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

Vyvéseno dne: 6. 5. 2024
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 6. kvétna 2024

C. j-: MZDR 12594/2024-2/0LZP
Zn.: L25/2024

Ke sp. zn.: SUKLS212921/2023

MZDRX01RYSSS

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny dle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, veznéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®),
ve spojeni s §13 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, ve spravnim Fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

= Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 476 72 234

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancti bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 471 14 321

* RBP, zdravotni pojist'ovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 476 73 036

* Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 471 14 975

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlad4 Boleslav, ICO: 463 54 182

= Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 471 14 304

vSichni vyse uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
ICO: 63830515, namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov
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= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 411 97 518

= Egis Pharmaceuticals PLC,
se sidlem Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506
zastoupena: Ing. Alena Reinholdova, Barun¢ina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modfany

= Janssen-Cilag s.r.o.,
se sidlem Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, ICO: 27146928

= Janssen-Cilag International N.V.,
se sidlem Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgické kralovstvi, ev. ¢.: 461607459
zastoupena: Janssen-Cilag, s.r.o., se sidlem Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 —
Jinonice

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

proti usneseni Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®) ze dne 19. 3. 2024,
C. j. sukl67888/2024, sp.zn. SUKLS212921/2023, o zamitnuti prominuti zmeskani ukonu
(dale jen ,napadené usneseni‘), vydanému ve spravnim fFizeni o hloubkové revizi 1éCivych
pFipravkl nalezejicich do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych 1é€ivych pfipravkld —
antagonisté serotoninovych a dopaminovych receptor(, parenteralni dlouhodobi, {j.:

kéd Ustavu: | Nazev: Doplnék nazvu:

0247840 EGOROPAL 100MG INJ SUS PRO ISP 1+2J

0247841 EGOROPAL 150MG INJ SUS PRO ISP 1+2J

0247837 EGOROPAL 25MG INJ SUS PRO ISP 1+2J

0247838 EGOROPAL 50MG INJ SUS PRO ISP 1+2J

0247839 EGOROPAL 75MG INJ SUS PRO ISP 1+2J

0104693 RISPERDAL CONSTA | 25MG INJ PLQ SUS PRO 1X25MG+2ML ISP
0104692 RISPERDAL CONSTA | 37,5MG INJ PLQ SUS PRO 1X37,5MG+2ML ISP
0104691 RISPERDAL CONSTA | 50MG INJ PLQ SUS PRO 1X50MG+2ML ISP
0168089 XEPLION 100MG INJ SUS PRO 1+2J

0168090 XEPLION 150MG INJ SUS PRO 1+2J

0168087 XEPLION 50MG INJ SUS PRO 1+2J

0168088 XEPLION 75MG INJ SUS PRO 1+2J

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky®)
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takto:

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

Oduavodnéni:

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

Dne 22. 9. 2023 zahdjil Ustav hloubkovou revizi ve smyslu § 391 zakona &. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,
v rozhodném znéni (dale jen ,zakon €. 48/1997 Sb.“), s pfedmétnymi pfipravky vedenou
pod sp. zn. SUKLS212921/2023 (dale jen ,pfedmétné spravni fizeni®).

Dne 26. 2. 2024 Ustav vydal findini hodnotici zpravu (dale téz jen ,FHZY)
€. j. sukl47929/2024, ukoncil shromazdovani podkladi pro rozhodnuti a informoval o této
skuteCnosti  vSechny uCastniky prostfednictvim sdéleni ze dne 26. 2. 2024,
C. j. sukl47930/2024. Soucasné s tim byli u€astnici vyrozuméni, Ze jsou v souladu s § 39g
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi opravnéni vyjadfit se k podkladim pro
rozhodnuti ve |hité 10 dnd ode dne doruceni predmétného sdéleni.

Dne 15. 3. 2024 obdrzel Ustav opozdéné vyjadieni odvolatele k podkladiim rozhodnuti,
spojené s zZadosti o prominuti zmesSkani ukonu (dale téz ,Zadost o prominuti zmeskani
ukonu“ €i jen ,zadost®).

Dne 19. 3. 2024 vydal Ustav napadené usneseni, ve kterém rozhodl tak, Ze Zadosti
o prominuti zmeskani ukonu nevyhovél a zmeskani ukonu neprominul.

Il.
Odvolani

Dne 9. 4. 2024 obdrzel Ustav proti napadenému usneseni elektronicky se zaruenym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada napadené
usneseni v celém jeho rozsahu a domaha se jeho zmény tak, Ze se zmeskani ukonu promiji.

Ministerstvo na zakladé predloZzeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu pfezkoumalo

napadené usneseni v souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i Fizeni, které mu
pfedchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjiSténim a pravnim zavérim.
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Ml
Vyporadani odvolacich namitek

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

Odvolatel uvadi, Zze o prominuti zmeskani Ukonu pozadal mj. z divodu, Ze Ustav viibec
neopatfil — nebo opatfil jen v cizojazyéném, pro odvolatele nesrozumitelném znéni — listiny
slouzici jako podklady pro rozhodnuti. Vzhledem k tomu, Ze tato situace trvala do posledniho
dne Ihity (a trva dodnes), rozhodl se odvolatel dle svych slov v tento den na napravu vady
v postupu Ustavu dale neéekat a vyjadFeni pripravit, a¢ podklady nebyly opatifeny. Objektivné
vSak odvolatel nemohl vyjadreni pfipravit a zaslat ve Ihaté, tedy v ten samy den.

Podle odvolatele se Ustav s namitkou neopatfeni &asti podkladii v napadeném usneseni
nevyporadal vibec, s namitkou opatfeni cizojazy&nych podkladi pouze v jejich cizojazy&ném
znéni se pak vyporadal tvrzenim, Ze zajistii sdéleni stru¢ného obsahu vSech téchto
dokumentd. Toto tvrzeni ma odvolatel za nepravdivé, jelikoz se Ustav ve FHZ vyjadfil
k obsahu jen nékterych cizojazyénych podkladl, navic toto vyjadfeni povazuje odvolatel
za prakticky irelevantni, kdyZ podstatny obsah t&chto dokumentti Ustav ignoruije.

Odvolatel soudi, Ze pokud se (odvolatel) v posledni den Ihity rozhodl, Ze jiz nebude Cekat,
zda mu Ustav seznameni s podklady umozni, a Ze vyjadreni pfipravi i bez této moznosti,
nelze mu nic vytknout. Po odvolateli nebylo mozno pozadovat, aby vyjadieni podal dfive,
kdyz Ustav mohl dokumenty na posledni chvili doplnit, ani aby na tyto podklady &ekal
i nadale, kdyZ po uplynuti Ihdty jejich doplnéni nebylo mozno piedpokladat. Pokud Ustav
podklady neopatfil ani v posledni den |huty, bylo naopak mozné usuzovat, ze tak neucini ani
pozdéji a Ze se z jeho strany nejedna o pfehlédnuti, nybrz o zamér. V takovém pfipadé bylo
podani vyjadfeni pfed koncem Ihity vylou€eno, tudiz musi byt zmeskani Ihity prominuto.

Odvolatel poukazuje Upravu navraceni v pifedesly stav ve spravnim fadu a popisuje zpusob,
jakym Ustav v napadeném usneseni polemizuje s napinénim predpokladu existence
zavaznych ddvodl branicich odvolateli ve v€asném ucinéni vyjadreni k podkladim pro
rozhodnuti. NapInéni ostatnich pfedpoklad(, podrobné vyli€enému v zadosti o prominuti
zmeskani Ukonu, se Ustav nevénuje.

Odvolatel upozorfuje, ze zavazné duvody branici ve v€asném ucinéni Ukonu nejsou
v zakoné nijak specifikovany. Ustav sice v napadeném usneseni uvadi, Ze za takové diivody
lze povazovat velmi zavazny zdravotni stav nebo téZkou osobni €i rodinnou situaci, tim se
vSak tyto divody nevycCerpavaji. Jde jen o nékolik pfikladl nevyluCujicich existenci dalSich,
pfipadné i povahou zcela odlisnych divoda.

Str.4z13



Zejména dle odvolatele neni vylou€eno, aby tyto divody spocivaly v postupu spravniho
organu. Takové divody nejenze mohou ve smyslu odkazovanych ustanoveni pfestavovat
prekazku branici v u€inéni ukonu, avSak musi byt posuzovany dokonce extenzivnéji
ve prospéch Uc€astnika nez divody na strané Ucastnika. Na strané spravniho organu totiz
vzdy pujde o protipravni jednani poruSujici pfinejmensim zakladni zasady Cinnosti spravnich
organ(l, zejména zasady zakotvené v jednotlivych odstavcich § 4 spravniho fadu.

Odvolatel proto usuzuje, Zze prfekazky branici u€astnikovi fizeni ve v€asném ucinéni ukonu
spocivajici v postupu spravnich organu vzdy pfestavuji zavazny davod nastaly bez zavinéni
ucastnika.

Odvolatel v navaznosti na uvedené popisuje, Zze dle FHZ jsou podkladem rozhodnuti mj.
nasledujici dokumenty:

- The American Psychiatric Association: Practice Guideline for the Treatment of Patients
With Schizophrenia, Third Edition, 2021

- World Federation of Societies of Bilogical Psychiatry (WFSBP) Guidelines for Biological
Treatment of Schizofrenia, part 2: Update 2012 on the long-term treatment of 4
schizofphrenia and management of antipsychotic-induced side effects. The World Journal of
Biological Psychiatry, 2013; 14: 2-44

- Leucht S, Leucht C, Huhn M, Chaimani A, Mavridis D, Helfer B, Samara M, Rabaioli M,
Bécher S, Cipriani A, Geddes JR, Salanti G, Davis JM. Sixty Years of Placebo-Controlled
Antipsychotic Drug Trials in Acute Schizophrenia: Systematic Review, Bayesian Meta-
Analysis, and Meta-Regression of Efficacy Predictors. Am J Psychiatry. 2017 May 25:
appiajp201716121358

- Huhn M, Nikolakopoulou A, Schneider-Thoma J, Krause M, Samara M, Peter N, et al.
Comparative efficacy and tolerability of 32 oral antipsychotics for the acute treatment of
adults with multi-episode schizophrenia: a systematic review and network meta-analysis. The
Lancet. 2019 Jul 11 [cited 2019 Aug 29]

- Leucht S. et al. Comparative efficacy and tolerability of 15 antipsychotic drugs in
schizophrenia: a multiple-treatments meta-analysis. Lancet June 27 2013

- Correll CU, Citrome L, Haddad PM, Lauriello J, Olfson M, Calloway SM, Kane JM. The use
of long-acting injectable antipsychotics in schizophrenia: evaluating the evidence. J Clin
Psychiatry 2016; 77(suppl 3): 1-24

- Subotnik KL, Casaus LR, Ventura J, et al. Long-acting injectable risperidone for relapse
prevention and control of breakthrough symptoms after a recent first episode of
schizophrenia: a randomized clinical trial. JAMA Psychiatry. 2015,;72(8):822-829
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- Schreiner A, Aadamsoo K, Altamura AC, Franco M, Gorwood P, Neznanov NG, Schronen
J, Ucok A, Zink M, Janik A, Cherubin P, Lahaye M, Hargarter L. Paliperidone palmitate
versus oral antipsychotics in recently diagnosed schizophrenia. Schizophr Res. 2015
Dec;169(1-3):393-399

- Tiihonen J, Haukka J, Taylor M, et al. A nationwide cohort study of oral and depot
antipsychotics after first hospitalization for schizophrenia. Am J Psychiatry. 2011;168(6):603-
609

- Olivares JM, Peuskens J, Pecenak J, Resseler S, Jacobs A, Akhras KS; e-STAR Study
Group. Clinical and resource-use outcomes of risperidone long-acting injection in recent and
long-term diagnosed schizophrenia patients: results from a multinational electronic registry.
Curr Med Res Opin. 2009 Sep;25(9):2197-206

- Tiihonen J, Mittendorfer-Rutz E, Majak M, et al. Real-World Effectiveness of Antipsychotic
Treatments in a Nationwide Cohort of 29 823 Patients With Schizophrenia. JAMA Psychiatry.
2017,;74(7):686-693

- Zhao M, Qin B, Mao Y, Zhang Y, Zhao R, Wang A, Wang H, Zhao J, Wang C. Paliperidone
Palmitate versus Risperidone Long-Acting Injectable in Patients with Schizophrenia: A Meta-
Analysis of Efficacy and Safety. Neuropsychiatr Dis Treat. 2023 Apr 5;19:749-757.
doi:10.2147/NDT.S407259

- Heres, S., Reichhart, T., Hamann, J., Mendel, R., Leucht, S., Kissling, W., 2011.
Psychiatrists’ attitude to antipsychotic depot treatment in patients with first-episode
schizophrenia. Eur. Psychiatry J. Assoc. Eur. Psychiatr. 26, 297-301.

- Lian, L., Kim, D.D., Procyshyn, R.M., Fredrikson, D.H., Cazares, D., Honer, W.G., Barr,
A.M., 2021. Efficacy of long-acting injectable versus oral antipsychotic drugs in early
psychosis: A systematic review and meta-analysis. Early Interv. Psychiatry 16, 589—599.

Tyto dokumenty byly také do spisu zaloZeny, nicméné pouze v jejich puvodnim cizojazyéném
Znéni.

Odvolatel namit4, ze z FHZ neni dostateén&, piipadné vibec zfejmé, jaka zjisténi Ustav
na zakladé téchto podkladu ucinil a jak tato zjisténi hodnotil. Ve FHZ jsou pouze u nékterych
tvrzeni Ustavu uvedena &isla odpovidajici t&mto podkladdm rozhodnuti (dle jejich &islovani
na strané 38 FHZ), ktera maji zfejmé predstavovat odkazy na né. Jedna se ovSem
o vicestrankové, Casto i mnohastrankové dokumenty, takze pokud je na néktery z nich
odkazovano u nékolika slov, jedné véci Ci nékolika vét, nelze zjistit, z jaké Casti dokumentu
tato véta vychazi, natozpak vzhledem K jejich cizojazy&nosti posoudit, zda véta z dokumentu
skutecné vyplyva, ¢i nikoli.
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Napf. u dokumentu (32) a (33) Ize z FHZ pouze zjistit, Zze jde o nékteré z podkladu, jejichz
zhodnoceni poZadoval uc€astnik Fizeni Janssen-Cilag s.r.o. Vysledky tohoto zhodnoceni,
resp. zjisténi ¢inéna z téchto dokumentld a jejich vyznam pro projednavanou véc, nejsou
z FHZ vlbec zfejmé, tvrdi odvolatel.

Odvolatel je presvédcen, ze bez uplného prekladu se k témto dokumentim nelze vyjadfrit.
Dévody, pro které je Ustav povinen tento preklad zajistit, odvolatel podrobné rozvadi
ve svém vyjadreni k podkladim. V tomto pfipadé se Ustav ani nepokusil sd&lit obsah
dokumenta.

Déle je dle odvolatele podkladem pro vydani rozhodnuti dokument Regelung fiir die
Vorgehensweise der Preiskommission fiir die Ermittlung des EU-Durchschnittspreises
gemdal3 § 351c Abs. 6 und Abs. 9a ASVG (dale jen ,Regelung®), ackoli v seznamu podklad
ve FHZ vibec neni uveden. Do spisu byl dokument Regelung zalozen, avSak opét jen
v cizojazyéném znéni. Ve FHZ vénuje Ustav dokumentu kratkou pasaZz, oznadenou
za sdéleni jeho obsahu, takze o povaze tohoto dokumentu jakozto podkladu rozhodnuti,
k némuz maji u€astnici Fizeni podle § 39g odst. 5 zadkona ¢&. 48/1997 Sb. (a § 36 odst. 3
spravniho fadu) pravo se vyjadfit, nelze pochybovat.

Konec¢né jsou dle odvolatele podkladem rozhodnuti i nasledujici dokumenty:

- Ministerieel besluit tot aanwijzing van de met geneesmiddelen gelijkgestelde voorwerpen,
apparaten en substanties als bedoeld in boek V van het Wetboek van economisch recht en
tot vaststelling van de maximumprijzen en maximummarges van de geneesmiddelen en de
met geneesmiddelen gelijkgestelde voorwerpen, apparaten en substanties;

- Ravimite hulgi-ja jaemUitigi juurdehindluse piirmé&érad ning nende rakendamise kord;

- Valtioneuvoston asetus lddketaksasta;

- Pravilnik o mjerilima za odredivanje cijena lijekova na veliko i o naCinu izvjeScivanja o
cijenama na veliko;

- S.I. No. 279/2013 - Health Professionals (Reduction of Payments to Community Pharmacy
Contractors) Regulations 2013;

- Decreto Legge 31 maggio 2010, n, 78 "Misure urgenti in materia di stabilizzazione
finanziaria e di competitivita economica" pubblicato sul supplemento ordinario n. 114/L della

Gazzetta Ufficiale n. 125 del 31/5/2010;

- EMIZHMH E®HMEPIAA THZ KYTIPIAKHZ AHMOKPATIAZ TTAPAPTHMA TPITO MEPOZ |
KANONIZTIKEZ AIOIKHTIKEZ TPA=EIZ;
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- Ambulatorajai arstéSanai paredzéto zalu un medicinisko iericu iegades izdevumu
kompensacijas kartiba (Ministru kabineta noteikumi Nr.899);

- Decreto-Lei n°® 19/2014;
- Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini;
- Real Decreto-ley 4/2010.

Odvolatel vysvétluje, ze Ustav ztéchto dokumentd stejné jako z dokumentu Regelung
pfebird udaje do své Metodiky pfepoltu nalezené ceny na cenu referenéni (dale jen
,metodika“). Tak jako Regelung ani tyto dokumenty Ustav ve FHZ neuvadi jako podklady
rozhodnuti, na rozdil od ného ovSem tyto nejsou ani zaloZzeny do spisu, ackoli podkladem
rozhodnuti objektivné jsou. Ustav t&mto jednotlivym dokumentdm navic ve FHZ vénuje
kratkou pasaz oznaCenou za sdéleni jejich obsahu, takZze je za podklady pro rozhodnuti
Zjevné i sam povazuje.

Neopatfeni téchto dokumentd jako podkladu rozhodnuti o€ima odvolatele odporuje § 399
odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., garantujicimu ucastnikim pravo se k podkladim rozhodnuti
vyjadfit. Bez opatfeni podkladt Ustavem, tedy bez jejich zaloZeni do spisu, se s nimi totiz
uCastnici nemohou seznamit ani se k nim vyjadfit. Pouhé elektronické odkazy na né
v metodice nestaci, jelikoz nezaruCuji, Ze se dokumenty dostupné online, na které odkazy
mifi, mezitim nezménily. Nadto je povinnosti Ustavu, nikoli G&astnik(i Ffizeni, podklady
rozhodnuti opatfovat. Po u€astnicich proto dle odvolatele nelze poZadovat, aby si podklady
rozhodnuti sami stahovali ze sité internet.

Déle pohledem odvolatele dochazi ke zjievnému poruseni § 17 odst. 1 spravniho fadu, podle
kterého se v kazdé véci zaklada spis, tvofeny zejména podanimi, protokoly, zaznamy,
pisemnymi vyhotovenimi rozhodnuti a dalSimi pisemnostmi vztahujicimi se k dané véci.
Prilohou, ktera je soucasti spisu, jsou zejména dikazni prostiedky, obrazové a zvukové
zaznamy a zaznamy na elektronickych mediich. Spis musi obsahovat soupis vSech svych
soucasti, v€etné priloh, s ur€enim data, kdy byly do spisu vioZeny.

Dle odvolatele zakon nestanovi, ze by namisto dikaznich prostfedkd mohly byt v pfiloze
toliko elektronické odkazy na né. To samozfejmé& obdobné plati i pro spis vedeny
v elektronické podobé. | v tomto pfipadé musi byt elektronické soubory nahrazujici listiny
pfimo ve spisu, tedy v pfislusné slozce na pevném disku Ci v jiném ulozisti. Nestaci jejich
umisténi v siti internet na strankach spravovanych jinym subjektem, mimo kontrolu Ustavu.

Odvolatel nadto poukazuje na skute€nost, Ze i samotné ministerstvo opakované vyslovilo
nazor, ze podklady, z nichz Ustav piebira Gdaje do metodiky, jsou podkladem rozhodnuti
a museji byt do spisu zaloZzeny (rozhodnuti ze dne 21. 11. 2018, ¢. j. MZDR5280/2018-
/FAR, a dalsi). Stejné tak k tomuto zavéru dospél i Nejvyssi spravni soud (rozsudek ze dne
25.10.2018, &.j. 10 As 190/2018-61). Ustav tedy dle odvolatele muZe své metodiky

Str.8z 13



pouzivat a uvadét v nich jen odkazy na zdroje udaju v nich pouzitych (bez kopirovani celych
téchto zdroju do jejich textu), to ho vSak nezbavuje povinnosti zdroje udaju do spisu zalozit.

Odvolatel ma za nepochopitelnou zarputilost, s jakou Ustav odmita tyto dokumenty jako
podklady rozhodnuti opatfit. Dle odvolatele to vyvolava otazky, a jakakoli zjisténi Cerpana
na zakladé téchto dokumentu jsou v disledku toho nevérohodna.

Opatreni téchto dokumentl nemlze podle odvolatelova minéni nahradit ani udajné sdéleni
jejich obsahu, jeZz méa podle Ustavu nahradit jejich preklad. Ustav totiz ugelové sdéluje jen
bezvyznamné informace, které jsou u vSech dokumentl prakticky stejné, aby je mohl oznacit
za sdéleni obsahu u kazdého z t&chto dokumentti s minimalnimi zmé&nami. Udaje podstatné
pro pouziti, které jsou u kazdého z dokumentl odliSné, v ramci udajného sdéleni obsahu
neuvadi.

Odvolatel ztéchto divodu poklada absenci pfislusnych dokumentl ve spise za objektivni
prekazku branici odvolateli ve v&asném vyjadieni k podkladim a vzniklou v disledku
nezakonného postupu Ustavu.

Za dalsi divod branici u¢astnikim v seznameni se s témito dokumenty oznacuje odvolatel
jejich nesrozumitelnost. PoZadavek na opatfeni jejich prekladu do &estiny se mél Ustav
pokusit obejit sdélenim jejich obsahu s tim, Ze udajné postupoval v souladu se zakonem
a rozhodovaci praxi Nejvyssiho spravniho soudu.

Odvolatel se stimto zavérem neztotozriuje — spravni fad upravuje sdéleni obsahu listiny
pouze v ramci provadéni dikazdl, nikoli nakladani s cizojazy&nymi listinami. Konkrétné podle
§ 53 odst. 6 spravniho fadu se dukaz listinou za pfitomnosti ucastnikl provede tak, ze se
listina precte nebo sdéli jeji obsah. Toto ustanoveni tudiz vibec nefesSi otazku cizojazy&nych
listin, resp. obecné jednaciho jazyka.

Pravé toto ustanoveni pfitom ve své rozhodovaci praxi zminil i NejvySSi spravni soud.
Aplikovat jej Ize pouze v pfipadé, kdy se dukaz listinou provadi za pfitomnosti u€astnikl
fizeni. DUvod, pro¢ v takovém pfipadé staci sdéleni obsahu listiny, ma odvolatel za zjevny
a prosty — pritomni u€astnici listinu znaji, resp. pfinejmensim mohou znat, kdyZ se s ni mohli
ve smyslu § 38 (pfipadné ve spojeni s § 36 odst. 3) spravniho fadu pfed ustnim jednanim
seznamit. Neni tedy nutné Cist celou listinu apod. Pfitomni u€astnici nadto mohou reagovat
a pozadovat podrobnéjSi sdéleni obsahu, sdéleni jinych pasazi atd.

Také v pfipadé aplikace § 53 odst. 6 spravniho fadu na cizojazy&né listiny, pfipustime-li
takovou aplikaci, je tedy dle odvolatele nezbytné provadét dikaz touto listinou za pfitomnosti
uCastnik(l Fizeni. Nejenze to vyzaduje pfimo toto ustanoveni, ale i jeho smysl. Pouze
pritomni u€astnici mohou po spravnim organu pozZadovat sdéleni dalSich Casti obsahu
Ci bliz8i vysvétleni, pfipadné uplatiovat namitky. Pokud by mohl spravni organ obsah
cizojazy€né listiny sdélit jen sam sobé, resp. zapsat jej do protokolu, zaznamu ¢i jiné
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pisemnosti, mohl by toto ustanoveni snadno zneuzit a zapsat jen to, co zrovna chce. O tom
pohledem odvolatele svédéii postup Ustavu ve zde projednavané véci.

K dokumentu Regelung sdélil Ustav pouze jeho autora, k éemu dokument slouZi a které
udaje z ného Ustav prebira. To dle odvolatele zdaleka nestadi, relevantni obsah dokumentu
totiz vyplyva mj. z povahy dokumentu a pfevzatych udaju.

Vtomto pfipadé se jedna o dokument rakouského spravniho organu, ziejmé& povahy
podzakonného pravniho predpisu C€i néjakého interniho aktu zavazného pro jednotliva
spravni fizeni. Sam Ustav uvadi, ze Regelung ,je zdvaznym predpisem cenové komise pfi
Ministerstvu socialnich véci, zdravotnictvi a ochrany spotiebitele Rakouské republiky
uréujicim zpasob vypoctu prumérné ceny lécivych pfipravkl v ¢lenskych statech Evropské
unie pro potfeby aplikace nékterych ustanoveni rakouského obecného zakona o socialnim
pojisténi*. Ulelem dokumentu tedy neni uvadét skutené Udaje o marzich zjisténé
dokazovanim a pfi jeho tvorbé zjevné nebyly marze zjistény.

Ostatné, kdyby se tak stalo, uvazuje odvolatel, nebylo by dokumentu tfeba. Rakouské
spravni organy, pro které je dokument zavazny, by marze také zjistily dokazovanim a nebylo
by nutné je autoritativné stanovit.

Naopak je dle odvolatele zifejmé, Zze uCelem dokumentu je stanovit fikci urcité procentualni
sazby velkoobchodni marze v uvedenych zemich, bez ohledu na to, jaké marze jsou v téchto
zemich skute¢né uplatfiovany. Rakouské spravni organy pak tuto fikci aplikuji, aniz by

sv s

skute¢né marze zjistovaly a bez ohledu na to, nakolik se fikce od skute¢nych marzi lisi.

Takovou fikci stanovenou v rakouském pravnim pfedpisu vidi odvolatel v fizeni vedeném
Ceskymi spravnimi organy jako irelevantni. Odvolatel pfipoming, Zze podle § 3 spravniho fadu
postupuje spravni organ tak, aby byl zjistén stav véci bez dlvodnych pochybnosti,
nevyplyva-lize zakona néco jiného.

Odvolatel je tedy toho nazoru, Ze pouzitim fikce velkoobchodnich marzi uplatiiovanych
v Dansku, Finsku, Nizozemsku, Svédsku a na Kypru stanovené v rakouském podzakonném
predpisu Ustav nezjistuje tyto marze, nybrz aplikuje rakousky pravni predpis vefejného
prava. Tim Ustav, slovy odvolatele, narusuje suverenitu Ceské republiky.

Odpovéd na otazku, zda je ucelem dokumentu Regelung stanovit fikci marzi, dle odvolatele
nepochybné dava obsah tohoto dokumentu. Mimo jiné pravé tuto ¢ast obsahu tedy musi
Ustav sdélit, aby bylo mozné posoudit pouZitelnost dokumentu.

Co se ty&e ostatnich cizojazy&nych dokumentt, text oznagovany Ustavem za sdéleni jejich
obsahu je podle odvolatele natolik vagni, Ze jej s drobnymi Upravami a vynaloZzenim
minimalniho Usili Ustav opakuje u véech t&chto dokumentd. Ustav obecné& uvadi, jaké udaje
pouziva, nic blizS§iho k témto samotnym udajim v$ak nefika. Zejména neuvadi, zda,
a pfipadné za jakych podminek je dokument zavazny, zda jde o konkrétni vysi pfirazky nebo
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jeji maximum, které nemusi distributofi vyuzit, zda jsou stanoveny né&jaké vyjimky, napf. pro
urcité druhy IéCivych pfipravkl (generika, zejména pfi pouziti obligatorni substituce) apod.

Odvolatel upozorfiuje, ze ode€tenim nevyuZzité maximalni sazby pfirazky od velkoobchodni
ceny nevyjde cena vyrobce, nybrZz Castka nizSi. To dle odvolatele znamena, Ze i podle
vysledné Castky pfipadné stanovena zakladni uhrada posuzované skupiny bude nizsi, nez
jak stanovi zakon, a to v neprospéch drzitelll rozhodnuti o registraci pfipravk( posuzované
skupiny. Nepfimo je totiz nuti prodavat jejich pfipravky (chté&ji-li zachovat ur€ity pomér ceny
k uhradé) za ceny nizSi nez v zahranici.

Ogima odvolatele tak vagni ,uniformni* text Ustavu neumozriuje zjistit, jaka je povaha Gdajd
o marzich uvedenych v cizojazy¢nych dokumentech, ackoli jejich text musi odpovéd na tuto
otazku nabizet. Napf. podzakonny pFedpis musi podle odvolatele vyslovné uvadét, zda
stanovi konkrétni, nebo jen maximalni vysi marZe, zda a za jakych podminek je marze
zavazna apod. Odvolatel se domniva, Ze Ustav toto v ramci sdéleni obsahu neuvadi ziejmé
proto, Ze se tyto udaje u kazdého z dokumentl liSi, tudiz by se muselo podstatné lisit
i sdéleni obsahu jednotlivych dokumentd.

Odvolatel se domniva, ze Ustav nejenze nebyl opravnén nahradit preklad dokumentd
sdélenim jejich obsahu, jelikoz diukaz jimi neprovedl za pfitomnosti u€astnikl, avSak navic
do FHZ napsal jen vagni udaje, ,pasujici‘ s minimem obmén na kazdy jednotlivy z téchto
dokumentd. To za sdéleni obsahu nelze oznagit. Ustav totiz vilbec nesdélil udaje, které
odvolatel vzhledem k uCelu provedeni dikazu témito listinami poklada za vyznamné pro
fizeni a které by muselo sdéleni jejich obsahu zahrnovat.

Odvolatel v tomto svétle poklada absenci prekladu dokumentu i sdéleni jejich relevantniho
obsahu v disledku nezakonného postupu Ustavu za objektivni pfekazku branici véasnému
vyjadfeni k podkladiim rozhodnuti.

Odvolatel proto shrnuje, ze se spodklady rozhodnuti nemohl seznamit, a to nejen
k poslednimu dni Ihity pro vyjadieni se k nim, nybrz ani ke dni podani vyjadfeni k témto
podkladim spolu s zadosti o prominuti zmeSkani ukonu, a dokonce ani dodnes. Prekazku
branici ve v€asném ucinéni Ukonu spoCivajicim ve vyjadfeni se k podkladim odvolatel
spatfuje v protipravnim postupu Ustavu, jenZ predstavuje zavazny divod nastaly bez
odvolatelova zavinéni.

V tomto kontextu jsou podle odvolatele vSechny podminky prominuti zmeSkani ukonu
naplnény a napadené usneseni je nezakonné a nespravné.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasleduijici.

Dle § 41 odst. 1 spravniho fadu plati, Ze ,navracenim v predesly stav se rozumi prominuti
zmeS$kani ukonu, ktery je tfeba provést nejpozdéji pfi ustnim jednani nebo v urcité Ihaté,
nebo povoleni zpétvzeti nebo zmény obsahu podani, kterou by jinak nebylo mozno ucinit*.
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Podle § 41 odst. 2 spravniho fadu ,Pozadat o prominuti zmeSkani tGkonu ucastnik mdze
do 15 dnu ode dne, kdy pominula pfekazka, ktera podateli branila ukon ucinit. S poZzadanim
Je treba spojit zmeSkany ukon, jinak se jim spravni organ nezabyva. Zmeskani ukonu nelze
prominout, jestlize ode dne, kdy mél byt tikon uéinén, uplynul jeden rok*“.

Odvolatel nepopisuje zadnou objektivni prekazku, ktera by mu zabranila ucinit vCasné
vyjadieni k podkladiim rozhodnuti, vyjma tvrzeni, Ze Ustav neopatfil nékteré z dokumentt
slouzicich jako podklady, pfipadné Ze neopatfil jejich pfeklad do Ceského jazyka.

Odvolaci organ nejprve predesila, Ze urCeni okamziku, kdy ma spravni organ za to,
Ze shromazdil dostatek podkladi pro vydani meritorniho rozhodnuti, je pIné v dispozici
spravniho organu. O skute€nosti, ze shromazdil dostatek podkladi (a proto ukonCil jejich
dalSi shromazdovani), spravni organ toliko vyrozumiva ucastniky fizeni, ktefi se pak mohou
ke konkrétnimu souboru shromazdénych podkladl vyjadfit (proti samotnému sdéleni
o ukonCeni shromazdovani podkladu pro vydani rozhodnuti tak ani nelze napf. podat
odvolani).

Lhiata pro vyjadfeni se k podkladim tedy slouzi k vyjadfeni se pravé k tém podkladim,
jez jsou k okamziku sdéleni o ukon&eni shromazdovani obsaZzeny ve spisu. U&astnikim nic
nebrani vyjadfit se v ramci |lhaty tfeba i v tom sméru, Ze tyto shromazdéné podklady povazuji
za nedostatecné €i nesrozumitelné (organ vedouci Fizeni pak tyto vyhrady vezme na védomi,
posoudi jejich opodstatnénost a se situaci v fizeni se n&jakym zptsobem vyporada). Ulohou
odvolaciho organu neni pfezkoumavat — v ramci fizeni dosud probihajiciho v prvnim stupni —
Usudek prvoinstanéniho organu o tom, Ze shromazdil dostatek podkladl pro vydani
rozhodnuti (sdéleni o ukonéeni shromazdovani podkladid koneckoncl odvolaci organ
nemuze napf. néjak zrusit).

Pokud jde o odvolatelovu Zzadost o prominuti zmeskani ukonu a odvolani proti napadenému
usneseni, odvolatel netvrdi niceho o tom, Ze by zde byvala existovala objektivni prekazka,
ktera odvolateli zabranila ve v€asném ucinéni ukonu a ktera pozdéji odpadla, diky ¢emuz
mohl odvolatel kone¢né pfislusny ukon — byt opozdéné — spolu s zadosti o prominuti
zmeskani ucinit. Pravé existence takové odpadnuvsi pfekazky (jejiz existenci je zadatel
povinen prokazat) je pfitom nezbytnym predpokladem prominuti zmeskani ve smyslu § 41
spravniho Fadu. Jiz z tohoto divodu odvolatelové zadosti nebylo mozno vyhovét.

Prominuti zmeSkani ukonu dle § 41 spravniho fadu je tedy jinak feCeno urCené k feSeni
stavu, kdy ucastnikovi zabrani ve v€asném provedeni ukonu nezavinéna neoCekavatelna
prekazka, jez posléze pomine, ¢imz se teprve uCastnikovi otevie moznost zmesSkany ukon
ucinit. Skutkové okolnosti zde projednavané véci témto predpokladim (a tedy ani moznosti
aplikace institutu zakotveného v § 41 spravniho fadu) zjevné neodpovidaji (zadna predem
neoCekavatelna prekazka, ktera pozdéji pominula, zde nefigurovala). Pokladal-li odvolatel
stav shromazdénych podkladu, ke kterym mu nalezelo pravo se vyjadfit, za neuspokojivy, nic
mu nebranilo Ustav pravé o tomto ve Ihité k tomu uréené uvédomit.
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Co se ty&e tvrzeni, Ze odvolatel v pribéhu Ihity dekal, zda Ustav soubor podkladd n&jakym
zplsobem jeSté neupravi Ci nedoplni, pro¢ez nemohl vyjadfeni v€as pfipravit, dle nazoru
odvolaciho organu je nutné i tuto argumentaci odmitnout. Odvolatel se mohl, resp. mél
vyjadfit k souboru jiz shromazdénych podkladl, a to pravé v tom stavu, v jakém byl tento
soubor obsaZzen ve spisu k okamZiku sdéleni o ukon&eni shromazdovani. Paklize by se
koneckonctl Ustav rozhodl poklady dale upravovat &i doplfiovat, byl by zasadné povinen
ucastniky o takovém doplnéni podkladd znovu informovat a poskytnout jim novou Ihitu pro
vyjadfeni se k nim.

Pro Uplnost Ize téZ doplnit, Ze pokud se odvolatel posledni den Ihity odhodlal k sepsani
vyjadfeni (a mél pfitom za to, Ze dfive toto vyjadfeni nebylo mozné vytvorit), naez toto
vyjadieni v dany den nestihl dokongit a odeslat, mohl pozadat Ustav o prodlouZeni Ih(ity.

Vzhledem k vySe uvedenym skute€nostem odvolaci organ neshledal, Ze by se odvolateli
podafilo prokazat existenci prekazky ve smyslu § 41 spravniho fadu, kterou je podminéna
moznost aplikace institutu navraceni v predeSly stav/prominuti zmeskani ukonu. Ve stinu
tohoto zavéru odvolaci organ seznal, Ze napadené usneseni je spravné a bylo vydano
v souladu s pravnimi predpisy.

Namitka je nediivodna.
V.

Na zakladé vSech vySe wuvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je
uvedeno ve vyrokoveé ¢asti tohoto rozhodnuti.

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Zderika Peskova

zastupkyné vedouciho oddéleni zdravotnickych prostfedkl
a cenové a uhradové regulace

podepséano elektronicky
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