pfipadné vibec 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 zékon dovoluje spravnimu
organu timto pro néj ,komfortngj$im“ zplsobem dorucovat, nesmi se tak dle odvolatele dit na Ukor
UCastnikl. Zejména to dle odvolatele plati pravé v pfipadé, ze doruCovani vefejnou vyhlaskou neni
vynuceno okolnostmi na strané U€astnika fizeni (jeho neznamy pobyt), nybrz je jeho cilem uleheni
Cinnosti spravniho organu. Pravé tak je tomu v fizeni ve vécech regulace cen a Uhrad [&Civ.

K tomu odvolaci organ nejprve uvadi, e nema za prokazané, Ze by Ustav své&Soval pisemnosti
ze své Ufedni desky zahy po jejich dorugeni jen kvili 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 nedomnivda, 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 totiz ma za to, Ze se s jejich obsahem jejich adreséti jiz obeznamili a mohou se tedy podle jejich
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obsahu i zavC€asu zafidit. Napf. v pfipadé vyvéSeni napadeného rozhodnuti k nému odvolatel podal
v€asné odvolani, o né&jakém nedostatku ¢asu na obezndmeni se s obsahem vyvéSovanych pisemnosti
tak nemize byt fe€.

Odvolatel zastava nazor, ze nelze piipustit, aby Ustav pii doruCovani vefejnou vyhlaskou
postupoval tak, ze budou mit ucastnici seznameni s doru¢ovanou pisemnosti ztizeno oproti situacim,
kdy by jim byly doruovany jednotlivé. Ustav musi naopak v ramci zakonnych mantinelti uginit vée, aby
se Ugastnici s doruovanymi pisemnostmi seznamili. Jednim z parametr(i, ktery ma Ustav zcela ve své
moci, je ur€eni okamziku sejmuti pisemnosti z elektronické Ufedni desky po jejim doruCeni. Zakon
Ustavu neuklada pisemnost z Ufedni desky sejmout a je vyhradné 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
svUj tcel. VySe uvedené pisemnosti proto musi byt na Gfedni desce ponechany po celou dobu, kdy ma
pro uCastnika realny vyznam se s pisemnosti seznamit.

Takovou listinou je také oznameni o zahajeni fizeni, kdyZ je uplynutim jim stanovené Ihity/doby
zahajeno spravni fizeni a od jeho zahajeni bézi u€astnikim Ihita dle véty prvni § 39g odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. k navrhovani dikazu a ¢inéni jinych navrhd. O béhu této Ihity jsou U¢astnici informovani
pravé oznamenim o zahajeni fizeni. Oznameni by proto mélo byt na Gfedni desce Ustavu vyvéSeno
prinejmensim do skonceni jim stanovené Ihlty/doby, potazmo zahajeni fizeni, idealné do uplynuti Ihaty
dle prvni véty § 39g 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 Gfedni desce Ustavu,
tedy na jejich doru€ovani i v dobé po jejich doru€eni, neni zadny 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
Ufedni desce Ustavu v souvislosti se zahajovanim a vedenim predmétného spravniho fizeni propas!
aze tedy mél kvuli tomu néjaké problémy s vykonem svych procesnich prav. Proti napadenému
rozhodnuti podal odvolatel v&asné odvolani, zjevné tedy vyvé3Seni napadeného rozhodnuti
na elektronické Ufedni desce Ustavu nepropasl. Pokud odvolatel nepropasl vyvé$eni napadeného
rozhodnuti na elektronické desce Ustavu, neni odvolacimu organu jasné, pro¢ by mél propasnout
vyvéSeni ostatnich pisemnosti tykajicich se pfedmétného fizeni na stejné elektronické ufedni desce
Ustavu. Nadto ani zadny jiny ugastnik pfedmétného 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 opakuje, Ze oznameni o zahajeni predmétného fizeni bylo na elektronické Ufedni desce
Ustavu vyvéSeno dne 15. 5. 2024 a svéseno z ni bylo dne 20. 5. 2024, o &emz v ramci pfedmétné
spisové dokumentace sv&d&i zaznam s vyznaCenim Cisla obalky 028888/24. SvéSeno tedy bylo jiz
v okamziku, kdy se mélo dle § 390 zakona €. 48/1997 Sb. za doru¢ené. Z pohledu § 390 zakona pfitom
neni pravné vyznamné, zda k vyvéseni a svéSeni doslo rano &i vecer, nebot doru€ovani pisemnosti se
dle tohoto ustanoveni pocita na dny, tj. nikoliv napf. na hodiny &i dokonce minuty. Pfedmétné spravni
fizeni bylo zahajeno uplynutim patnactidenni lhdty, ktera byla stanovena v oznameni o zahajeni
predmétného fizeni. Sejmutim tohoto oznameni z elektronické Ufedni desky Ustavu nebyla tato lhita
pozastavena &i zruSena, nebot takovy pravni uginek sejmuti pisemnosti z Ufedni desky Ustavu zadny
platny pravni pfedpis nepfiznava.
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Odvolaci organ Zzadné vyznamné pochybeni Ustavu v souvislosti se sv&$enim ozndmeni o zahajeni
predmétného Fizeni z elektronické ufedni desky neshledal, s tim souvisejici namitky odvolatele ohledné
nezahajeni pfedmétného spravniho Fizeni jsou tak nedtivodné.

2) Odvolatel namita, ze mu nebyly doru€eny pisemnosti.

Odvolatel v navaznosti na vySe uvedené dale namita, Zze mu oznameni o zahajeni Fizeni
(ani jind pisemnost vydana Ustavem v priibéhu fizeni a dorusovana vyvésenim na elektronické Gredni
desce) nebylo ani doru¢eno.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze oznameni o zahajeni pfedmétného fizeni, jakoz i vSechny ostatni
pisemnosti v pfedmétném spravnim Fizeni, byly Ustavem doru¢ovany vefejnou vyhlaskou vyvésenim
na elektronické Ufedni desce Ustavu, pfi¢emz patym dnem po jejich vyvéSeni se mély véechny tyto
pisemnosti v souladu s § 390 zakona ¢&. 48/1997 Sb. za doru€ené, a to i vici 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 Ugastnikd, a dokonce mize byt ze strany Ustavu snadno
zneuzit.

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

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

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze pisemnosti vyvé$ované na elektronické ufedni desce Ustav je opravdu
potfeba mnohdy otevfit a obeznamit se alespon zbézné s jejich obsahem, aby bylo mozno poznat, jaké
v8echny dulezité podrobnosti obsahuji. Nelze tak vylougit situaci, Zze nékdy osoba prohledavajici ufedni
desku Ustavu zabredne i do pisemnosti, které z jejiho pohledu pro ni nemaji zadny vyznam. To jisté
mize znadit urity diskomfort pfi prochazeni ufedni desky Ustavu, ovéem stav vylozené nesouladny
s pravnimi predpisy to dle nazoru odvolaciho organu neni, z pohledu odvolaciho organu je
akceptovatelny.

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

Odvolaci organ poznamenava, Ze napf. kdyby zakonodarce urcil jako zplsob doruovani 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 uredni desky je krok
smeéfujici k dosazeni vys$Siho komfortu Uc¢astnikl spravnich fizeni v oblasti regulace cen a thrad [éCiv,
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a to dle § 390 zakona €. 48/1997 Sb. doru€¢ovanim pouze vefejnou vyhlaskou zpusobem umoznujicim
dalkovy pfistup, aniz by pfitom zakonodarce tento dalkovy pfistup néjak blize upfesnil a stanovil pro néj
dal$i podminky, jako je napf. mozZnost filtrovat obsah Ufedni desky podle konkrétni osoby a véci, ktera
se k té konkrétni osobé vaze.

Odvolatel namita, Ze v pisemnosti, at’ uz na uvodni strang, 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 doru€ena bez ohledu
na splnéni podminek § 390 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze oznameni o zahajeni pfedmétného Ffizeni obsahuje udaje o u€astnicich
spravniho Fizeni, v€etné odvolatele, a to konkrétné na str. 1 a 2. Je tedy jasné, komu je tato pisemnost
predevSim ur€ena a kdo je u€astnikem pfedmétného spravniho Fizeni. Podobné je to i s ostatnimi
pisemnostmi, které byly v souvislosti s predmétnym fizenim doruCovany vefejnou vyhlaskou
na elektronické Ufedni desce Ustavu.

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

Dle nazoru odvolaciho organu byly pisemnosti doruCované vefejnou vyhladkou v ramci pfedmétného
spravniho fizeni doru¢ovany dostatecné urité, 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 neurCitym nazvem a v zaSifrované podobé), ze by to
znemoznovalo jejich realné doruceni.

V této souvislosti odvolatel pfipomina, ze dle § 9 spravniho Ffadu je spravni fizeni postupem
spravniho organu, jehoz ucCelem je vydani rozhodnuti, jimz se v urCité véci zakladaji, méni nebo rusi
prava Ci povinnosti jmenovité ur€ité 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, jimz spravni organ v konkrétnim
pripadé autoritativné feSi pravni poméry jmenovité urCitych osob. Jednim ze znakl spravniho
rozhodnuti je tak jeho adresnost. Osoby pak samoziejmé museji byt v Ukonu vyslovné jako adresati
oznaceny. Odvolatel tedy konstatuje, Ze ma-li spravni ukon vyvolat vici konkrétnimu ucastnikovi jakékoli
ucinky, musi mu byt vyslovné adresovan, tzn. tento uCastnik v ném musi byt jednoznacné
a nezaménitelné jako adresat identifikovan, aby mu mohl byt dorucen.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze v oznameni o zahajeni pfedmétného Fizeni je odvolatel oznaden jako
Ucastnik pfedmétného spravniho fizeni, stejné tak je oznaCen i v napadeném rozhodnuti. Navic z ukon(
odvolatele v pfedmétném spravnim fizeni, napf. z jeho odvolani proti napadenému rozhodnuti, je
evidentni, Ze se i on sam zcela spravné identifikuje jako ucastnik pfedmétného fizeni a Ze plné vnima
dopad pfedmétného spravniho fizeni, pfedevsim pak napadeného rozhodnuti, do své pravni sféry.

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

Z pisemnosti Ustavu, které jsou obsazeny v pfedmétném spravnim spise a které byly v souvislosti
s pfedmétnym spravnim Fizenim dorudovany vefejnou vyhlaskou na elektronické Uredni desce Ustavu,
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je zfejmé, Ze se tykaji predmétného spravniho Fizeni s jasné vymezenym okruhem Géastnikd. Ugastnici
predmétného spravniho fizeni nemuseli byt pfimo v téch pisemnostech &i napf. néjak zvlasté na ufedni
desce Ustavu u téchto pisemnosti vyslovné oznageni jako jejich adresati.

Odvolatel dodava, ze v pisemnosti nestaci uvést ucastniky fizeni, v némz je Ukon obsazeny
v pisemnosti ¢inén. Ne vSechny Ukony jsou uréené a pisemnosti adresované vSem ucastnikim. Typicky
procesni usneseni Ustavu o zamitnuti Zadosti napf. o prominuti zme$kani ukonu je uréeno G&astnikovi,
o jehoz zadosti se rozhoduje. Pfesto Ustav v téchto usnesenich uvadi véechny ugastniky fizeni.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze vzhledem k tomu, Ze jakykoliv GU¢astnik spravniho Ffizeni muaze
ve spravnim fizeni reagovat i na diskusi mezi spravnim organem a jinym ucastnikem stejného fizeni,
napf. mize negovat informace poskytnuté jinym u€astnikem, nejevi se odvolacimu organu jako ucelné
explicitné i v pisemnosti zjevné sméfované vuci jen jednomu konkrétnimu u¢astnikovi oznaGovat 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 nem(ze byt ukon sméfujici i jen k jedinému konkrétnimu G€astnikovi spravniho Fizeni ostatnim
Ucastnikdm 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 doruovano vyvésenim na internetovych strankach Ustavu. Ze spisu nevyplyva, Ze by
tato informace byla na internetovych strankédch uvedena mimo elektronicky soubor PDF obsahujici
oznameni o zahajeni fizeni v dobé jeho vyvéSeni. Osobam v oznameni o zahajeni fizeni ani
na internetovych strankach neuvedenym nemohlo byt oznameni o zahajeni fizeni doru¢eno, potazmo
oznameno. To plati i pro v§echny dal§i pisemnosti Ustavu dorudované jejich vyvéSenim na elektronické
Uredni desce, v€etné napadeného rozhodnuti.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze jediné, co § 390 zakona €. 48/1997 Sb. k doru€ovani 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 Zadné pochybeni v postupu Ustavu neshledal. Je sice nabiledni, Ze se to musi dit také
zplsobem, ktery je v souladu s Ucelem vlastniho dorucovani, aby se diky tomu mohli s obsahem
pisemnosti obeznamit Ucastnici spravniho fizeni, ovSem ani v tomto ohledu odvolaci organ Zadné
pochybeni v postupu Ustavu neshledal.

Odvolatel sice tvrdi, Ze mu pisemnosti doru¢eny nebyly, ovSem na druhou stranu se vyjadfuje tak, jako
by jejich obsah znal. Napf. i obsah napadeného rozhodnuti odvolatel zna, kdyZ proti nému nyni podava
v&asné odvolani. Ugel doruéovani 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 nezakonné zarazeni predmétnych pripravki do pseudoreferenéni skupiny.

Odvolatel namita, ze Ustav jednotlivymi vyroky napadeného rozhodnuti mj. zaradil pfedmétné
pripravky do pseudoreferencni skupiny, tedy jiné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Ié€ivych
pfipravkd ve smyslu § 39¢c odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb., oznacené jako skupina v zasadé terapeuticky

Ministerstvo zdravotnictvi 17/39
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/

zameénitelnych 1éCivych pfipravk( gatrany a xabany vyS$si sily (dale jen ,pfedmétna pseudoreferencni
skupina®). Podle odvolatele v dusledku toho veSkeré vyroky napadeného rozhodnuti odporuji zakonu.

K tomu odvolaci organ pfiblizuje, ze vSechny pfedmétné pfipravky byly v predmétné pseudoreferenéni
skupiné zafazeny uz v dobé zahdjeni pfedmétného spravniho fizeni (tj. ke dni 31. 5. 2024). To bylo
v predmétném spravnim fizeni podlozeno rozhodnutim Ustavu ze dne 26. 2. 2024, které bylo vydano
ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS22788/2024 a které bylo do pfedmétné spisové dokumentace viozeno
dne 15. 5. 2024 pod €. . sukl120005/2024 (dale jen ,rozhodnuti XILTESS®). Tato okolnost je navic
odvolateli jisté znama i z jeho vlastni ¢innosti, nebot byl u€astnikem spravniho fizeni (dokonce v roli
Zadatele), v némz bylo rozhodnuti XILTESS vydano.

Ustav vyroky napadeného rozhodnuti na =zafazeni predmétnych pripravkd do predmétné
pseudoreferenéni skupiny nic nezménil a opét je zafadil do pfedmétné pseudoreferencni skupiny.
Na tom odvolaci organ nespatfuje nic nespravného ¢&i nesouladného s pravnimi pFedpisy, nebot
predmétné spravni Fizeni je korekEnim typem Fizeni dle § 39i odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., ve kterém
se s pfezkumem zafazeni posuzovanych pfipravki do referenéni ¢i pseudoreferenéni skupiny nepocita.

Odvolatel priblizuje, ze pfedmétné pfipravky obsahuji |éCivou latku rivaroxaban (ATC skupina
5. urovné BO1AF01), zafazenou vyhlaskou ministerstva €. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich
skupin (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.*), do referenéni skupiny €. 13/2 — IéCiva k terapii nebo
profylaxi tromboembolickych onemocnéni, peroralni — pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu (dale jen

Jseferenéni skupina €. 13/2%).

Referenéni skupina €. 13/2 je definovana takto:

Cislo nazev prevazujici l1écivé latky
13/2 léCiva k terapii nebo profylaxi tromboembolickych [ BO1AE07 dabigatran
onemocnéni, peroralni — pfimé inhibitory faktoru Xa | BO1AX06 rivaroxaban
a trombinu BO1AF02 apixaban

Odvolatel dodava, ze okruh Ié€ivych pfipravkl obsahujicich tyto latky neni nijak omezen napf. podle
mnozstvi (hmotnosti) latek obsazenych v jednotce Iékové formy apod. Do této skupiny tak nalezi rovnéz
pripravky zafazované Ustavem do skupiny gatrany a xabany obsahujici latky dabigatran, rivaroxaban
a apixaban.

K tomu odvolaci organ nejprve upfesiiuje, Ze do referenCni skupiny &. 13/2, jakoz i do pfedmétné
pseudoreferenéni  skupiny, nalezi pouze ty l|égivé pripravky, které tam Ustav dfive zaradil
(srov. napf. s § 15 odst. 10 pism. e) zakona &. 48/1997 Sb.). Pripravky, které Ustav dfive do z&dné
referencni Ci pseudoreferenéni skupiny nezafadil, do zadné referencni ¢€i pseudoreferenéni skupiny
nendlezi. Pfedmétné pripravky Ustav jiz dfive zafadil do predmétné pseudoreferenéni skupiny
(viz rozhodnuti XILTESS), proto do ni nalezeji.

Dale odvolaci organ upozoriiuje, Ze pravni pfedpisy neznaji institut zafazeni 1éCivé latky do referenéni
skupiny. LéCivé latky se tak do referenni skupiny nezafazuji a Zadna |IéCiva latka tak neni v referenCnich
skupinach zafazena. Je nicméné skute€nosti, ze ve vyhlasce &. 384/2007 Sb., konkrétné v ramci
seznamu referenénich skupin, figuruje u kazdé jednotlivé referenéni skupiny demonstrativni vycet
IéCivych latek v dané referencni skupiné prevazujicich. U referenéni skupiny €. 13/2 pak v tomto
seznamu mimo jinych figuruje i |éCiva latka rivaroxaban.

Odvolacimu organu je z ufedni c¢innosti znamo, ze nékteré hrazené IéCivé pfipravky s obsahem
rivaroxabanu jsou do referenéni skupiny €. 13/2 zafazeny a jiné nikoliv. Mezi pfipravky s obsahem
rivaroxabanu, které jsou do referenCni skupiny €. 13/2 zafazeny, nalezi napf. nepfedmétny pfipravek
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XILTESS 10MG TBL FLM 28, kéd Ustavu 0259226 (dale jen ,XILTESS 28x10MG®). Mezi pfipravky
s obsahem rivaroxabanu, které nejsou do referenéni skupiny &. 13/2 zafazeny, nalezi napf. pfedmétny
pripravek XILTESS 15MG TBL FLM 28, kéd Ustavu 0259230 (dale jen ,XILTESS 28x15MG*) — ten je
zafazeny do predmétné pseudoreferencni skupiny. Tyto okolnosti jsou zfejmé napf. z rozhodnuti
XILTESS.

Pfipravky XILTESS 28x10MG a XILTESS 28x15MG se po kvantitativni a kvalitativni strance odliSuji
predevSim v rozdilné sile, tedy vrozdilném obsahu IéCivé latky na jednu jejich tabletu. Rozdilné
zarazeni pfipravkd XILTESS 28x10MG a XILTESS 28x15MG do skupin, pfestoze oba obsahuji stejnou
IéCivou latku, je dano napf. jejich odliSnym hrazenym klinickym vyuzitim (bez jediné hrazené priinikové
indikace), které je patrno z jejich rozdilnych podminek uhrady.

Nepfedmétny pfipravek XILTESS 28x10MG mél prostfednictvim rozhodnuti XILTESS stanoveno
indikani omezeni ve znéni ,Pfipravek je v ambulantni péci hrazen v primami prevenci Zilnich
tromboembolii u dospélych pacientu, ktefi podstoupili elektivni operativni totalni nahradu kycelniho
nebo kolenniho kloubu. Maximéalni celkova doba podavani hrazené ze zdravotniho pojisténi po elektivni
nahradé kolenniho kloubu je 14 dni, po elektivni nahradé kycelniho kloubu 28-35 dni.*

Prfedmétny pfipravek XILTESS 28x15MG mél prostiednictvim rozhodnuti XILTESS stanoveno indikaéni
omezeni ve znéni ,Pfipravek je hrazen na zékladé preskripce interisty, neurologa, kardiologa,
angiologa, hematologa, ortopeda, chirurga, geriatra, pneumologa a onkologa v indikacich: 1. prevence
cévni mozkové pfihody a systémové embolie u dospélych pacientt s nevalvulami fibrilaci sini
indikovanych k antikoagulacni l1écbé, a to: a) v sekundarni prevenci (tj. po cévni mozkové prihode,
tranzitorni ischemické atace nebo systémové embolizaci) b) v primarni prevenci za predpokladu
pritomnosti jednoho nebo vice z nasledujicich rizikovych faktori: symptomatické srdecni selhani tridy Il
Ci vy88i podle klasifikace NYHA, vék vyS§Si nebo rovny 75 let, diabetes mellitus, hypertenze. 2. Iécba
a sekundarni prevence hluboké zilni trombdzy nebo plicni embolie: a) po dobu tfi mésicu, pokud rizikovy
faktor vzniku trombdézy pominul - v priipadé "sekundami trombdézy", napf. po operaci, po Urazu,
po porodu, b) po dobu Sesti mésicu, pokud nebyl vyvolavajici faktor vzniku zjistén, tj. jedna se
o idiopatickou trombdézu, c) po dobu dvanacti mésict u nemocnych s vyznamnou trombofilii, zejména
vrozenou (deficience antikoagulacné pusobicich proteinti nebo kombinace heterozygocie mutaci faktoru
V a ll, pripadné jejich samostatna homozygotni forma, pozitivita lupus antikoagulans), pfipadné jde-li
o recidivu proximalni flebotrombézy nebo symptomatické plicni embolie a pfi zvy$eném riziku recidivy
na podkladé ziskaného, trvajiciho trombofilniho stavu (hormonalni lécba, kterou nelze ukoncit nebo
prerusit, nefroticky syndrom, chronické autoimunitni onemocnéni, nespecificky stfevni zanét, pokrocilé
stavy srdecni nebo respiracni insuficience - NYHA Ill a IV).”

Pro udplnost odvolaci organ dodava, zZe to byl sam odvolatel, kdo v pozici Zadatele v fizeni
sp. zn. SUKLS22788/2024 pozadoval stanoveni vyznamné rozdilného znéni indikaCniho omezeni
u pfipravkl XILTESS 28x10MG a XILTESS 28x15MG a pozadoval tak u nich odli§né, resp. nikoliv
obdobné, hrazené klinické vyuziti. Tomuto poZzadavku odvolatele pak Ustav rozhodnutim XILTESS
vyhovél.

Plati pfitom, Ze pfipravky s jinym nez obdobnym klinickym vyuzitim nelze povazovat za v zasadé
terapeuticky zaménitelné a nelze je tak zafadit do stejné referencni Ci pseudoreferenéni skupiny
(srov. napf. s § 39c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.). Okolnost, Zze takové pfipravky obsahuji stejnou
IéCivou latku, ktera je navic uvedena ve vyhlasce ¢. 384/2007 Sb. u jedné konkrétni referenéni skupiny,
na tom nic neméni. Moznost odchylit se od uvedené vyhlasky v tomto ohledu umoziuje pfimo § 39c
odst. 1 zakona, vjehoZ Uvodu se uvadi, ze ,Ustav zarazuje lécivy pfipravek v rémci fizeni
podle § 39g do referenéni skupiny, pokud se v pribéhu fizeni neprokaze, Ze do dané referencni skupiny
nenélezi“. Tato &ast § 39c odst. 1 zakona v piedchazejicich spravnich Fizenich Ustavu umoznila
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nezaradit pfipravky s obsahem rivaroxabanu v sile 15 &i 20 miligram0 do referenéni skupiny &. 13/2,
zatimco piipravky s obsahem rivaroxabanu v sile 10 mg tam Ustav zaradil.

Odvolatel v navaznosti na uvedené poukazuje na § 39c odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., podle
néhoz stanovi ministerstvo provadécim pravnim predpisem seznam referenénich skupin, a dale
na § 15 odst. 10 pism. e) a f) zakona, dle nichz Ustav rozhoduje o zafazeni |é&ivého pfipravku
do referenéni skupiny a o stanoveni, zméné a zruSeni zakladni uhrady referencni skupiny. O ni¢em
jiném ve vztahu k referenénim skupinam Ustav rozhodovat nem(ze.

K tomu odvolaci organ uvadi, ze Ustav je opravnén légivy piipravek do referenéni skupiny navzdory
znéni vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. nezaradit, a to v pfipadé, Zze se v prabéhu fizeni prokaze, ze do dané
referencni skupiny nendlezi. Ve vztahu k pfipravkim s obsahem rivaroxabanu v sile 15 &i 20 mg
k tomuto zakonnému kroku Ustav piikro&il v pfedchazejicich spravnich fizenich. Tyto pfipravky Ustav
dfive zarfadil do pfedmétné pseudoreferenéni skupiny, coz je pfiméfenym pouzitim postupu
dle § 15 odst. 10 pism. e€) zakona ve smyslu § 39¢c odst. 4 zakona.

Provadécim pravnim predpisem ve smyslu § 39c odst. 1 zadkona &. 48/1997 Sb. je vyhlaska
€. 384/2007 Sb., vjejiz prfiloze jsou jednotlivé referenéni skupiny definovany. Definiénimi znaky
referenénich skupin jsou Cislo referenéni skupiny, jeji nazev a léCivé latky ve skupiné prevazujici.
Ministerstvo jako kritérium pro vymezeni referenénich skupin, potazmo posouzeni, zda urCity pfipravek
do nékteré z nich nalezi, zvolilo Iégivou latku. Tim dle odvolatele omezilo prostor Ustavu pro posouzeni,
zda urcity pfipravek do referenéni skupiny nalezi, ¢i nikoli.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze vyhldSka &. 384/2007 Sb. je silnym pravnim ukazatelem, do jakych
referenénich skupin maji byt pfipravky s obsahem urcité léCivé latky zafazovany. Nejedna se vsak
o ukazatel zavazny za vSech okolnosti. Napf. pokud vstupuje do systému Uhrad pfipravek s obsahem
n&jaké nové lédivé latky, ktera ve vyhlasce vibec nefiguruje a Ustavu se ani nepodafi identifikovat
ve vyhlaSce Zadnou referenéni skupinu, s jejimiz pfipravky by byl takovy pfipravek v zasadé
terapeuticky zaménitelny, pak Ustav takovy pFipravek do Zzadné referenéni skupiny nezafadi (zpravidla
ho zaradi do n&jaké pseudoreferenéni skupiny), v takovém piipadé neni vyhlaska pro postup Ustavu
zavazna. Zavazna neni napf. ani v pfipadé, pokud posuzovany pfipravek sice obsahuje IéCivou latku,
ktera u nékteré zreferentnich skupin ve vyhlasce €. 384/2007 Sb. figuruje, av3ak neni v zasadé
terapeuticky zaménitelny s jinymi pfipravky z dané referenéni skupiny (napf. pro odliSné hrazené
klinické vyuziti), coz odpovida situaci predmétnych pfipravkd, viz vyse.

Seznam léc€ivych latek zafazenych do jednotlivych referenénich skupin neni taxativni. To dle
odvolatele znamena, Ze Ustav mize do referenéni skupiny zaradit i pfipravek obsahujici jinou Ié&ivou
latku, naopak nezaradit do referenéni skupiny pfipravek obsahujici latku uvedenou u této referenéni
skupiny ve vyhlasce véak Ustav nesmi.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zze s timto nazorem odvolatele nesouhlasi. Takové nezafazeni pfipravku
do referen¢ni skupiny je umoznéno dle véty prvni § 39c odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb., tzn. v situaci,
kdy by se v prubéhu fizeni prokazalo, Ze posuzovany pfipravek do dané referenéni skupiny nenalezi.

Odvolatel namita, ze déleni pripravk(l s obsahem (nejen) latky rivaroxaban do nékolika skupin
podle jejich sily nedava smysl. Stejného terapeutického UuCinku jako pfi podani jedné tablety
napf. pfipravku XILTESS 20MG TBL FLM 28, kéd Ustavu: 0259234 (dale jen XILTESS 28x20MG*),
ktery Ustav do referenéni skupiny &. 13/2 nezafazuje, lze dosahnout podanim dvou tablet [é&ivého
pripravku XILTESS 28x10MG, ktery Ustav do referenéni skupiny &. 13/2 naopak zafazuje. Odvolatel
tudiz nevidi ddvod oznaCovat tyto pfipravky za v zasadé terapeuticky nezaménitelné a fadit je
do rliznych skupin.
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K tomu odvolaci organ uvadi, Ze sice obecné souhlasi s odvolatelem v tom smyslu, Ze podani jedné
tablety pfipravku v sile 20 mg Ize z farmakologického pohledu rovnocenné nahradit podanim dvou tablet
v sile 10 mg, ovSem nelze pfitom pfehlédnout zasadné odliSné znéni podminek Uhrady pfisluSnych
pripravkl, které neumoznuje prinik v ani jedné spole¢né hrazené indikaci. Pfi jejich hrazeném klinickém
pouziti je proto takto zaménovat nelze, byt je to jinak farmakologicky mozné. Odvolatelem zmifiovany
predmétny pfipravek XILTESS 28x20MG ma stejné podminky uhrady jako napf. pfedmétny pfipravek
XILTESS 28x15MG, ovSem zasadné odliSné od nepfedmétného pfipravku XILTESS 28x10MG
(viz porovnani vyse). Odlisné hrazené klinické vyuziti je tedy nejspiSe hlavnim divodem, pro¢ nejsou
pfipravky XILTESS 28x20MG a XILTESS 28x10MG ve stejné referencni skuping, tedy pro€ nejsou
z pohledu platnych pravnich pfedpist v zasadé terapeuticky zaménitelné.

Pro Uplnost odvolaci organ dodava, ze v pfedmétném spravnim fizeni, tj. specificky v Fizeni
dle § 39i odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., nebylo mozno zménit podminky Uhrady pfedmétnych pfipravkd,
které jsou zafazeny do pfedmétné pseudoreferencni skupiny, tak, aby odpovidaly podminkam uhrady
pripravk(l zafazenych v referencni skupiné ¢&. 13/2. Smyslem a uCelem korekéniho fizeni
dle § 39i odst. 2 zakona neni ménit podminky uhrady IéCivych pfipravk(l tak, aby odpovidaly
podminkam uhrady pfipravk(l z jiné referencni &i pseudoreferenéni skupiny. Tento typ spravniho fizeni
by mél obecné kromé sladovani vySi Uhrad (se zakladni Uhradou pfislusné referenéni Ci
pseudoreferencni skupiny) pfipadné sladovat i podminky Uhrady posuzovanych pfipravkl, a to
konkrétné s podminkami Uhrady stanovenymi v pfedchazejici revizi Uhrad jejich referenéni Ci
pseudoreferenéni skupiny.

Podle odvolatele by stejnou ,logikou“ bylo mozné fict, Zze prvné jmenovany pfipravek neni
v zasadé terapeuticky zaménitelny ani sdm se sebou, nebot’ si stadivzit mistojedné tablety jen polovinu
a jde razem o v zasadé terapeuticky nezameénitelny pfipravek. Odvolatel ma za absurdni, aby
terapeuticka zameénitelnost pfipravku pro ucely jeho zafazeni do referenCni skupiny zavisela na tom,
zda je pacientovi podana jedna cela tableta, jeji polovina, i naopak vice tablet.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze pravni pfedpisy nepfedpokladaji v zasadé terapeutickou zaménitelnost
jednoho pfipravku se sebou samym. V zasadé terapeuticky zaménitelné mohou byt jen rlizné pfipravky
(srov. s § 39c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.). Tento pfimér odvolatele je tak nepfipadny.

Nadto odvolaci organ upfesriuje, Ze SmPC pfipravk( XILTESS ani jejich pfibalové informace, které jsou
vefejné pristupné z internetovych stranek Ustavu a které jsou odvolateli, jakoZto drziteli rozhodnuti
o registraci téchto pfipravk(, jisté dobfe znamy, neuvadéji nic o moznosti plleni potahovanych tablet,
ato napf. ani z ddvodu rozdéleni tablety na dvé identické poloviéni davky. Situaci s pulenim tablet
pripravku XILTESS 28x20MG, kterou zde odvolatel popisuje, tak dost mozna nelze povazovat ani
za postup lege artis. Kazdopadné se jedna o postup ze strany odvolatele nedostateCné podlozeny.

Pro Uplnost odvolaci organ opakuje, Ze ur¢ité moznosti déleni &i nasobeni tablet pfipravkd XILTES S
nestoji za jejich rozfazenim do rliznych skupin. Hlavnim divodem jejich rozdéleni do rliznych skupin
jsou jejich zasadné odliSné podminky uhrady, resp. odliSné hrazené Kklinické vyuziti, jak jiZ o tom
pojednaval odvolaci organ vyse.

Chce-li Ustav néktery z predmétnych pFipravk(, resp. obecné pripravek obsahuijici rivaroxaban,
zaradit do jiné skupiny nez do referen¢ni skupiny ¢. 13/2, musi dle odvolatele nejprve opatfit podklady,
na jejichz zékladé se Ize dobrat zavéru, Ze neni s ostatnimi pfipravky XILTESS a jinymi pfipravky
zafazenymi do referencni skupiny €. 13/2 v zasadé terapeuticky zaménitelny. Na zakladé téchto
podkladt pak Ustav musi dat podnét ministerstvu ke zméné definice referenéni skupiny &. 13/2
ve vyhlaSce tak, aby do ni nepatfily v8echny pfipravky obsahujici dabigatran, rivaroxaban a apixaban.
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Toto podle odvolatele jednoznacné konstatoval i NSS, jak odvolatel dovozuje z rozsudku ze dne
8. 4. 2020, €. j. 6 As 227/2019-48: ,AvSak z § 39/ odst. 3 citovaného zékona vyplyvé, Ze pfedmétem
rozhodovani je pouze stanoveni, zména nebo zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek Uhrady
lécivych pfipravki a potravin pro zvlastni lékarské ucely. Dospéje-li SUKL na zékladé ziskanych
poznatk( k ndzoru, Ze je tfeba referencni skupiny upravit, zapracuje podle citovaného ustanoveni takovy
navrh do revizni zpravy, kterou predava Ministerstvu zdravotnictvi. Je to logické, nebot pravé
ministerstvo prostfednictvim vySe citované vyhlasky o stanoveni referenCnich skupin mize zménit
definici referencni skupiny a tim zprostifedkované i okruh IéCivych pripravku, jeZz se do ni na zakladé
vyhlaSkou stanovenych kritérii zafazuji postupem podle § 39g zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.“

K tomu odvolaci organ nejprve opakuje, Ze v predmétném spravnim fizeni, tj. v korekénim fizeni
dle § 39i odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., nelze revidovat rozdéleni pfipravkl do referenénich Ci
pseudoreferenénich skupin, nebot takovy postup pravni predpisy v tomto typu spravniho fFizeni
nepredpokladaji.

K nezafazeni pripravku do referenéni skupiny navzdory vyhlasce &. 384/2007 Sb. je Ustav zmocnén
vprvni vété § 39c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb., nemusi tedy s takovym nezafazenim vycCkavat
na pfipadnou zmeénu vyhlasky.

Je skutegnosti, Ze v rdmci hloubkové revize dle § 391 zakona &. 48/1997 Sb. mize Ustav vypracovat
navrh na Upravu referenénich skupin. To je nicméné postup tykajici se pribéhu hloubkové revize, nikoliv
fizeni dle § 39i odst. 2 zakona, v ramci vedeni pfedmétného spravniho fizeni jej tak pravni predpisy
nepredpokladaji.

Pro Uplnost odvolaci organ uvadi, Ze o rozdéleni pfipravkl s obsahem rivaroxabanu do rliznych skupin
v praxi jiz odvolaci organ ur€itou dobu z vlastni dfedni Cinnosti vi, a to i bez ohledu na prabéh
predmétného spravniho fFfizeni. Fakt, Ze na to ministerstvo zatim nereagovalo zménou vyhlasky
€. 384/2007 Sb., neznamena, Ze by to rozdéleni povaZovalo za nesouladné s pravnimi pfedpisy.

Odvolatel je presvédéen, e Ustav v Zadném pripadé nesmi definici referenéni skupiny &. 13/2
ignorovat a zafazovat pripravky obsahujici rivaroxaban do jinych (pseudoreferenénich) skupin. Takovy
postup postrada oporu v zakoné ¢&i jiném pravnim predpisu, a je z toho dlivodu svévolny a nezakonny.

K tomu odvolaci organ opakuje, Ze to na rozdil od odvolatele povaZzuje za postup souladny s pravnimi
predpisy. Ustav referenéni skupinu &. 13/2 neignoroval, v jiném spravnim fizeni do ni zafadil nékteré
|éCivé pripravky, pficemz nékteré jiné pfipravky (pozn. vcéetné nékterych pfipravk s obsahem
rivaroxabanu) do ni v souladu s vétou prvni § 39c odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb. nezaradil, jelikoz
v pribéhu daného spravniho fizeni vySlo najevo, Ze tyto pfipravky do referencni skupiny ¢&. 13/2
nenalezi. Takto uvolnéné pfipravky bylo mozno v souladu s § 39c odst. 4 a § 15 odst. 10 pism. e) zakona
zaradit pfedmétné pseudoreferencni skupiny.

Odvolaci namitky odvolatele tykajici se zafazeni pfedmétnych pfipravkli do pfedmétné
pseudoreferenéni skupiny jsou neddvodné.

4) Odvolatel namita nezakonny vypocet Uhrady podle obvyklé denni terapeutické davky.

Odvolatel popisuje, ze Ustav vypo&etl vysi Ghrady predmétnych pripravkd na zakladé obvyklé
denni terapeutické davky (dale jen ,ODTD) lécCivé latky rivaroxaban v mnozstvi 20 mg pfi davkovani
jednou denné a zakladni uhrady pfedmétné pseudoreferencéni skupiny ve vysi 16,9514 K& za ODTD.

Udaj o ODTD lé&ivé latky rivaroxaban mél Ustav prevzit ze svého rozhodnuti ze dne 23. 12. 2021,
€. j. sukl342295/2021, vydaného v fizeni sp. zn. SUKLS215786/2013 (dale jen ,revizni rozhodnuti
2021%). Udaj o zakladni Ghradé pfedmétné pseudoreferenéni skupiny mél Ustav prevzit ze svého
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rozhodnuti ze dne 23. 2. 2024, ¢. j. sukl46759/2024, vydaného v fizeni sp. zn. SUKLS267105/2023
(dale jen ,revizni rozhodnuti 2024°).

K tomu odvolaci organ nejprve upfesfiuje, Ze na str. 16 napadeného rozhodnuti Ustav uvadi, Zze ,ODTD
lécivé latky rivaroxaban byla stanovena v pfedchozim reviznim spravnim fizeni vedeném pod
sp. zn. SUKLS215786/2013 v referencni indikaci prevence cévni mozkové piihody a systémové
embolie u pacientti s nevalvulami fibrilaci sini.*“ Referenci €.4 se tam pfitom mini odvolatelem
vzpominané rozhodnuti Ustavu ze dne 23. 12. 2021, &ili revizni rozhodnuti 2021.

V reviznim rozhodnuti 2021 byla ODTD rivaroxabanu pro predmétnou pseudoreferenéni skupinu
(tj. pro vysSi silu) stanovena jako 20 mg podavanych jednou denné (viz str. 50 revizniho rozhodnuti
2021). Vyrokem €. 2 revizniho rozhodnuti 2021 byla pro pfedmétnou referenéni skupinu stanovena
zakladni uhrada ve vyS$i 33 KE/ODTD. Vztazeno k situaci pfipravkll s obsahem rivaroxabanu vyS$si sily
to pak konkrétné Cinilo 33 K& za 20 mg rivaroxabanu podavanych jednou denné. K datu vydani
napadeného rozhodnuti (tj. ke dni 24. 1. 2025) vS$ak jiz nebylo revizni rozhodnuti 2021 vykonatelné
(jiz bylo prekonané).

Ke dni vydani napadeného rozhodnuti bylo vykonatelné (resp. predbézné vykonatelné) revizni
rozhodnuti 2024. Pravni moci nabylo ke dni 28. 11. 2025. ODTD rivaroxabanu pro pfedmétnou
pseudoreferenéni skupinu (tj. pro vyssi silu) byla reviznim rozhodnutim 2024 zachovana (viz str. 35
revizniho rozhodnuti 2024). Vyrokem €. 1 revizniho rozhodnuti 2024 byla zakladni uhrada pfedmétné
pseudoreferencni skupiny stanovena, resp. snizena, na vysSi 16,9514 K&/ODTD. Vztazeno k situaci
pripravkll s obsahem rivaroxabanu vys$Si sily to pak konkrétné €inilo 16,9514 K¢ za 20 mg rivaroxabanu
podavanych jednou denné. Podle této vySe zakladni uhrady pfedmétné pseudoreferenéni skupiny pak
Ustav v predmétném spravnim Fizeni korigoval vySe uhrad predmétnych pfipravkd (viz str. 17
napadeného rozhodnuti).

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
uvedena v rozhodnuti 2021 pro Ustav zavazna a nemohl by se od ni odchylit. Tak tomu ov&em pohledem
odvolatele nebylo.

K tomu odvolaci organ upfesiuje, Ze ODTD rivaroxabanu vy$isily zde Ustav spi$e kopiroval z revizniho
rozhodnuti 2024, nebot v dobé& zahajeni pfedmétného spravniho fFizeni, jakoz iv dobé vydani
napadeného rozhodnuti, byla platna vySe zakladni uhrady pfedmétné pseudoreferenéni skupiny, v€éetné
jeji soucasti ODTD, ktera byla stanovena reviznim rozhodnutim 2024. Zakladni uhrada stanovena
reviznim rozhodnutim 2021, vCetné ODTD, jiz nebyla v té dobé platna (srov. s § 39¢c odst. 7 zakona
€. 48/1997 Sb.). Je nicméné pravdou, Zze ODTD rivaroxabanu vy$Si sily byla v reviznim rozhodnuti 2024
stejna jako v reviznim rozhodnuti 2021.

ODTD rivaroxabanu vysSi sily jako 20 mg podavanych jednou denné, ktera byla platna a u¢inna v dobé
vydani napadeného rozhodnuti, byla stanovena ve vyroku €. 1 revizniho rozhodnuti 2024 jakozZto
imanentni soucast zakladni uhrady predmétné pseudoreferenéni skupiny 16,9514 K&/ODTD. Tuto
zakladni uhradu, vcetné jeji soucasti ODTD, nebylo mozno v pfedmétném nereviznim spravnim fizeni
zménit (srov. s § 39c odst. 7 zakona ¢&. 48/1997 Sb.) a bylo z ni tfeba v pfedmétném Fizeni vychazet

(srov. napf. s § 39c odst. 8 zakona).

Vzhledem k tomu, Ze pfedmétné pfipravky jsou zafazeny do pfedmétné pseudoreferencni skupiny, jejiz
zakladni uhrada, tj. v€etné jeji soucasti ODTD, byla tzv. zafixovana u€inkem revizniho rozhodnuti 2024,
byla ODTD rivaroxabanu vy$$i sily jako 20mg podavanych jednou denné& pro Ustav v pfedmétném
nereviznim spravnim fizeni zavazna.
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Odvolatel namita, Ze jakykoli Udaj uvedeny v rozhodnuti Ustavu by mohl byt v jiném fizeni
zavazny, jen kdyby to vyslovné stanovil zédkon 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, Zze byla ODTD ur€ena v rozporu se zakonem.

byla uvedena ve vyroku &. 1 revizniho rozhodnuti 2024. Ke stanoveni &i zméné zakladni Uhrady je Ustav
zmocnén v § 15 odst. 10 pism. f) zakona €. 48/1997 Sb. Skute€nost, ze je ODTD imanentni soucasti
zakladni uhrady, je pak zfejma z § 39¢ odst. 1 zakona.

Revizni rozhodnuti 2024 sice nebylo v dobé vydani napadeného rozhodnuti pravomocné, nebot bylo
v té dobé napadeno odvolanim, bylo vSak jiz pfedbéZzné vykonatelné, nebot odvolani na né nemélo
suspenzivni U¢inek (viz § 39h odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb.). Z&kladni uhrada stanovena vyrokem &. 1
revizniho rozhodnuti 2024 tak byla v dobé vydani napadeného rozhodnuti platna (srov. s § 39c odst. 7
zéakona), méla pravni Uginky do reality, a tedy i do prib&hu prfedmétného spravniho fizeni. Ze nebylo
revizni rozhodnuti 2024 v dobé vydani napadeného rozhodnuti je$té pravomocné, na pravnich u€incich
v ném stanovené z4kladni uhrady, jakoZ i jeji imanentni sou€asti ODTD, nic neubira.

Pro uplnost odvolaci organ poznamenava, ze kdyby odvolaci organ v jiném (odvolacim) Fizeni
na zakladé podaného odvolani revizni rozhodnuti 2024 zruSil, pak by i zde pfistoupil ke zruSeni
napadeného rozhodnuti, ktomu vSak 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 na odvolaci namitky nepfistoupil a revizni rozhodnuti 2024 potvrdil. Mimo jiné
pfitom odvolaci organ nepfistoupil ani na namitky tykajici se vySe ODTD. Uvedené rozhodnuti
ministerstva je volné dostupné napr. 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, nemuize odvolaci organ v pfedmétném nereviznim spravnim fizeni
pfezkoumavat, nebot tim by pfekrocil rozsah svého zmocnéni dle § 89 odst. 2 spravniho fadu. Stejné
tak odvolaci organ pfezkoumavat nemize ani pfipadné vady v postupu Ustavu v jiném spravnim Fizeni.

4.1) Odvolatel namita absenci upravy zavaznosti Ustavem stanovené ODTD.

Odvolatel namita, Zze zakon ¢&. 48/1997 Sb. ODTD ani jeji ur€eni bliZze 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 referenéni 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 souc€asti ODTD) v jiném
spravnim fizeni, nez v kterém byla stanovena, upravuje § 39c odst. 8 zakona.

ODTD je tedy institut, ktery je zformulovan pravnimi pfedpisy. Nemusi byt nutné odrazem davkovani
IéCiva v praxi, nebot ODTD lIze stanovit i u IéCivych latek, s jejichz I&éCivymi pfipravky zatim jeS$té neni
v klinické praxi dostatek zkuSenosti. Smyslem a uc¢elem institutu ODTD je pfedevSim zapojit objektivni
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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)
zakona &. 48/1997 Sb.). ODTD lé&ivé latky neexistuje, dokud ji Ustav nestanovi. Nezavisle na existenci
institutu ODTD vsak jisté mohou existovat okolnosti, které ke stanoveni ODTD vedou.

Odvolaci organ nevylucuje, Ze okolnosti dulezité pro stanoveni vy§e ODTD lécivé latky se mohou v Case
ménit (napf. Ze se zméni davkovani v klinické praxi). Je v8ak tfeba upozornit, ze pravni predpisy
neumozniuji takové zmény promitnout do procesu rozhodovani o uhradach 1é€iv v libovolném okamziku.
Je-li totiz ODTD imanentni souc¢asti zakladni uhrady, je jako takova v pfipadé probéhlé revize Uhrad
prislusné skupiny IéCiv fixovana dle § 39¢ 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, nevytvari.
Klinick& praxe by méla predurcit ODTD zjisténou Ustavem, nikoli naopak.

K tomu odvolaci organ opakuje, ze ODTD neni synonymem pro aktualni obvyklé davkovani v bézné
klinické praxi. ODTD se stanovuje, nezjistuje se a je-li imanentni soucasti zakladni Uhrady, jako je tomu
i vpfipadé ODTD rivaroxabanu, tak je neménna, resp. zafixovana, minimalné tak dlouho, jako je
nemeénna, resp. zafixovana, zakladni uhrada.

V praxi se mize teoreticky stat, Zze obé& odvolatelem zmifované davky latky X, tj. 100mg/den
a 200 mg/den, mohou byt v bézné klinické praxi vnimany jako obvyklé. ODTD v$ak nemuze byt
stanovena jako dvé rlzné davky, stejné jako nemuze byt pro jednu referenéni ¢&i pseudoreferenéni
skupinu stanovena vice nez jen jedna zakladni Uhrada. V takovém pfipadé pak muze o vysledné vysi
ODTD latky X rozhodnout tfeba hodnota jeji definované denni davky, ktera je doporu¢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 bézné klinické praxi
pro ucely stanovovani vySi ODTD vsak jisté upfit nelze.

Predurceni ODTD Kklinickou praxi dle odvolatele vyplyva i ze zpUsobu jejiho stanoveni, resp.
Ve skute€nosti zjiSténi dokazovanim ve spravnim fizeni. Dle § 39c odst. 11 pism. g) zakona
€. 48/1997 Sb. ministerstvo stanovi provadécim pravnim predpisem zpusob stanoveni ODTD. Timto
pravnim pfedpisem je vyhlaska €. 376/2011 Sb. Dle jejiho § 15 odst. 2 se ODTD stanovi podle:

a) definované denni davky doporu¢ené Svétovou zdravotnickou organizaci (dale jen ,DDD"), neni-li dale
stanoveno jinak;

b) doporuc¢eného davkovani uvedeného v souhmu udaji o pfipravku (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 neliSi. Toto obvyklé davkovani musi byt v fizeni prokazano. Pak ma ovSem odvolatel
za vylougené, aby Ustav ODTD z&vazné stanovil pro jiné fizeni. V kazdém fizeni totiz Ustav zjistuje
skutkovy stav samostatné.

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
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zmény ODTD. ODTD, ktera je fixovana v ramci platné zakladni dhrady, vSak nelze v nereviznim
spravnim fizeni zménit, nebot’ tim by doSlo ke zméné zakladni uhrady, a tedy ke stavu nesouladnému
s § 39c odst. 7 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Takova zména platné z&kladni Uhrady neni v obdobi mezi
revizemi Uhrad pravné pfipustna, pfiéemz i pfipadné sebepodrobnéj$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 u€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 divodné 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
prevezme ODTD ze star§iho rozhodnuti, vznika pochybnost, zda tento Udaj odpovida i aktualnimu
obvyklému davkovani.

K tomu odvolaci organ uvadi, zZe v fizeni, ve kterém je mozné ODTD stanovovat i ménit, coz ovSem
neni pripad prfedmétného spravniho fizeni, se s ODTD obvykle pocita jeSté v dobé pfed vydanim
spravniho rozhodnuti, napf. vramci tzv. hodnoticich zprav. Je tam také tfeba umoznit ucastnikim
spravniho fizeni se v€as seznamit s podklady pro vydani spravniho rozhodnuti, coz mohou byt tfeba
i podklady ohledné zjiStovaného davkovani. Obvyklé davkovani v bézné klinické praxi se tedy
v takovych fizenich nezjiStuje az v dobé vydavani spravniho rozhodnuti, nybrz jiz dfive, aby na tato
zjisténi pfipadné mohli u€astnici daného spravniho Ffizeni reagovat jeSté pfed vydanim spravniho
rozhodnuti.

Skutkovy stav v pfedmétném spravnim fizeni je takovy, Ze aktualni platna zakladni Uhrada pfedmétné
pseudoreferenéni skupiny je tzv. zafixovana dle § 39c odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb., a to vCetné jeji
imanentni soucasti ODTD. Aktualni obvyklé davkovani rivaroxabanu vyS$si sily je pro ucely ODTD
v pfedmétném spravnim Ffizeni pravné irelevantni, nebot’ fixovanou ODTD rivaroxabanu vyS$Si sily zde
zménit nelze. O obvyklé davkovani rivaroxabanu vy$si sily v béZzné klinické praxi tedy Ustav
v pfedmétném spravnim Fizeni vibec zjiStovat nemusi, pficemz rozpor s § 3 spravniho fadu v tom
odvolaci organ nevidi.

Namitky odvolatele k absenci Upravy zavaznosti Ustavem stanovené ODTD jsou nedGvodné.

4.2) 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 IéCiv, nebot ODTD je kli€ovy parametr v mechanismu stanovovani
vySi Uhrad |é€iv. Bez ODTD by v zdsadé nebylo dfive mozZno stanovit ani Uhradu pfedmétnému
pripravku.

Podle odvolatele Ize ODTD nebo jakykoli jiny tdaj zavazné stanovit rozhodnutim pro dalSi fizeni
jen tak, Ze o ném Ustav rozhodne ve vyroku rozhodnuti dle § 68 odst. 2 spravniho fadu. Pouze tato &ast
rozhodnuti totiz midze nabyt pravni moci a byt ve smyslu § 73 odst. 2 spravniho fadu zavazna jak
pro spravni organ (Ustav), tak udastniky Fizeni. K tomu v8ak musi mit Ustav zakonem vyslovné
svéfenou pravomoc, resp. pusobnost. Ustav tak mize 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 nemdiZze. Takovou pravomoc
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mu nem(ize zaloZit provadéci vyhlaska, nybrz pouze zakon. Ustav tedy v jednom Fizeni nemize ODTD
stanovit pro jiné fizeni.

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 zakladni 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.

V nékterych pfipadech ODTD imanentni souc€asti zakladni Uhrady neni. Jedna se napf. o situaci
predchazejici zahajeni prvni hloubkové revize Uhrad urcité referencni Cipseudoreferenéni skupiny, napf.
o vstup zcela nového léCivého pfipravku do systému uhrad. To v§ak neznamena, Ze v takové situaci
Ustav ODTD stanovovat nemiZe. Napf. dle § 39g odst. 4 zakona &. 48/1997 Sb. plati, Ze
,Pri rozhodovéani o vysia podminkach thrady Ustav lécivému pfipravku stanovi thradu podle § 39c*.
| v nereviznim fizeni Uhrad, jemuZ zatim nepfedchazelo Zadné revizni fizeni Uhrad, Ize vyuZit principy
stanoveni zakladni Uhrady (tj. napf. postup dle § 39c odst. 2 zakona) a to tedy i co se tyée ODTD, ktera
je imanentni soucasti zakladni uhrady.

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
napf. dle § 39b odst. 2 pism. f) zakona €. 48/1997 Sb. pfi stanoveni vySe a podminek Uhrady u 1éCivého
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 pfebira z predchozich rozhodnuti, piistupuje k ni podle odvolatele jako
k zakladni dhradé referenéni skupiny (za ODTD). Pravni Uprava 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), § 39¢c odst. 1, § 39¢ odst. 7 a § 39c odst. 8 zadkona
€. 48/1997 Sb. Zakon obdobna pravidla ohledné ODTD a jejiho pouziti v jiném Fizeni nestanovi.
Dle odvolatele proto Ustav ODTD svym rozhodnutim pro pouZiti vjiném Fizeni zavazné stanovit
nemaze.

K tomu odvolaci organ poznamenava, zZe je to pravé odvolatelem odkazované § 39c odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb., podle kterého je ODTD imanentni soucasti zakladni Uhrady. Zakladni uhrada bez ODTD
neexistuje. Dle § 15 odst. 10 pism. f) zakona rozhoduje Ustav o zékladni uhradé, rozhoduje tedy
i 0 ODTD, ktera je jeji imanentni soucasti. Dle § 39c odst. 7 zakona je zakladni Uhrada tzv. zafixovana
az do zmény v nasledujici revizi thrad — tim padem je po stejnou dobu zafixovana i ODTD, ktera je této
zafixované zakladni Uhrady imanentni soucasti. Dle § 39c odst. 8 zakona se pro stanoveni nebo zménu
vySe uhrady vSech v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd pouzije vysSe zakladni
Uhrady referen¢ni skupiny stanovena dle odst. 7. Zafixovana zakladni Uhrada se tedy pouziva v dalSich
spravnich fizenich uhrad a jelikoz je ODTD jeji imanentni soucasti, pouziva se v dalSich fizenich uhrad
i ODTD.

Odvolatelem odkazovana ustanoveni tedy dle odvolaciho organu jasné& prokazuiji, Ze Ustav jednak
ODTD stanovit m{ize a jednak ji jako souc¢ast zakladni Uhrady nasledné mulze pouziti v jinych spravnich
fizenich uhrad. Odvolaci organ pro uplnost podotyka, Ze tato ustanoveni nejsou jedina ustanoveni
pravnich predpisU, ktera se problematiky stanoveni a fixace ODTD tykaiji, nicméné ani dal$i ustanoveni
neméni nic na tom, ze Ustav mize ODTD stanovovat a také ji prenaset do jinych spravnich fizeni.

Odvolatel spatfuje v postupu Ustavu, ktery uvadi ODTD jen v odivodnéni reviznich rozhodnuti
a pak k ni pfistupuje, jako kdyby tim byla zavazné stanovena, flagrantni obchazeni zakona a poruSovani
zakladnich princip délby moci mezi moci zakonodarnou a vykonnou.
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K tomu odvolaci organ uvadi, e ve vyroku & 1 revizniho rozhodnuti 2024 Ustav stanovil
pro pfedmétnou pseudoreferenni skupinu ,zakladni uhradu ve vy$i 16,9514 K¢ za obvyklou denni
terapeutickou davku“. ODTD je tedy zjevné soucasti vyrokové c¢asti revizniho rozhodnuti 2024.
Z obsahu vyrokové ¢asti sice neni patrno, jaké konkrétni vySe ta ODTD nabyva, to je ovSem zfejmé
z ¢asti oddvodnéni. Napf. ze str. 35 revizniho rozhodnuti 2024 je evidentni, Ze zakladni Uhrada
stanovena vyrokem €. 1 nabyva vzhledem k pfipravkim s obsahem lécivé latky dabigatran vys$Si sily
hodnoty 16,9514 K¢ za 300 mg rozdélenych do dvou dennich davek. Ve vztahu k pfipravkiim
s obsahem |éCivé latky rivaroxaban vysSi sily to je 16,9514 K¢ za 20 mg podavanych jednou denné.
Ve vztahu k pfipravkim s obsahem [é€ivé latky apixaban vyS$Si sily to je 16,9514 K& za 10 mg
rozdélenych do dvou dennich davek. Kone¢né ve vztahu k pfipravkim s obsahem edoxabanu vyssisily
toje 16,9514 K& za 60 mg podavanych jednou denné. Zadné flagrantni obchazeni zakona a poruovani
zakladnich principl délby moci mezi moc zakonodarnou a vykonnou zde odvolaci organ v postupu

Ustavu neshledal.

Namitky odvolatele, Ze Ustav neni opravnén o ODTD rozhodnout, jsou nedtvodné.

4.3) 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
vrdmci revize uhrad zmeéni, je-li prokdzano, Ze obvyklé davkovani v bé&Zné klinické praxi je odliSné
od ODTD stanovené v pfedchozi revizi uhrad.

Dle odvolatele je tak uvedena uprava do jisté miry obdobna jako vySe odkazovana uUprava zakladni
Uhrady referenéni skupiny za ODTD. Podstatny rozdil v8ak mezi nimi je, a to, Ze Uprava z&kladni uhrady
je obsazena pfimo v zakoné&. Uprava ODTD je dle odvolatele obsaZena jen v provadéci vyhlasce, nikoli
v zakoné, a dokonce ani ne na zakladé zakona.

Odvolatel v této souvislosti zmifiuje &l. 79 odst. 3 Ustavy, podle néhoZ mohou ministerstva vydavat
pravni predpisy jen na zakladé a v mezich zakona a pouze jsou-li ktomu zakonem zmocnéna.
Ustanoveni podzakonného pravniho pfedpisu odporujici ustanoveni zdkona obsahujicimu zmocnéni
k jeho vydani tedy dle odvolatele odporuje Ustavnimu pofadku. Z toho diivodu nelze takové ustanoveni
aplikovat (k tomu odvolatel poukazuje na rozhodnuti 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, Ze zakladni Uhrada
je uhrada pro ODTD Iécivychlatek 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 zdsadé 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
zplUsobem se pfitom podle odvolatele rozumi postup, jak urcit mnozstvilécivé latky prfedstavujici ODTD.
Zmocfiovacimu ustanoveni tak odpovida § 15 odst. 1 vyhlasky €. 376/2011 Sb., definujici ODTD,
na ¢emz je samoziejmé postup ureni ji pfedstavovaného mnozstvi léCivé latky zavisly, a § 15 odst. 2
vyhlasky stanovujici, dle jakych podkladl se toto mnozZstvi ur¢i. Dale zmocfiovacimu ustanoveni
odpovida § 15 odst. 3 az 6 vyhlasky, upravujici uréeni ODTD v nékterych specifickych situacich.
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Naopak postupu uréeni mnozstvi léCivé latky predstavujici ODTD, potazmo zplsobu jejiho stanoveni
ve smyslu § 39c odst. 11 pism. g) zakona &. 48/1997 Sb., dle odvolatele neodpovida stanoveni pfipadd,
kdy se toto mnozstvi vilbec nemusi ur¢it a ODTD se pfebira z jiného rozhodnuti. Zmochovacimu
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 zplsobu stanoveni
ODTD, nevybocuji tedy z rozsahu zakonného zmocnéni v § 39g odst. 11 pism. g) zakona €. 48/1997 Sb.
Tykaji se ho tak, ze vymezuji situace, které nasleduji po stanoveni ODTD v revizi Uhrad, kdy se zplsob
stanoveni ODTD v praxi nepouzije. Ustanoveni § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky v§ak odvolaci organ nevnima
pouze jen ve spojitosti se zmocriovacim § 39g odst. 11 pism. g) zakona, nybrz i v souvislosti s § 39c
odst. 7 a 8 zakona (viz vySe). Ustanoveni § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky neni v rozporu se zakonem.

Odvolaci namitky odvolatele ohledné nepouzitelnosti podzakonné Upravy jsou nediivodné.

4.4) 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 zohledfiovalo i ODTD rivaroxabanu. Vyrok €. 1
revizniho rozhodnuti 2024 neni nezéakonny, Ustav je pravnimi predpisy zmocnén ke stanovovani &i
zméné vys$e zakladni Uhrady, pfi¢emz zakladni Uhrada v sobé podle pravnich predpist zahrmuje ODTD.
Zakonné zmocnéni ke stanoveni ¢i zméné zakladni uhrady Ize tedy vztahnout i na stanoveni ¢i zménu
ODTD.

Odvolatel dale tvrdi, ze Ustav odkazuje na revizni rozhodnuti 2021, jehoZ vyrok &. 1, tykajici se
referenéni skupiny €. 13/2, sice ODTD zmiriuje, v zadném pfipadé ji vSak nestanovi, kdyz ani neuvadi,
jaké mnozstvi 1éCivé latky by ji mélo pfedstavovat [,Stanovuje na zakladé ustanoveni § 39b odst. 11
a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pro 1éCivé 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 (dale jen ,ODTD’)."].

Odvolaci organ ktomu pfipomina, Ze v dobé& vydani napadeného rozhodnuti jiz nebylo revizni
rozhodnuti 2021 platné, bylo v té dobé jiZz pfekonano reviznim rozhodnutim 2024. Nicméné vyrok &. 1
revizniho rozhodnuti 2021 a vyrok €. 1 revizniho rozhodnuti 2024 se podobaji a ani jeden z nich blize
ODTD nespecifikuje. To ovsem neznamena, ze ODTD m{ize nabyvat libovolné hodnoty. Ve skute¢nosti
nabyva hodnot, které jsou ve vztahu ke konkrétni IéCivé latce upfesnény v textu odlvodnéni obou
reviznich rozhodnuti, viz vySe. ODTD byla, jakoZto imanentni soulast zakladni Uhrady, stanovena
ve vyrocich €. 1 obou uvedenych reviznich rozhodnuti ave vztahu k I1é€Civé latce rivaroxaban byla ODTD
v obou reviznich rozhodnutich stanovena ve stejné podobé.

Dle odvolatele je ODTD uvedenym vyrokem pouzita pouze ke specifikaci zakladni uhrady
predmétné pseudoreferenéni skupiny (tedy zZe jde o ¢astku za ODTD, nikoli za jiné mnozstvi [éCivé latky
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¢i za baleni |éCivého pfipravku). K ni¢emu jinému vyrok ODTD nepouziva, natoz aby ji stanovil, tedy
rozhodl o jeji vySi (mnozstvi |éCivé latky ji pfestavujicim), ktera v ném ani neni zminéna.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze vyrokem revizniho rozhodnuti 2024, jakoz i revizniho rozhodnuti 2021,
stanovil Ustav vys$i zakladni Ghrady predmétné pseudoreferenéni skupiny, a to véetn& véech ODTD v ni
obsazenych a upfesnénych v textu od{ivodnéni rozhodnuti.

Ke specifikaci zakladni uhrady neni ve vyroku 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 Uhrada, je v ném predev§im uvedeno, ze Ustav stanovuje ,na zakladé ustanoveni
§ 15 odst. 9 pism. f) a dle ustanoveni § 39c odst. 2 pism. d) v navaznosti na ustanoveni § 39c odst. 4
zékona o vefejném zdravotnim pojiSténi pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych
pfipravk( gatrany a xabany vy$Si sily zakladni Ghradu”. ODTD je ve vyroku €. 1 revizniho rozhodnuti
2024, jakoz i revizniho rozhodnuti 2021, uvedena jako imanentni soucCast stanovené zakladni Uhrady,
nikoliv jen jako identifikator zakladni Uhrady.

Odvolatel odmita tvrzeni Ustavu, Zze je ODTD soudasti citovaného vyroku. Vyrok musi byt
dle odvolatelova minéni jednoznacny a urCity, jinak nem(ze nabyt pravni moci, vykonatelnosti
a pfipadné dalSich ucinkd. ODTD tak muze 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 vyrokoveé ¢asti spravniho
rozhodnuti. Okolnost, ze je tento parametr upfesnén v jiné Casti stejného rozhodnuti, vznik pravnich
ucinkl nevyluéuje.

Kdyby nebyla konkrétni hodnota ODTD ani v ¢asti oddvodnéni 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 Ize proti jejimu
stanoveni branit odvolanim a navrhovat zménu vyroku spoc€ivajici 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 i jen v ramci odlivodnéni spravniho rozhodnuti. Namitky proti ODTD, ktera
je imanentni souc€asti zakladni Uhrady, spravni organ interpretuje jako namitky proti zakladni uUhradé.
Pokud by odvolaci organ shledal takové namitky jako divodné, pak by pfislusné revizni rozhodnuti
zrusil a vratil véc Ustavu k novému projednani.

Z&dné 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 pfedpis, resp. spravni fad. Odvolaci organ proto nespatfuje za nesouladné
s pravnimi predpisy situaci, pokud je ve vyroku revizniho rozhodnuti o stanoveni zakladni Uhrady
obecné zminéna jen ODTD, pficemz jeji konkrétni vySi Ize dohledat v ¢asti odlvodnéni stejného
revizniho rozhodnuti.

K namitce odvolatele, Ze stejnou logikou by bylo mozné ulozit vyrokem soudniho rozhodnuti
zalovanému povinnost zaplatit ve vyroku neuvedenou ¢astku, odvolaci organ uvadi, ze konkrétni ¢astka
v korunach, ktera je souc¢asti zakladni uhrady pfedmétné pseudoreferenéni skupiny, ve vyroku revizniho
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rozhodnuti 2024 (ij. 16,9514 K¢&), &i revizniho rozhodnuti 2021 (tj. 33 K&) je v rozhodnuti uvedena. Neni
tam sice uvedena konkrétni vySe ODTD, ovSem napf. ve vyroku rozsudku spravniho soudu také nemusi
byt uvedeno konkrétni oznaceni U€astnika fizeni, jemuz je tim rozsudkem ukladana néjaka povinnost.
Muaze tam byt napf. misto toho uvedeno slovo ,zalovany®, pfiemz konkrétni osoba zZalovaného muze
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 predmétné pseudoreferencni skupiny nalezi vice IéCivych
latek, a to dabigatran, rivaroxaban a apixaban. Kazda z nich méa 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 nesmyslnou argumentaci, Ze je ODTD materidini sougasti 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 zakladni uhrada skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk(i s obsahem lé¢ivé latky memantin. Do dané skupiny jsou
tak zafazeny pfipravky obsahujici jen jednu léCivou latku, s jedinou ODTD.

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 UCinky, ale v projednavané véci také nepfiléhavy. Ve vyroku €. 1 revizniho rozhodnuti 2021 by
totiz musely byt takto implicitné stanoveny rizné ODTD.

K tomu odvolaci organ uvadi, Zzev minulosti se jiz k problematice ODTD v ramci vyrokové Castirevizniho
spravniho rozhodnuti nékolikrat vyjadfoval. Okolnost, Ze odvolatel s odvolacim organem nesouhlasi,
v8ak neni pro odvolaci organ v pfedmétném spravnim fizeni pravné zavazna. Zadnych nedostatk(
ve své dfivéjSi 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 lé€ivychlatek, coz je zfejmé pravé z ¢asti odlivodnéni stejného
rozhodnuti. Za nesmysiné to ovSem odvolaci organ nepovaZzuije, protoze v pfedmétné pseudoreferencni
skupiné jsou zafazeny pfipravky s obsahem rliznych léCivych latek. Naopak by nedavalo smysl, aby se
ODTD z vyroku €. 1 revizniho rozhodnuti 2024, &i revizniho rozhodnuti 2021, tykala jej jediné lécivé
latky, kdyZ v fizeni byly posuzovény i pfipravky dalSich 1éCivych 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 zduraziuje, 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 za absurdni, 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 nezakonny 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 jeSté neni ODTD fixovana v ramci
platné zakladni uhrady.
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Je skutecnosti, ze ve zkracené revizi Uhrad nelze ODTD zpravidla ménit, byt tam dochazi ke zméné
vys$e zakladni Uhrady. Hlavni diivod tohoto stavu je charakter zkracené revize, ve které neni na rozdil
od hloubkové revize zakonny prostor pro pfezkum splnéni ocekavanych vysledk( a divod
farmakoterapie (srov. §39p a § 39l odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.), coz s postupem zmény ODTD uUzce
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
zlOstava zakladni dhrada nezménéna. V hloubkové revizi prostor pro prfezkum splnéni ocekavanych
vysledk( a davodu farmakoterapie je, Ize tam tedy i zménit ODTD a v pfipadé zmény vySe zakladni
Uhrady se nemusi ménit jen jeji monetarni ¢ast, nybrz se mize zménit i ODTD.

Pro uplnost odvolaci organ dodava, ze je-li ve zkracené revizi Uhrad zménéna zakladni Uhrada, aniz by
se ménila vySe ODTD, neznamena to, ze by predchazejici zakladni Uhrada zlstavala v ¢asti ODTD
v platnosti. Pfedchazejici zakladni Uhrada zanikne jako celek, ovSem v &asti ODTD ji nova zakladni
Uhrada ze zkracené revize uhrad defacto okopiruje. Vyrok o zakladni uhradé v rozhodnuti ze zkracené
revize se tak velmi podoba vyroku o zakladni Uhradé z hloubkové revize. Na tom ovSem neni nic
prekvapujiciho, nebot’ se pofad jedna o vyrok o zakladni uhradé.

Ministerstvo dale zdlrazfiuje, Ze se v souvislosti s problematikou zmén ODTD nikdy nesnazilo kryt
nezakonny postup Ustavu. Ministerstvu si je 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 ucinném 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 vS8ak neznamena, Ze pied 1. 1. 2026 to mozné bylo - nebylo,
jak jiz vysvétlil odvolaci organ vysSe s ohledem na zakonny rozdil mezi zkracenou a hloubkovou revizi
Uhrad.

Odvolaci namitky odvolatele ohledné absence rozhodnuti o ODTD jsou ned{ivodné.

4.5) Odvolatel namita vadné uréenou ODTD v odlGvodnéni revizniho rozhodnuti 2021.

Odvolatel pfipomina, Ze dle § 15 odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb. musi Ustav vzdy zjistit aktualni
obvyklé davkovani pfislusné IéCivé latky v bézné klinické praxi. Bud' uréi 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 Iégivé latky rivaroxaban (pfi jejim zafazeni
do pfedmétné pseudoreferenéni  skupiny) odGvodnil nasledovné: ,Definovana denni davka
rivaroxabanu dle WHO je 20 mg (33). Doporu¢ené davkovani rivaroxabanu dle SPC (1) je 1x denné
20 mg, cozZ je také doporu¢ena maximalni davka. U pacient( se stfedné zavazZnou renalni insuficienci
(clearence kreatininu 30-49 ml/min) nebo zavaznou renalni insuficienci (clearence kreatininu
15-29 mi/min) je doporu¢ené davkovani rivaroxabanu 1x denné 15 mg. Dle doporucenych postupl je
davkovani rivaroxabanu u pacientt s NVFS v indikaci prevence CMP a SE ve vy$i 20 mg 1xdenné nebo
redukovana davka 15 mg 1xdenné (4).“

Odvolatel ma za notorietu, ze DDD ani Udaje v SPC o obvyklém davkovani v bézné klinické praxi nic
nevypovidaji. NepouZitelny je dle odvolatele ovSem i dalSi podklad odkazovany v citované pasazZi, tedy
JFiala M. et al., Doporuceni ESC pro diagnostiku a lIécbu fibrilace sini, 2020. Souhrnny dokument
pfipraveny Ceskou kardiologickou spole¢nosti, dostupné z

Ministerstvo zdravotnictvi 32/39
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/

https://actavia.ecoretvasa.cz/pdfs/cor/2021/02/01.pdf2019 AHA/ACC/HRS Focused Update of the 2014
AHA/ACC/HRS Guideline for the Management of Patients With Atrial Fibrillation, AHA Journals, 2019*
Jak vyplyva i z ndzvu tohoto podkladu, jednd se pouze o shrnuti zahrani€ni publikace ,Hindricks G,
Potpara T, Dagres N, et al. 2020 ESC Guidelines for the diagnosis and management of atrial fi brillation
developed in collaboration with the European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS)"

Odvolatel v této souvislosti upozoriuje, ze zjiSténé obvyklé davkovani v bézné Klinické praxi musi byt:
1. skutecné, tedy nikoli pouze doporu¢ené nebo pouzité pfi provadéni klinické studie apod.; 2. aktualni;
3. pouzivané v b&zné klinické praxi v Ceské republice.

Dle odvolatele by doporuc¢eni mohlo o obvyklém davkovani v bézné klinické praxi vypovidat, jen kdyby
bylo zavazné a jeho dodrzovani by bylo kontrolovano a v pfipadé nedostatk(i vynucovano. Zadna takova
doporuéeni vsak v Ceské republice vydavana nejsou a ani byt nemohou, jelikoz zde neni Zadna entita,
ktera by k tomu byla opravnéna. To je logické, kdyz Iékaf musi postupovat lege artis a volit IéCebny
postup podle individualnich potfeb pacienta a konkrétnich podminek pfipadu, nikoli podle obecného
doporu€eni. Ani udaje o davkovani v ramci klinické studie apod. obvyklé davkovani v bézné klinické
praxi nepredstavuji. Studii se napf. u¢astni omezené mnozstvi vybranych pacientd spliujicich urcita
kritéria, zatimco obvyklé davkovani musi byt davkovani pouzivané u vétSiny nebo vSech pacientU.
Klinické studie maji i Fadu dalSich specifik, vylu€ujicich oznaceni pfi nich pouzivanych davek za obvyklé
davkovani v bézné klinické praxi.

Odvolatel namita, Ze je Ustav povinen zjistit skutkovy stav ke dni vydani rozhodnuti (viz rozsudky NSS
ze dne 7. 4. 2011, &.j. 1 As 24/2011-79, a ze dne 25. 9. 2008, €. j. 6 As 23/2006-98). Takovym stavem
je pfi uréeni ODTD mj. obvyklé davkovani v b&zné klinické praxi. Ustav proto musi zjistit, jak je pfislusna
IéCiva latka v bézné klinické praxi obvykle davkovana v dobé bezprostfedné pFedchazejici vydani
rozhodnuti. Vyjimkuz tohoto pravidla by musel stanovit zakon, podobné jako je tomu napf. u rozhodnych
obdobi stanovenych na zakladé § 39a odst. 3 pism. a) a b) nebo § 39c odst. 11 pism. c) zakona
€. 48/1997 Sb. vyhlaskou ¢. 376/2011 Sb. Pro zji§téni obvyklého davkovani v bézné klinické praxi zadné
rozhodné obdobi stanoveno neni, Ustav jej proto musi zjistit ke dni vydani rozhodnuti. Zaroveh je
dle odvolatele nutné rozliSovat mezi okamzikem, kdy Ustav skutkovy stav zjistuje, od okamziku,
k némuz tento stav zjistuje. Prvnim okamzikem se rozumi okamzik, kdy Ustav v fizeni provadi
dokazovani; druhym okamzik, k némuz zjiStovany stav existoval, resp. kdy zjiStované skute€nosti
nastaly. Nestadi tedy, kdyz Ustav ke dni vydani rozhodnuti provadi dilkazy. Musi se jednat o dikazy
umozfujici zjistit skutkovy stav existujici v tomto okamziku. Ma-li tudiz Ustav zjistit obvyklé davkovani
v bézné klinické praxi existujici ke dni vydani rozhodnuti, musitoto davkovani zjistit na zakladé podklad
popisujicich tuto praxi.

Kone&né se musi jednat o obvyklé davkovani v Ceské republice. Zahrani¢ni podklady dle odvolatelova
minéni nelze pouzit, ledaze by prokazatelné popisovaly praxi pravé a jen v Ceské republice. B&zna
klinicka praxe pfi 1é€bé stejného onemocnéni stejnymi latkami se totiz mize v jednotlivych statech [isit.
Davody mohou byt ekonomické nebo mohou spocivat v rozdilech mezi béZznou populaci téchto statd
danych faktory ovliviujicimi farmakokinetiku. Pfipadné muze jit o rozdilny pristup Iékafu, kdy
v nékterych statech je kladen vétSidlraz na u€innost l1éCby, takze je zde tendence pouzivat davky blizici
se maximalni tolerované davce, zatimco v jinych statech se klade vét$i diraz na bezpeénost
a pouzivané davky jsou i vyrazné niz§i, a to tfeba i s ohledem na nemedicinské faktory. Odvolatel proto
soudi, Ze udaje o davkovani v bézné klinické praxi by mohly byt relevantni, jen kdyby bylo v fizeni
prokazano, zZe se tato praxe v zadném z relevantnich ohledl od ¢eské praxe nelisi.

Dokument zminény v citované pasazi je jen souhrnem starSi zahrani¢ni publikace. Odvolatel ma tudiz
za vylougeng, aby pojednaval o praxi v Ceské republice. Jak navic napovida jeho nazev, jedna se
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o doporu€eni, nikoli popis praxe. S nejvétSi pravdépodobnosti tak dokument nepopisuje obvyklé
davkovani v b&zné klinické praxi kdekoli, nejen v Ceské republice.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze spravnost a zakonnost postupu Ustavu v Fizeni, v némz bylo vydano
revizni rozhodnuti 2021, nelze v pfedmétném spravnim Fizeni pfezkoumavat. Obdobné nelze
v predmétném spravnim fizeni pfezkoumavat napt. ani spravnost a zakonnost postupu Ustavu v fizeni,
v némz bylo vydano revizni rozhodnuti 2024 (srov. s § 89 odst. 2 spravniho fadu). K zavaznosti ODTD,
ktera byla stanovena v reviznim rozhodnuti 2024 jakoZto imanentni soucast tam stanovené zakladni
uhrady predmétné pseudoreferenéni skupiny, se jiz odvolaci organ vécné vyjadfoval vySe.

Odvolaci namitky odvolatele ohledné vadné uréené ODTD jsou nedlivodné.

4.6) Odvolatel se zamérfuje 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 odlvodnénim 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 byla ODTD rivaroxabanu vysSSi sily
stanovena vyrokem €. 1 jakozto imanentni souc¢ast zakladni Uhrady. Ve vztahu k pfipravkim s obsahem
rivaroxabanu vyS$3i sily €inila zakladni Uhrada 33 K¢ za 20 mg podavanych jednou denné. Stanovena
ODTD rivaroxabanu vys$S§i sily tedy €inila 20 mg podavanych jednou denné (viz str. 49 revizniho
rozhodnuti 2021).

Pro dplnost v8ak odvolaci organ dodava, Ze v dobé zahajeni pfedmétného spravniho fizeni, jakoz
i vdobé vydani napadeného rozhodnuti, jiz byla uvedena =zakladni Uhrada pfekonana reviznim
rozhodnutim 2024, podle jehoz vyroku €. 1 Cinila stanovena zakladni uhrada 16,9514 K& za 20 mg
rivaroxabanu vySSi sily podavanych jednou denné (viz str. 35 revizniho rozhodnuti 2024). ODTD

rivaroxabanu vyS$Si sily tak byla opét stanovena jako 20 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 & 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 né se ODTD v souladu s § 15 odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. neurCuje (z hlediska pfedmétného spravniho fizeni se tedy nejedna o rozhodnou
skute€nost). Revizni rozhodnuti 2021 nevypovida napf. o obvyklém davkovani rivaroxabanu v bézné
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 vyS$Si sily stanovena pravé ve vySi 20 mg podavanych jednou denné. To ovSem nebylo
pro ucely vydani napadeného rozhodnuti podstatnou informaci. Z pohledu vySe ODTD rivaroxabanu
vy$Si sily bylo podstatné, ze v dobé vydani napadeného rozhodnuti byla platna ODTD rivaroxabanu
vy$&3sisily 20 mg podavanych jednou denné, coz bylo v pfedmétném spravnim fizeni podloZzeno reviznim
rozhodnutim 2024. Tuto ODTD zde nemohl Ustav zménit, i kdyby byl postup jejiho dfivéj$iho stanoveni
v zasadé jakykoliv, nebot zde nemohl zménit ani fixovanou platnou zakladni Uhradu pfedmétné
pseudoreferenni skupiny, jiz je ODTD imanentni soucasti.
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| kdyby bylo hypoteticky mozné revizni rozhodnuti 2021 pouzit jako diukaz k ur€eni ODTD,
musel by ho dle odvolatelova minéni Ustav naleZité hodnotit. Odvolatel vtomto ohledu poukazuje
na zasadu volného hodnoceni dlikazl vyjadienou § 50 odst. 4 spravniho fadu, dodavaje, Ze zavaznost
podkladu muze stanovit pouze pfimo zakon, nikoli podzakonny pravni pfedpis. Revizni rozhodnuti 2021
dle odvolatele v tomto duchu nelze oznacit za zavazny podklad pro zji§téni ODTD ani na zakladé
§ 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb.

Pfi hodnoceni revizniho rozhodnuti 2021 spole¢né s dal§imi 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 lécgivé latky
rivaroxaban, jelikoz nejenze nebyl stanoven podle obvyklého davkovani rivaroxabanu v aktualni bézné
klinické praxi v Ceské republice, nybrz toto davkovani viibec nebylo zjité&no ani zjistovano.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze jeding, co mohl Ustav v ramci pfedmétného spravniho fizeni ve vztahu
k ODTD rivaroxabanu vysS§i sily smysluplné zhodnotit, bylo to, jaka je jeji aktualni platna vyse, ktera je
imanentni soudasti fixované platné zakladni Ghrady pfedmétné pseudoreferenéni skupiny. To Ustav
ucinil na str. 16 a 17 napadeného rozhodnuti. Podkladem pro platnou zakladni Uhradu mu ve spisu bylo
revizni rozhodnuti 2024. Nic jiného Ustav ve vztahu k ODTD rivaroxabanu vy$$i sily hodnotit nemusel.
Nemusel se tedy napf. zaobirat obvyklym davkovanim rivaroxabanu vyS$si sily v bézné klinické praxi,
nebot’ to by nemélo pro vyrokovou ¢ast napadeného rozhodnuti Zadny vyznam. ODTD rivaroxabanu
vy$88i sily v pfedmétném spravnim fizeni zménit neslo.

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

5) Odvolatel namita, Zze revizni rozhodnuti 2024 neni pravomocné.

Podle odvolatele Ustav pochybil také pouzitim zékladni Uhrady pfedmétné pseudoreferen&ni
skupiny uvedené v reviznim rozhodnuti 2024. Revizni rozhodnuti 2024 totiZ neni pravomocné, nybrz
jen predbé&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 upfeshuje, Ze proti reviznimu rozhodnuti 2024, bylo dne 12. 3. 2024 podano
v€asné odvolani U¢astnika daného fizeni. V souladu s § 39h odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb. nemélo toto
odvolani odkladny ucinek. Predbézné vykonatelné bylo revizni rozhodnuti 2024 od 1. 4. 2024. Pravni
ucinky tak revizni rozhodnuti 2024 mélo jak v dobé& zahajeni pfedmétného spravniho fizeni
(tj. ke dni 31. 5. 2024), tak i vdobé& vydani napadeného rozhodnuti (tj. ke dni 24. 1. 2025). Zakladni
Uhrada pfedmétné pseudoreferenéni skupiny (vCetné jeji soucasti ODTD), ktera byla stanovena
vyrokem €. 1 revizniho rozhodnuti 2024, tak byla platna jak v dobé zahdjeni pfedmétného spravniho
fizeni, tak i v dobé vydani napadeného rozhodnuti.

Pravni moci nabylo revizni rozhodnuti 2024 dne 28. 11. 2025 po projednani odvolani odvolacim
organem, ktery odvolani ucastnika daného fizeni nevyhovél a ani jinak neshledal revizni rozhodnuti
2024 nespravné C&i nesouladné s pravnimi predpisy. Kdyby odvolaci organ revizni rozhodnuti 2024
v ramci projednani odvolani zrusil, pak by nyni zruSil i napadené rozhodnuti, k tomu ovS§em nedoslo.

Jelikoz byla zakladni uhrada pfedmétné pseudoreferencni skupiny, 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 pseudoreferenéni skupiny nebyla v dob& vydani napadeného rozhodnuti platna, Ustav zde
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tedy nemohl Zz&dnou takovou jinou zakladni thradu v pfedmétném spravnim Fizeni pouzit. Zadné zjevné
porudeni platnych pravnich piedpisti ze strany Ustavu zde tak odvolaci organ v tomto ohledu nespatfuje.

Dle odvolatelova nazoru je u reviznich rozhodnuti tfeba rozliSovat ,pouzitelnost® prfedbézné
vykonatelnych vyrokl o vysi zakladni Uhrady referenéni skupiny a vyrokd o vysia podminkach uhrady
jednotlivych lé€ivych pfipravkl(. Odvolatel vysvétluje, Ze IéCivé pfipravky jsou samozfejmé hrazeny
ve vySi a za podminek stanovenych pfedbézné vykonatelnymi vyroky revizniho rozhodnuti, stejné jako
by tomu bylo v pfipadé, Ze by se jednalo o rozhodnuti individualni. V jinych fizenich v$ak
dle odvolatelova pfesvéd€eni nelze jen pfedbéZzné vykonatelnou vyS$i zakladni Uhrady ke stanoveni Ci
zméné vySe Uhrady jednotlivych pfipravkl pfislusné referenéni skupiny pouzit. Odvolatel se totiz
domniva, ze takto zavazna i pro jiné fizeni mize byt dle § 73 odst. 2 spravniho fadu pouze zakladni
Uhrada stanovena pravomocnym rozhodnutim.

K tomu odvolaci orgadn uvadi, Ze v souladu s § 39h odst. 4 zakona &. 48/1997 Sb. nastala po podani
odvolani pfedbézna vykonatelnost revizniho rozhodnuti 2024 bez dalSiho. Ustanoveni § 39h odst. 4
zakona totiZz nevyjimé institut stanovené zakladni uUhrady z pfedb&Zné vykonatelnosti, i stanovena
zakladni uhrada je tedy v dob& nastupu predbézné vykonatelnosti pfisluSného revizniho rozhodnuti
platna (§ 39c odst. 7 zakona).

Dale plati, ze § 39c odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. nerozliSuje mezi platnou zakladni Uhradou zaloZzenou
predbézné 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
platna zakladni uhrada stanovena dle § 39c odst. 7 zakona ma svUj plvod 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 vSak neznamena, Ze pfedbéZné vykonatelné rozhodnuti pro nikoho
pravné zavazneé neni, to by nemél institut pfedbé&Zné vykonatelnych rozhodnuti Zadny vyznam. Platna
zakladni uhrada, at uz opirajici se o pravomocné revizni rozhodnuti €i jen o pfedbézné vykonatelné
revizni rozhodnuti, je pro postup v fizenim o stanoveni ¢i zméné uhrad pravné zavazna.

Odvolatel tvrdi, Ze pouziti pouze predbézné vykonatelné zakladni Uhrady pfedmétné
pseudoreferencni skupiny neni v napadeném rozhodnuti ani nijak odlvodnéno. Odvolatel pfipomina
§ 68 odst. 1 a 3 spravniho fadu, podle néhoz musi rozhodnuti spravniho organu obsahovat odivodnéni,
v némz se mj. uvedou Uvahy, jimiz se spravni organ Fidil pfi vykladu pravnich pfedpisti. Natolik zasadni
Uvahu, jako je pouziti predb&zné& vykonatelné zakladni Ghrady, by mél Ustav dle odvolatelova
presvédéeni uvést. V dusledku jeji absence je napadené rozhodnuti nepfezkoumatelné.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze na str. 17 napadeného rozhodnuti Ustav uved|, Ze ,stanovil thradu
pfedmétnym lécivym pripravkim v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném
zdravotnim poji§téni podle zakladni Ghrady fixované v ramci zkracené revize uhrad
sp. zn. SUKLS267105/2023.2“ To je dle nazoru odvolaciho organu odivodnéni zcela postaéujici.

Dle nazoru odvolaciho organu nemusel Ustav v pfedmétném spravnim fizeni vysvétlovat, pro¢ vyuzi
platnou zakladni uhradu, kterd se v dobé vydani napadeného rozhodnuti opirala o pfedbézné
vykonatelné revizni rozhodnuti 2024. 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 odvodriuje 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
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vykonatelna uhrada, nemélo v dané véci vlibec poustét. V samotném rozhodnuti pak ministerstvo
odvolatelovym nahledem pfichazi jen s nejriznéjSimi teoretickymi a u€elovymi Gvahami, aniz by se
vyporadalo s jedinym ustanovenim zakona €. 48/1997 Sb., z néhoZ Ize odpovéd na otazku, zda Ize
v jinych Fizenich pouzit pouze predbézné vykonatelnou zakladni Uhradu referenéni 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 odkazované rozhodnuti ministerstva nijak navazano, pak se ale jedna o véc, kterou nem(ze odvolaci
organ v predmétném spravnim fizeni pfezkoumavat. Odvolaci organ se tedy nebude problematikou
odkazovaného rozhodnuti ministerstva vécné zabyvat.

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 thrady
prvnimu podobnému pfipravku v referenéni skupin& neprodlené zahaji zkracenou revizi systému uhrad
této referencni skupiny dle § 39c odst. 9 zakona. Odvolatel z toho vyvozuje, Ze vyrok jednoho rozhodnuti
ve vécech regulace cen a thrad lég€ivych pfipravk(l mize byt podkladem pro vyrok jiného rozhodnuti
v téchto vécech az po jeho pravni moci. Revizni rozhodnuti o zakladni uhradé referenéni skupiny muze
byt relevantni pro stanoveni nebo zménu Uhrady pfipravku zafazeného do této skupiny (avSak
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 nevyzaduje. Takové vycCkavani by dle nazoru odvolaciho organu
dokonce pfimo odporovalo dikci § 39i odst. 2 zakona, které bez dalSiho (tj. napf. bez vyCkavani
na pravni moc podkladového rozhodnuti, jako v pfipadé § 39b odst. 8 zakona) vyzaduje neprodiené
zahéjeni fizeni ze strany Ustavu. Samotny § 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 vypofradat ani
s pravnim nazorem NSS z rozsudku ze dne 8. 4. 2020, ¢€.j. 6 As 227/2019-48, dle néhoz Ize z revizniho
rozhodnuti v jinych fizenich vychazet, jen kdyZz 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 piitom 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$lo by v odvolacim Ffizeni ke zméné
vydaného revizniho rozhodnuti, podkopalo by to i vysledky zkracené revize, jeZz na ném stavéla. Vznikl
by dominovy efekt, kdy by spole¢né se zrusenim ¢i zménou rozhodnuti o hloubkové revizi ztratilo pravni
podklad i rozhodnuti o nasledné revizi zkracené. Dokonce i tehdy, kdyby bylo rozhodnuti o pfedchozi
revizi zruSeno jen z procesnich ddvodu, nasledné by bylo vydano znovu se stejnym obsahem
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a v odvolacim fizeni by obstalo, mohla by vzniknout nepiehledna situace. Pokud by jiZz mezitim byla
zkracena revize pravomocné skoncena, nebylo by zfejmé, jaka vySe uhrady v jednotlivych okamzicich
platila — zda plvodné stanovena vyse uhrady z doby pfed prvni revizi, vy§e stanovena v ramci prvni
revize, nebo vyS$e upravena mezitim zkracenou revizi, jeZz vS§ak ze zruSené prvni revize vychazela. Proto
Je nutné, aby pfedchozi rozhodnuti o revizi bylo jiZz pravomocné.*

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze to se tykalo podminek zahdjeni zkracené revize. Soud se vubec
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.

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 uskutecnit
s referenéni skupinou, ve které probé&hla 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 pofad probihajicim reviznim Fizeni Ghrad (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 zruSil, pfistoupil by odvolaci organ
i zde ke zruSeni napadeného rozhodnuti a mozna i k zastaveni pfedmétného spravniho fizeni. Tato
eventualita, ke které v pfedmétném pfipadé ani nedo$lo, nebot odvolaci organ revizni rozhodnuti 2024
naopak potvrdil, vSak obecné nepfedstavuje zakonny odklad pro zahajeni fizeni dle § 39i odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb.

Dle odvolatele mé&l Ustav dvé moznosti. Bud Fizeni prerusit a vy&kat na pravni moc revizniho rozhodnuti
2024, anebo vySi uhrady predmétnych pfipravkd uréit podle posledni pravomocné stanovené zakladni
Uhrady pfedmétné pseudoreferenéni skupiny za ODTD.

K tomu odvolaci organ uvadi, Ze k pferuSeni 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 referencni 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 stanovend
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. Ov8em v takovém piipadé 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 predmétné spravni
fizeni ukonCeno bez toho, aniz by se v ném uhrada za baleni pfedmétného pfipravku zménila.

Odvolaci namitky odvolatele k nepravomocnosti revizniho rozhodnuti 2024 jsou nedGvodné.

V.

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

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

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