MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Vyvéseno dne: 13. 11. 2023
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:
Praha 13. listopadu 2023
C.j.: MZDR 812/2022-2/0LZP
Zn.: L1/2022
K sp. zn.: SUKLS289881/2021

MZDRX01KTDB6

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®),
ave spojeni s § 13 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl, v fizeni, jehoz
ucastniky jsou:

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

. Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancu bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Ros$kotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

. RBP, zdravotni pojiStovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

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

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

" Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

vSichni vyse uvedeni spoleéné zastoupeni: Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.,
se sidlem némésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515
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= V3eobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= Egis Pharmaceuticals PLC

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

rozhodlo oodvolani u€astnika fizeni Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem Kereszturi
ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢&.: HU10686506, zastoupeného
Ing. Alenou Reinholdovou, se sidlem Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modfany (dale
jen ,odvolatel)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu lé8iv (dale jen ,Ustav*) ze dne 22. 11. 2021,
C. j. sukl316463/2021, sp. zn. SUKLS289881/2021 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
o zamitnuti zadosti o obnovu spravniho Fizeni sp. zn. SUKLS11551/2020, o zkracené revizi
systému uhrad lécCivych pfipravkll v zasadé terapeuticky zaménitelnych s I1éCivymi pFipravky
nalezejicimi do referencni skupiny €. 66/2 — inhibitory aromataz, p.o., {.:

Koéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:
0191696 ALETRO 2,5MG TBL FLM 30
0187544 ALOZEX 1MG TBL FLM 30
0187545 ALOZEX 1MG TBL FLM 50
0191689 ANAPREX 1 MG POTAHOVANE TABLETY 1MG TBL FLM 28
0234231 ANASTROZOL MYLAN 1 MG 1MG TBL FLM 30
0106016 ANASTROZOL-TEVA 1 MG 1MG TBL FLM 30
0142085 ANAYA 1MG TBL FLM 28
0231850 ARIMIDEX 1MG TBL FLM 28
0001258 AROMASIN 25MG TBL FLM 30
0001259 AROMASIN 25MG TBL FLM 90
0147862 ASTEXANA 25 MG 25MG TBL FLM 90
0230336 ATROCELA 1 MG POTAHOVANE TABLETY | 1MG TBL FLM 50
0127980 DRACENAX 2,5MG TBL FLM 30
0122502 EGISTROZOL 1MG TBL FLM 30
0122505 EGISTROZOL 1MG TBL FLM 56
0122506 EGISTROZOL 1MG TBL FLM 60
0198201 ESCEPRAN 25MG TBL FLM 30
0127961 ETRUZIL 2,5MG TBL FLM 30
0127962 ETRUZIL 2,5MG TBL FLM 50
0234441 EXEMESTAN MYLAN 25MG TBL FLM 30
0242240 EXEMESTANE ACCORD 25MG TBL FLM 30
0016469 FEMARA 2,5MG TBL FLM 30(3X10
0142084 LERANA 2,5MG TBL FLM 30
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0234500 LETMYLAN 2,5MG TBL FLM 30
0234506 LETMYLAN 2,5MG TBL FLM 100
0229884 LETROVENA 2,5MG TBL FLM 100
0229885 LETROVENA 2,5MG TBL FLM 50
0199473 LETROZOL TEVA PHARMA 2,5MG TBL FLM 30
0188675 LIKARDA 2,5MG TBL FLM 30
0188679 LIKARDA 2,5MG TBL FLM 90
0162215 TROZARA 2,5MG TBL FLM 30
0138854 TROZEL 2,5MG TBL FLM 30
0164060 ZYNZOL 1 MG 1MG TBL FLM 30

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky*)
takto:
Podle § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamita a napadené

rozhodnuti se potvrzuje.

Odiuvodnéni:

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

Dne 19. 10. 2021 bylo Ustavu doruéeno podani odvolatele oznacené jako ,Navrh
na prerudeni fizeni o zméné vySe a podminek uhrady lécivého pfipravku ETRUZIL a Zadost
0 obnovu jiného spravniho fizeni - ke spis. zn. SUKLS317295/2020° (dale téz ,zadost

o obnovu fizeni“ ¢i jen ,zadost®). Tim bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod
sp. zn. SUKLS289881/2021 (dale jen ,pfedmétné spravni fizeni®).

Dne 22. 11. 2021 vydal Ustav napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, zZe:

»Zzadost (...)

o obnovu sprdvniho Fizeni o zkrdcené revizi systému uhrad IéCivych pripravki v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych s lé¢ivymi pFipravky ndleZejicimi do referenéni skupiny é. 66/2

— inhibitory aromatadz (...)

se zamita.”

Napadené rozhodnuti bylo odvolateli doru¢eno dne 22. 11. 2021.
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I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 6. 12. 2021 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v celém rozsahu a domaha se jeho zmény tak, ze fizeni vedené v prvnim stupni
Ustavem pod sp. zn. SUKLS11551/2020 se obnovuje.

Ministerstvo na zakladé predlozeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i Fizeni, které mu
predchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavéram.

M.
Vyporadani odvolacich namitek

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

Odvolatel namitd nezdkonnost napadeného rozhodnuti.

Odvolatel tvrdi, Ze Ustav napadené rozhodnuti odGvodnil Gdajnym odvolatelovym
nedodrzenim subjektivni tfimésicéni Ih(ty k podani zadosti o obnovu fizeni a udajnou
moznosti odvolatele uplatnit divod obnovy v odvolacim fizeni. Odvolatel se totiz podle
Ustavu mohl pied vice nez tfemi mésici pfed podanim Zadosti seznamit s rozsudky
Nejvy8Siho spravniho soudu €. j. 1 Ads 199/2019-125 ze dne 6. 3. 2020 a €. j. 8 Ads
305/2019-83 ze dne 21.9. 2020 (dale téz jen ,pfedmétné rozsudky“), na jejichz zakladé
odvolatel dovozuje neplatnost Ustavem vyuzité dohodnuté nejvy$si ceny légivého ptipravku
ANASTROZOL TEVA 1MG TBL FLM 30, kéd Ustavu 0106016 (dale jen ,ANASTROZOL
TEVA“ a ,DNCV ANASTROZOL TEVA®). Zarover dle nazoru Ustavu mohl odvolatel tyto
rozsudky namitnout jiz v odvolani proti rozhodnuti vydaném v fizeni
sp. zn. SUKLS11551/2020 dne 24. 9. 2020.

Odvolatel ma za to, Ze popsané duvody pro nevyhovéni zadosti o obnovu vychazeji
ze zjevného nepochopeni €i pfekrouceni divodu obnovy fizeni. Tim totiz neni vydani
predmétnych rozsudkl Nejvy$Siho spravniho soudu, nybrz nepravdivost DNCV
ANASTROZOL TEVA coby listinného dikazu. Ustav na zakladé provedeni dikazu touto
listinou dospél k zavéru, Ze se jedna o pisemné ujednani ve smyslu § 39a odst. 2 pism. b)
zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a dopInéni nékterych
souvisejicich zakonu, v rozhodném znéni (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®
i ,zakon €. 48/1997 Sb.“). Odvolatel nicméné upozorfiuje, ze DNCV ANASTROZOL TEVA je
v dusledku nesplnéni pozadavkl zakona neplatna a listina, na které je zachycena, tak neni
ni¢im nez nékolika listy papiru bez jakychkoli pravnich ucinkd. Z tohoto divodu povazuje
odvolatel tuto listinu za nepravdivou.
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Odvolatel uvadi, Ze popsanou nepravdivost zjistil az pfi pfipravé zadosti o obnovu fizeni.
Skutecnost, ze odvolateli byly pfedmétné rozsudky NejvysSiho spravniho soudu znamy jiz
dfive, povazuje odvolatel za bezvyznamnou, ponévadZz mu nebyl znadm obsah DNCV
ANASTROZOL TEVA. Stim se odvolatel seznamil, a prizmatem rozsudkl NejvysSiho
spravniho soudu jej posoudil, az pfi pfipravé zadosti.

Odvolatel tvrdi, ze ztohoto divodu nemohl nepravdivost DNCV ANASTROZOL TEVA
namitnout ani v odvolani proti rozhodnuti Ustavu &. j. sukl241501/2020 ze dne 24. 9. 2020 —
v té dobé odvolateli obsah DNCV ANASTROZOL TEVA nebyl znam. | kdyby odvolateli byly
vié dobé znamy rozsudky NejvysSiho spravniho soudu, bez znalosti obsahu DNCV
ANASTROZOL TEVA nemohl nepravdivost tohoto ujednani ve svétle rozsudkl zjistit,
natoZzpak namitnout.

Na okraj odvolatel dodava, Ze mu neni zfejmé, jak mohl Ustav znalost téchto rozsudki
na strané Zadatele pfi pfipravé odvolani proti rozhodnuti €. j. sukl241501/2020 ze dne
24. 9. 2020 dovodit z podani zadatele pfipraveném v jiném Fizeni 22. 4. 2021, tedy o pul roku
pozdéiji.

Tvrzeni, ze Ustav obdrzel dodatek k DNCV ANASTROZOL TEVA, jimz mél drzitel rozhodnuti
o registraci tohoto pfipravku reagovat na zminéné rozsudky NejvysSiho spravniho soudu,
povazuje odvolatel za bezvyznamné. Podle odvolatele DNCV ANASTROZOL TEVA
v disledku nedostatkll odporuje zakonu, a je tudiz absolutné neplatna. Odvolatel soudi,
Ze jednou absolutné neplatna smlouva zlstava neplatna navzdy a nelze ji zadnym dodatkem
ani jinym zpUsobem ,vzkfisit* — k tomu odvolatel odkazuje na rozhodnuti Nejvy§Siho soudu
ze dne 7. 2. 2006, sp. zn. 29 Odo 1241/2004. Lze pouze uzavfit smlouvu novou,
a to samoziejmé s ucinnosti od jejiho uzavieni, mini odvolatel.

Odvolatel pro uplnost dodava, ze Ustav dodatek dostatecné neidentifikoval, takze odvolatel
nemohl ovéfit, zda byl viibec zvefejnén v registru smluv a mohl nabyt G€innosti. Odvolateli je
nicméné z obdobnych dodatkd znamo, Ze se do textu smluv snazi doplnit vétu, podle které
se drzitel rozhodnuti o registraci zavazuje zajistit dostupnost léCivého pfipravku na trhu
v Ceské republice v mnoZstvi dostateéném k uspokojeni medicinsky odivodné&né poptavky
ze strany pacientu. Z tohoto ani dalSiho textu ovSem pohledem odvolatele nelze zjistit, resp.
na jeho zakladé urcit, jaké mnozstvi IéCivého pfipravku ma byt dodano, a potazmo nasledné
posoudit, zda toto mnozstvi dodano bylo a zavazek byl dodrzen, &i nikoli. Odvolatel proto
soudi, Ze i kdyby DNCV ANASTROZOL TEVA tento text obsahovala od samého pocatku,
na jeji neplatnosti by to nic nezmeénilo.

Pokud v8ak Ustav tvrdi, Ze dodatkem byl uvedeny zavazek do DNCV ANASTROZOL TEVA
doplnén (takZe jej obsahovala od samého pocatku), pak by mél dle odvolatele vysvétlit, pro¢
nijak nezareagoval na jeho ocividné poruseni. Jak odvolatel uvadél jiz v zadosti, dodavky
légivého pFipravku ANASTROZOL TEVA byly v dobé& vydani rozhodnuti Ustavu ze dne
24.9. 2020 ¢&. j. sukl241501/2020 nékolik mésicu preruseny. Toto pferuSeni trvalo nakonec
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takika jeden rok a nasledné doSlo k nékolika dalSim preruSsenim. Pohledem odvolatele je
tedy zcela evidentni, Ze pfipravek ANASTROZOL TEVA nebyl v Ceské republice dostupny
v mnozstvi dostateéném k uspokojeni medicinsky odlivodnéné poptavky ze strany pacientd,
bez ohledu na to, jak se tato poptavka urci.

Odvolatel poukazuje na § 39q odst. 1 pism. b) zakona ¢&. 48/1997 Sb., podle néhoz
se pravnicka osoba ¢&i podnikajici fyzickd osoba dopusti prestupku, poruSi-li pisemné
ujednani, na jehoz zakladé byla stanovena zakladni uhrada referen¢ni skupiny. Odvolatel
dodava, ze Ustav je povinen zahdjit fizeni o kazdém piestupku, o némz se dozvi — nemuize
si vybirat, zda tak v konkrétnim pfipadé ucini.

Odvolatel odmita téZz tvrzeni Ustavu, Ze neni dana ani dal$i podminka obnovy fizeni —
uplathiovana pouze pfi obnové z moci uUfedni — spocivajici ve vefejném zajmu na takové
obnové. Tvrzeni Ustavu, Ze udelem zékona o vefejném zdravotnim pojisténi je dosazeni
co nejvétsi uspory prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi stanovenim uhrady léCivych

Odvolatel podotyka, Zze ve vefejném zajmu samoziejmé& neni sniZovani Uhrad za kazdou
cenu. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi v § 17 odst. 2 definuje vefejny zajem
na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho
stability v ramci finanénich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi. Dostupnosti
se mysli samozfejmé jak dostupnost financni, coz u léCivych pfipravkl znamena jejich plna
uhrada ¢i minimalni doplatek, tak pfitomnost na trhu. Ostatné, odvolatel dodava, zakon
v fadé ustanoveni plnou uhradu zajistuje, at' jiz se jednd o § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5
zakona &. 48/1997 Sb. (v ramci Ustavné konformniho vykladu podaného Ustavnim soudem),
¢i 0 § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. ve spojeni s § 16 odst. 2 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi (jinde jen ,vyhlaska €. 376/2011 Sb.“).

Snizovani uhrad za kazdou cenu, bez ohledu na pojisténce, typicky za vyuziti ucelové
uzavienych smluv o dohodnutych nejvySSich cenach pfipravkd, jez jsou nasledné dodavany
v minimalnim mnozstvi, jako je tomu zfejmé i v pfipadé DNCV ANASTROZOL TEVA, o€ima
odvolatele vefejnému zajmu odporuje. Nezfidka totiz vede k situaci, ze jediny IléCivy
pfipravek s cenou odpovidajici uhradé je dostupny v mnozstvi postacujicim k IéCbé nékolika
jednotlivell, pfipadné neni dostupny vibec.

Odvolatel vySe uvedené shrnuje se zavérem, Ze DNCV ANASTROZOL TEVA je jako dikaz
nepravdiva. Zatimco Ustav se domnival, Ze jde o pravni jednani podle § 39a odst. 2 pism. b)
zakona €. 48/1997 Sb., ve skuteCnosti se jednd o pravné bezvyznamny text. Podminky
obnovy fizeni sp. zn. SUKLS11551/2020 ma tak odvolatel za splnéné, a to — vzhledem
k vefejnému zgjmu na této obnové — vC€etné obnovy z moci ufedni.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasledujici.
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Podle § 100 odst. 1 spravniho fadu plati:

,Rizeni pred sprévnim orgénem ukonéené pravomocnym rozhodnutim ve véci se na Zadost
ucastnika obnovi, jestlize

a) vySly najevo dfive neznamé skutecnosti nebo dikazy, které existovaly v dobé plvodniho
fizeni a které acastnik, jemuz jsou ku prospéchu, nemohl v pavodnim Fizeni uplatnit, anebo
se provedené dlkazy ukazaly nepravdivymi, nebo

b) bylo zruseno & zménéno rozhodnuti, které bylo podkladem rozhodnuti vydaného v Fizeni,
které méa byt obnoveno,

a pokud tyto skutecnosti, dikazy nebo rozhodnuti mohou oddvodriovat jiné feSeni otazky, jez
byla predmétem rozhodovani.*

Podle § 100 odst. 2 spravniho Ffadu plati:

,U&astnik muze podat Zadost o obnovu fizeni u kteréhokoliv sprévniho organu, ktery ve véci
rozhodoval, a to do 3 mésicl ode dne, kdy se o duvodu obnovy fizeni dozvédél, nejpozdéji
vS8ak do 3 let ode dne pravni moci rozhodnuti. Obnovy fizeni se nemize domahat ten, kdo
mohl ddvod obnovy uplatnit v odvolacim rfizeni. O obnové fizeni rozhoduje spravni organ,
ktery ve véci rozhodl v poslednim stupni.”

Odvolaci organ si je, podobné jako Ustav, védom okolnosti, Ze odvolatel se s predmé&tnymi
rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu seznamil jiz nedlouho po jejich vydani (jak napf. zminil
Ustav v oddvodnéni napadeného rozhodnuti, odvolatel se na predmétné rozsudky odkazoval
kupf. ve svém vyjadfeni ke sdéleni o nevyhovéni podnétu k provedeni revize systému uhrad
skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych l1éCivych pfipravkll s obsahem lécivé latky
ezetimib ze dne 22. 4. 2021, sp. zn. SUKLS100625/2021; krom toho odvolatel v zadosti
o obnovu fizeni sam uvadi, Ze se s pfedmétnymi rozsudky seznamil jiz dfive).

V prvé fadeé je vSak odvolaci organ prfesvédcen, ze poCatek béhu tfimésicni subjektivni Ihity
ve smyslu § 100 odst. 2 spravniho fadu je nutno promitat do okamziku, kdy mél odvolatel
moznost se se skute€nostmi odlvodrujicimi obnovu Fizeni seznamit. RozSifeny senat
NejvysSiho spravniho soudu se otazce okamziku pocatku béhu subjektivni lhaty vénoval
napf. vrozsudku ze dne 21. 11. 2017, &. j. 7 As 155/2015-160 (tykajicim se in concreto
subjektivni InGty pro podani zasahové Zaloby), kde seznal, Ze ,za polatek subjektivni Ihity je
pak nutno oznacit okamzik, kdy se do sféry Zalobce dostanou takové informace, na jejichz
zakladé mohl seznat, v éem jednani vefejné spravy, jeZ ma byt nezédkonnym zasahem,
spociva a Ze je zaméreno proti nému. [...] subjektivni Ihdta vS8ak nemuizZe spocivat jen na
pfesvédéeni Zalobce, odrazejicim se v jeho Zalobnim tvrzeni, Ze se o rozhodnych
okolnostech dozvédél v urcity okamzik, nybrz na objektivnim zjiSténi, které rozhodné
okolnosti to jsou a kdy se dostaly do sféry Zalobce“. Podobné& napf. v rozsudku ze dne
29. 6. 2011, &. j. 5 Aps 5/2010-293, NejvysSi spravni soud shledal, Ze ,rozhodujici je pritom
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znalost Zalobce o skutkovych okolnostech, z nichZz vyplyva konani ¢i nekonani spravniho
organu, v némZz je spatfovan nezakonny zasah. OkamZik, kdy Zalobce nabyl presvédéeni
otom, Ze prfedmétné konani ¢i nekonani spravniho organu naplriuje veskeré znaky
nezakonného zasahu definované v § 82 s. I. s., neni pro béh této Ihity rozhodny*. Co se pak
tyCe pfimo subjektivni Ih(ty pro podani zadosti o obnovu fizeni, napf. Krajsky soud v Praze
v rozsudku ze dne 15. 7. 2015, &. j. 46 A 33/2013 -76, v obdobném duchu konstatoval,
Ze zaklada-li se davod obnovy ve skute¢nostech uvedenych ve spravnim rozhodnuti,
pocatek subjektivni Ihity pro zadost o obnovu Fizeni je nutné shledat v okamziku doruceni
rozhodnuti vefejnou vyhlaskou, bez ohledu na to, kdy se zadatel s rozhodnutim skute¢né
seznamil.

Jinymi slovy, spravni soudy konzistentné dovozuiji, ze i v pfipadé subjektivnich |hat je nutno
pocCatek béhu Ihdty objektivizovat na zakladé objektivnich skute€nosti, nesoucich obraz
ve vngjSim svété. PoCatkem subjektivni lhaty ve smyslu § 100 odst. 2 spravniho Ffadu (tedy
okamzikem, kdy se zadatel dozvédél o duvodu obnovy fizeni) je proto nutno rozumét
okamzik, kdy se informace o skute€nosti oduvodnujici obnovu fizeni dostane do dispozi¢ni
sféry zadatele.

Odvolaci organ je dale obeznamen s okolnosti, ze odvolatel byl uUc¢astnikem fizeni
sp. zn. SUKLS11551/2020, o jehoZ obnovu usiluje nyni v Zadosti. Odvolaci organ ze spisové
dokumentace Ustavu zjistil, Ze DNCV ANASTROZOL TEVA byla do spisu spravniho Fizeni
sp. zn. SUKLS11551/2020 zaloZzena dne 27. 1. 2020 pod ¢&. . sukl22820/2020.
Dne 21. 2. 2020 obdrzel Ustav v ramci Fizeni sp. zn. SUKLS11551/2020 vyjadreni odvolatele
k hodnotici zpravé Ustavu (hodnotici zprava zaloZena do spisu pod &. j. sukl37219/2020,
vyjadfeni odvolatele pod €. j. sukl49170/2020), ve které se odvolatel dokonce pravé k DNCV
ANASTROZOL TEVA kriticky vyjadfuje. Odvolaci organ v tomto kontextu nemuze pfistoupit
na tvrzeni odvolatele, Ze ke dni ukon&eni spravniho fizeni sp. zn. SUKLS11551/2020 nebyl
odvolateli obsah DNCV ANASTROZOL TEVA znam. Meritorni rozhodnuti Ustavu v Fizeni
sp. zn. SUKLS11551/2020 bylo vydano dne 24. 9. 2020.

Odvolaci organ nema ve svétle uvedeného pochyb o tom, Zze odvolatel se s obsahem DNCV
ANASTROZOL TEVA seznamil v pribéhu roku 2020 a nejpozdéji v dubnu roku 2021 byl
obeznamen téz s obsahem pfedmétnych rozsudkl Nejvy$Siho spravniho soudu (pficemz
objektivné vzato mél odvolatel informace o téchto skuteCnostech k dispozici jesSté dfive).
Vzhledem k témto okolnostem odvolaci organ ve shodé s Ustavem soudi, Ze s okamzikem
nabyti znalosti obsahu ujednani i pfedmétnych rozsudkiu se odvolatel musel subjektivné
dozvédét téz o existenci davodu, najehoz zakladé se v pfedmétném spravnim fizeni
domaha obnovy fizeni sp. zn. SUKLS11551/2020.

Odvolaci organ si zarover pro dokresleni situace dovoli poukazat na fakt, Ze veSkeré dohody
o nejvy8Si cené vyrobce (stejné tak i dohody o uhrad€) uzavirané mezi zdravotnimi
pojiStovnami a drziteli rozhodnuti o registraci mély (a ostatné i nyni maji) typizovanou,
v zasadé zcela obdobnou podobu. Se zfetelem k obsahu pfedmétnych rozsudkd doznala
tato podoba dohod postupné dil¢ich zmén. Z toho tedy mj. vyplyva, Zze vSechny dohody
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uzaviené pfed vydanim pfedmétnych rozsudk( byly, posuzovano prizmatem pfedmétnych
rozsudku, zatizeny zcela identickou vadou (na niz pravé predmétné rozsudky upozornily).
Této skute€nosti si je odvolatel jakozto ucastnik velkého poctu spravnich Fizeni systému cen
a uhrad lécivych pfipravkd a smluvni kontrahent mnozstvi dohod pochopitelné védom.
Jelikoz vSechny DNCV uzaviené pfed vydanim pfedmétnych rozsudklu obsahovaly tutéz,
predmétnymi rozsudky identifikovanou vadu, odvolaci organ nema pochyb o tom, Ze
odvolatel musel védét, Ze se tento nedostatek tykal také DNCV ANASTROZOL TEVA, s jejiz
existenci byl odvolatel v prvnim C&tvrtleti roku 2020 prokazatelné seznamen, a ktera byla
vlozena do spisové dokumentace fizeni sp. zn. SUKLS11551/2020 dne 27. 1. 2020.

Odvolaci organ ve stinu shora uvedenych skutednosti sdili usudek Ustavu, Ze tfimésiéni
subjektivni Ih(ta pro podani zadosti o obnovu fizeni byla ke dni podani zadosti (19. 10. 2021)
zmeskana, nebot odvolatel byl s tvrzenymi divody pro obnovu obeznamen podstatné dfive
nez tfi mésice pfed podanim zadosti. Jelikoz byla Zadost odvolatele o obnovu fizeni podana
opozdéné, odvolaci organ souhlasi s tim, Ze zadost bylo nutno zamitnout. Ponévadz mél
navic odvolatel moZnost seznamit se s divodem obnovy jiz pfed vydanim rozhodnuti Ustavu
ve véci sp. zn. SUKLS11551/2020, Ize pfisvédcit i zavéru Ustavu, Zze odvolatel mohl dtivod
obnovy uplatnit jiz v odvolani proti rozhodnuti sp. zn. SUKLS11551/2020.

Odvolaci organ z obsahu napadeného rozhodnuti dale seznal, ze Ustav opozdénou Zadost
odvolatele posuzoval materialné rovnéz jako podnét k obnové fizeni z moci ufedni — s timto
postupem odvolaci organ nema duvod polemizovat (analogicky lze poukazat napf. na pravni
Upravu postupu spravniho organu po podani opozdéného odvolani — § 92 odst. 1 spravniho
Fadu; navic odvolatel v zadosti sam tvrdil, Ze pokud by Ustav shledal zadost opozdé&nou, pak
by byl ,povinen fizeni o obnové zahajit i z moci tredni*). Odvolaci organ v tomto sméru pro
uplnost dodava, Ze spravnim organem vyfizujicim podnét na obnovu fizeni z moci Ufedni je
zde Ustav (nebot Ustav je spravnim organem, ktery v Fizeni sp. zn. SUKLS11551/2020
rozhodl v poslednim stupni — srov. § 100 odst. 3 spravniho fadu), pficemz plati, Ze otazka
zpusobu vyfizeni podnétu je z hlediska fizeni o odvolani proti rozhodnuti o zadosti o obnovu
fizeni bezvyznamna (srov. pfim. napf. rozsudek NejvysSiho spravniho soudu ze dne
1.3.2013 ¢€.j. 9 As 172/2012-32). Spravni organy vysSiho stupné pak zakonem vlbec
nejsou zmocnény k pfezkumu zpUsobu vyfizeni podnétd adresovanych organim nizSiho
stupné.

Odvolaci organ si nad ramec vySe uvedenych skuteCnosti dovoli jeSté obiter dictum
poznamenat, Ze obnova fizeni je institutem ur€enym k napravé skutkovych nespravnosti,
nikoli pravnich posouzeni véci. Jak uvedl napf. NejvysSi spravni soud v rozhodnuti ze dne
13.5. 2010 &.j. 6 As 39/2009-74, ,pripadna zména Ci ustaleni judikatury Nejvy$siho
spravniho soudu spada do oblasti pravniho posouzeni véci a neni skute¢nosti &i ditkazem,
Z néhoZz by bylo mozné dovodit konkrétni skutkova zjisténi podstatna pro objasnéni skutkové
stranky pfipadu‘. Odvolaci organ je presvédCen, Ze FeSeni otazky, zda DNCV
ANASTROZOL TEVA splhovala podminky kladené na pisemné ujednani ve smyslu § 39a
odst. 2 pism. b) zakona ¢&. 48/1997 Sb., bylo pfikladem pravniho posouzeni véci, nikoli
skuteCnosti ¢i dukazem, z néhoz by bylo mozné dovodit konkrétni skutkova zjisténi
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podstatna pro objasnéni skutkové stranky pfipadu. Nejvy$Si spravni soud dale napf.
v bodé Il. pravni véty krozsudku ze dne 23. 8. 2005, €.j. 5 A 127/2002-42, uvefejnéné
pod €. 10/2007 ve Sbhirce rozhodnuti NejvySsiho spravniho soudu, uvedl, ze ,Jestlize (...)
Ucastnik Fizeni jiz v dobé Fizeni o véci samé znal skutkové okolnosti, o které opira pozdéjsi
tvrzeni o nezakonnosti pouzitych dikazu, nejde o skute¢nosti nové; takovy duvod proto
nemizZe byt divodem obnovy fizeni (...)“. Podobné v pravni vété k rozsudku Méstského
soudu v Praze ze dne 21. 9. 2011, &. j. 9 Ca 173/2008-59, publikované ve Sbirce rozhodnuti
Nejvyssiho spravniho soudu ¢&. 10/2013, stoji: ,I. Jestlize se Zalobce doméaha obnovy
pravomocné ukonceneého spravniho Ffizeni s poukazem na nasledné vydany rozsudek
civilniho odvolaciho soudu, z jehoz oduvodnéni dovozuje existenci novych skutkovych
okolnosti tykajicich se jim uplatnéného restitu¢niho naroku &i novych dikazi( vztahujicich
se k témto skutecCnostem [§ 100 odst. 1 pism. a) spravniho Fadu z roku 2004], je ziejmé,
Ze o uplatriovaném ddvodu pro obnovu fizeni se dozvédél v okamziku, kdy mu byl
pfedmétny rozsudek odvolaciho soudu dorucen. Od tohoto dne Zalobci podle § 100 odst. 2
spravniho rfadu z roku 2004 bézi trimésicni subjektivni Ihita pro podani navrhu na obnovu
fizeni. Il. Samotné vydani rozsudku civilniho odvolaciho soudu, k némuz dojde s odstupem
nékolika let po pravomocném ukonéeni spravniho fizeni, nemize byt skute¢nosti ani
dukazem, které by podle § 100 odst. 1 pism. a) spravniho fadu z roku 2004 byly divodem
pro povoleni obnovy fizeni, nebot se nejedna o neznamou skute¢nost nebo dikaz, které
existovaly jiZz v dobé plvodniho (spravniho) fizeni.*

Odvolaci organ nema s pfihlédnutim k vySe uvedenému pochyb o tom, Ze odvolatel veSkeré
relevantni skutkové okolnosti fizeni sp. zn. SUKLS11551/2020 v dobé jeho vedeni znal.
Judikaturu Nejvy8siho spravniho soudu za novou skutkovou okolnost pokladat nelze
(natoZpak za novou skutkovou okolnost, jeZ existovala v dob& vydani rozhodnuti Ustavu
v fizeni sp. zn. SUKLS11551/2020).

JiZ jen zcela pro Uplnost odvolaci organ téz doplriuje, Zze DNCV ANASTROZOL TEVA nelze
ani oznaCovat za ,dlkaz, ktery se ukazal nepravdivym® ve smyslu § 100 odst. 1 pism. a)
spravniho fadu. Pojem ,nepravdivy® (tj. neodpovidajici skute€nosti, 1zivy) zna&i v tomto
kontextu rozpornost se skute¢nym stavem, o kterém ddkaz sam o sobé vypovida. Odvolaci
organ je toho nazoru, zZe jako na nepravdivy dikaz by na DNCV ANASTROZOL TEVA bylo
mozné nazirat v zasadé jen tehdy, ukazalo by se, Ze smluvni strany tuto dohodu vibec
neuzavrely — Ze se jedna napf. o podvrh (dikaz by v takovém pfipadé prokazoval uzavieni
smlouvy, ke kterému by ve skute€nosti byvalo vibec nedoslo). DNCV ANASTROZOL TEVA
zde ov8em pravdivé svédCi pravé o té skute€nosti, Ze smluvni strany dohodu daného znéni
uzaviely — pfesné v této skuteCnosti tkvi pravdivostni hodnota tohoto podkladu. Okolnost
pravniho posouzeni dohody Ustavem anasledna aplikace konkrétnich zakonnych
ustanoveni ze strany Ustavu na pravdivosti (vérohodnosti) tohoto podkladu ni¢éeho neméni.

Nelze koneCné pfisvédCit ani Uvaze odvolatele, ze predmétné rozsudky NejvysSiho
spravniho soudu, vydané po uzavieni DNCV ANASTROZOL TEVA, ¢ini z DNCV
ANASTROZOL TEVA ,nékolik lista papiru bez jakychkoli pravnich u€inkd“. Samotna platnost
smlouvy DNCV ANASTROZOL TEVA, jakozZto dvoustranného konsenzualniho pravniho
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jednani, jimz smluvni strany projevily vuli zfidit mezi sebou zavazek, nebyla pfedmétnymi
rozsudky dotcena.

Odvolaci organ shrnuje vSe vySe uvedené se zavérem, Ze Zadost o obnovu Fizeni byla
Ustavem spravné zamitnuta jako opozdé&na. Odvolaci organ neshledal zadné vady, které by
svédcily o nespravnosti ¢ nezakonnosti napadeného rozhodnuti.

V.

Na zakladé v8ech vy3e uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokové Casti tohoto rozhodnuti.

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv a zdravotnickych prostfedki
podepsano elektronicky
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