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

Vyvéseno dne: 11. 6. 2024
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 11. &ervna 2024

C. j.: MZDR 14960/2024-2/0LZP
Zn.: L27/2024

Ke sp. zn.: SUKLS88236/2024

MZDRX01S8134

ROZHODNUTI

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

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

* Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojist'oven 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

vSichni 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: 411 97 518
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= Gedeon Richter Plc.
se sidlem Gyomrdi ut 19-21, 1103 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: 110040944
zastoupena: Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o., se sidlem Na Strzi 2097/63, 14000
Praha 4

* BAYERAG,
se sidlem Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Spolkova republika Némecko,
ev. C.: HRB48248
zastoupena: BAYER s.r.o., se sidlem Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5,
ICO: 00565474

= Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
se sidlem émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinska republika, ev. &.: 5043611000

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

rozhodlo o odvolani uc€astnika Ffizeni Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem
Kereszturi uz. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506, zastoupena:
Ing. Alena Reinholdova, se sidlem Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modfany
(dale jen ,odvolatel)

proti usneseni Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 15. 4. 2024,
sp. zn. SUKLS88236/2024, €. j. sukl91975/2024, o prodlouzeni Ihlty pro navrhovani dikazu
a Cinéni jinych navrhl (dale jen ,napadené usneseni“), vydanému v fizeni o zkracené revizi
tuhrad IléCivych pfipravkd s obsahem 1éCivé latky rivaroxaban o sile 2,5 mg,
které je v souCasnosti vedeno pro tyto 1éCivé pfipravky:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0270181 AXALTRA 2,5MG TBL FLM 196
0274690 RIVAROXABAN SANDOZ 2,5MG TBL FLM 196
0247398 XANIRVA 2,5MG TBL FLM 196
0194233 XARELTO 2,5MG TBL FLM 196 Il
0258823 KARDATUXAN 2,5MG TBL FLM 168
0259222 XILTESS 2,5MG TBL FLM 56
0239126 XERDOXO 2,5MG TBL FLM 56 KAL

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky®)
takto:

podle § 90 odst. 5 spravniho fadu se odvolani zamita a napadené
usneseni se potvrzuje.
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Oduivodnéni:

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

Dne 9. 4. 2024 obdrzel Statni ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,,Ustav*) Zadost o zahajeni
spravniho fizeni o zkracené revizi Uhrad léCivych pfipravkl zafazenych do skupiny v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s léCivymi pfipravky s obsahem I[éCivé latky rivaroxaban
(BO1AF01) o sile 2,5 mg, {j:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0258823 KARDATUXAN 2,5MG TBL FLM 168
0194233 XARELTO 2,5MG TBL FLM 196 I
0239126 XERDOXO 2,5MG TBL FLM 56 KAL
0259222 XILTESS 2,5MG TBL FLM 56

Zadatele: VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky, Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3,
ICO: 40097518 (dale také ,Zadatel).

Dorugenim vyse uvedené Zadosti bylo dne 9. 4. 2024 zahajeno spravni Fizeni, které Ustav
vede pod sp. zn. SUKLS88236/2024.

V souladu s § 39p odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, vrozhodném znéni (dale jen ,zakon
€. 48/1997 Sb.“ nebo ,zédkon o vefejném zdravotnim pojisténi“) mohou uc€astnici fizeni
navrhovat dikazy a €init jiné navrhy ve Ihuté 10 kalendafnich dnG ode dne zahajeni tohoto
spravniho fizeni, Ih(ta dle vySe uvedeného ustanoveni tedy méla skoncit dne 19. 4. 2024.

Teprve dne 15. 4. 2024 bylo vydano vyrozuméni o zahajeni spravniho fizeni o zkracené
revizi uhrad IéCivych pripravkl zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
s léCivymi pfFipravky s obsahem lécCivé latky rivaroxaban (BO1Af01) o sile 2,5 mg. Z davodu,
aby zadny ucastnik Fizeni nebyl zkracen na svém pravu navrhovat dukazy a Cinit jiné navrhy
v zédkonem upravené Ih(té 10 dn(, Ustav na zakladé ustanoveni § 39p odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. prodlouzil Ihdtu do 25. 4. 2024.

Napadené usneseni bylo odvolateli doru¢eno dne 22. 4. 2024.

I1.
Odvolani

Dne 25.4. 2024 obdrzel Ustav proti napadenému usneseni elektronicky se zaruéenym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v¢as.

Odvolatel je ve vztahu k pfedmétnému pfipravku:
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kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0259222 XILTESS 2,5MG TBL FLM 56

(dale jen XILTESS") drzitelem rozhodnuti o registraci.

Odvolatel napada napadené usneseni v celém rozsahu, kdyz povazuje lhutu stanovenou
pro navrhovani dikazd a c&inéni jinych navrhll za nezakonnou a pozaduje, aby odvolaci
organ vydal rozhodnuti, ze ,Usneseni Statniho tstavu pro kontrolu I€Civ €. j. sukl91975/2024
ze dne 15. dubna 2024 se méni tak, Ze Ucastnici fizeni jsou opravnéni navrhovat dukazy
a Cinit jiné navrhy 10 kalendafnich dni ode dne doru¢eni oznameni Statniho uGstavu
pro kontrolu léCiv o odstranéni vad Zadosti uc¢astnika fizeni VSeobecna zdravotni pojiStovna
Ceské republiky, ICO: 41197518, ze dne 9. dubna 2024".

Odvolatel vznasi vic¢i napadenému usneseni nasledujici namitky:

1.

Odvolatel namita, Zze veSkeré oduvodnéni rozsahu prodlouzeni spociva v prodleni
s oznamenim zahajeni Fizeni. To vyplyva z této véty odlvodnéni napadeného usneseni:
,Z duvodu, aby Zadny Gcastnik fizeni nebyl zkracen na svém pravu navrhovat dukazy a Cinit
jiné navrhy v zakonem upravené Ihuté 10 dnii, Ustav na zékladé ustanoveni § 39p odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi timto usnesenim Ihutu prodluzuje tak, jak je
uvedeno ve vyroku rozhodnuti“.

Ani po prodlouzeni vSak Ihita nepostaCuje k navrzeni dikazi a ucinéni jinych navrha.
Napadené usneseni tak odporuje § 4 odst. 4 spravniho fadu, podle néjz spravni organ
umozni dot€enym osobam uplatfovat jejich prava a opravnéné zajmy, mimo jiné stanovenim
Ihat tak, aby v nich bylo skute¢né mozné pfislusné ukony c¢init. V projednavané véci pfitom
ani po prodlouzeni Ihuty podle § 39p odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. nebylo dle odvolatele
mozné v ni dukazy nalezité navrhnout a jiné navrhy ucinit.

Rizeni bylo zahajeno okamzikem doruéeni zadosti Ustavu. Jde o spole&né Fizeni o zméné
vy$e a podminek Uhrady légivych pFipravkl s rivaroxabanem 2,5 mg, ve kterém Ustav
stanovi vySi zakladni uhrady této skupiny za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen
,ODTD®), ur€i ODTD IécCivé latky rivaroxaban a nasledné pfipadné zméni vySi a podminky
uhrady jednotlivych léCivych pfipravkl této skupiny.

Zakon €. 48/1997 Sb. sice nestanovi nalezitosti Zadosti, na jejimz zakladé se zahajuje fizeni
o zkracené revizi systému uhrad, nicméné z povahy véci musi obsahovat pfinejmensim
nalezitosti zadosti o zménu vySe a podminek Uhrady IéCivého pfipravku podle § 39i odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb. Tato zména je totiz také pfedmétem Fizeni. Dale musi obsahovat
nalezitosti nezbytné k ur€eni ODTD prislusné lécCivé latky a zakladni Uhradu pfisludné
referen¢ni skupiny za ODTD.

| kdyby toto nebylo mozné aplikovat, v Zadosti by podle § 37 odst. 2 a 45 odst. 1 spravniho
fadu muselo byt uvedeno, co se ji navrhuje, co Zadatel zada nebo eho se domaha. Musela
by tedy byt formulovana jako vyrok rozhodnuti, jimZ o ni ma byt rozhodnuto. Zadost,
na jejimz zakladé ma byt zahgjeno fizeni v projednavané véci, proto musi obsahovat
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pfinejmensim Zadatelem navrhovanou vysi zakladni Uhrady skupiny lécivych pfipravku
s rivaroxabanem 2,5 mg a vySi a podminky uhrady jednotlivych IéCivych pfipravki této
skupiny. Z zadosti by mélo byt také zfejmé, jak zadatel k navrhovanym hodnotam dospél,
véetné jim pouzité ODTD, véetné oznaceni dikazl. Dale by zadost méla podle § 45 odst. 1
spravniho fadu obsahovat oznaCeni Zadateli znamych uc€astnikd Fizeni, tedy drzitelt
rozhodnuti o registraci lé¢ivych pfipravkl skupiny lécivych pfipravku s rivaroxabanem 2,5 mg
a zdravotnich pojiStoven.

Zadost ze dne 9. 4. 2024 dle odvolatele nic z vy$e uvedeného neobsahuje. Ustav byl tedy
povinen v souladu s § 45 odst. 2 spravniho fadu Zadatele vyzvat k odstranéni jejich
nedostatk(l. Teprve v pfipadé jejich odstran&ni mél Ustav zahajeni Fizeni oznamit
ucastnikim fizeni a samoziejmé prodlouzit Ihitu podle § 39p odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.
tak, aby neuplynula dfive nez 10 od doru€eni oznameni.

Pokud by k odstranéni vad Zadosti nedo3lo, mél Ustav Fizeni v souladu s § 66 odst. 1
pism. c) spravniho fadu zastavit, aniz by jeho ugastniky o jeho zahajeni informoval. U&astnici
fizeni by totiz s ohledem na |hGtu podle § 39p odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. v reakci
na oznameni zahajeni fizeni navrhovali ddkazy a Cinili dalsi navrhy, ackoli by to v pfipadé
zastaveni fizeni indikovanému vadnou Zadosti bylo nadbytecné.

Vypocet vySe uhrady za baleni léCivého pfipravku podle zakladni uhrady pfislusné referen¢ni
¢i jiné skupiny za ODTD je jen prvnim krokem, po némz musi nasledovat posouzeni
a pfipadna uprava uhrady podle § 39b zakona &. 48/1997 Sb. Tato uprava, a potazmo
vysledna uhrada za baleni léCivych pfipravkd, tak pIiné zavisi na zadateli. Ten proto nemuaze
jen pozadat o zahajeni Fizeni s tim, Ze o vSe ostatni se postara Ustav. Ustav totiz nem(ze
védét, zda a jak chce zakladni uhradu za ODTD i uhradu za baleni jednotlivych léCivych

pFipravk( upravit, resp. v jaké vysi ji chce stanovit. Zadatel to musi uvést v Zadosti.

Ignorovani citovanych zakonnych ustanoveni ze strany Ustavu zasadnim zplisobem zkracuje
prava odvolatele. Ani v posledni den Ihity pro navrhovani dikazd a &inéni jinych navrhu totiz
odvolatel nevi, jaka Uhrada za baleni ma byt IéCivému pfipravku XILTESS podle Zadosti
stanovena a na zakladé jakych udaju (hodnot) a jakych podkladid rozhodnuti. Musi proto
z opatrnosti navrhovat i provedeni dikazu ke zjisténi udaju, které mély byt uvedeny v zadosti
a které vyplyvaji z podkladl rozhodnuti, které mély byt k Zadosti pfilozeny.

Odvolatel uvadi, Ze dle § 6 odst. 2 spravniho fadu ma spravni organ postupovat tak, aby
nikomu nevznikaly zbyteéné néaklady. Toto ustanoveni je porusovano Ustavem nuticim
UCastniky Fizeni vzhledem k zakonné Ihuté Cinit Ukony, které se mohou ukazat zbytecnymi.
V souladu s § 4 odst. 4 spravniho fadu musi mit dostatek €asu pro jejich ucinéni jesté
v okamziku, kdy bude jisté, Ze nadbytecné nebudou. To zde znamen4, Ze Ihita podle § 39p
odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. musi bézet jesté po odstranéni vSech vad zadosti.

Odvolatel je pfesvédcen, Ze z vySe uvedeného vyplyva, ze prodlouzeni Ihity podle § 39p
odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. pouze tak, Ze uplyne dfive, nez ucastnici fizeni zahajeného
na zakladé zadosti budou védét, jakou vysi uhrad jejich IéCivym pfipravkim Zadatel pozaduje
stanovit a pro¢, odporuje zakonu.
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2.

Odvolatel dale namita, ze v zadosti, kterou bylo fizeni zahajeno, byly kromé lé€ivého
pFipravku XILTESS uvedeny |é&ivé pFipravky XARELTO 2,5MG TBL FLM 196 Il, kéd SUKL
0194233, KARDATUXAN 2,5MG TBL FLM 168, kéd SUKL 0258823, XANIRVA 2,5MG TBL
FLM 196, kéd SUKL 0247398, XERDOXO 2,5MG TBL FLM 56 KAL, kéd SUKL 0239126,
RIVAROXABAN SANDOZ 2,5MG TBL FLM 196, kéd SUKL 0274690 a AXALTRA 2,5MG
TBL FLM 196, kéd SUKL 0270181.

Légivym piipravkim XANIRVA 2,5MG TBL FLM 196, kéd SUKL 0247398, RIVAROXABAN
SANDOZ 2,5MG TBL FLM 196, kéd SUKL 0274690 a AXALTRA 2,5MG TBL FLM 196, kéd
SUKL 0270181, pfitom dosud nebyla pravomocnym a vykonatelnym rozhodnutim Ustavu
stanovena vySe a podminky uhrady, takze tyto parametry Uhrady nelze ménit (neni co
ménit). Ani je nelze zahrnovat do hloubkové nebo zkracené revize systému Uhrad, ktera se
provadi v ramci spoleCného fizeni o zméné vySe a podminek uhrady (kterou nemaji). Nadto
tyto 1é&ivé pripravky ani nebyly pravomocnym a vykonatelnym rozhodnutim Ustavu zafazeny
do skupiny Iécivych pfipravkl s rivaroxabanem 2,5 mg, takze je nelze zahrnovat do zadného
fizeni vedeného ohledné této skupiny nebo jejich léCivych pfipravku.

Podle § 39p odst. 7 zakona &. 48/1997 Sb. se zkracena revize systému uhrad provadi
ve spole¢ném Fizeni o léCivych pfipravcich zafazenych do referenéni skupiny. To znamena,
Ze do fizeni musi byt zahrnuté vSechny hrazené |éCivé pfipravky zafazené do pfislusné
referenéni skupiny, pfipadné jiné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych
pfipravki podle § 39c odst. 4 zakona &. 48/1997 Sb. Pokud jsou do fizeni zahrnuty jen
nékteré z téchto IéCivych pfipravkd, nebo naopak i jiné lécivé pfipravky (nez zafazené
do této skupiny), dochazi k poruseni zakona, a fizeni musi byt zastaveno pro nenaplnéni
jedné z podminek fizeni.

Odvolatel oznacuje za irelevantni podani zadatele z 11. 4. 2024 oznaCené jako oprava
zadosti, podle kterého ma byt zkracena revize skupiny IéCivych pfFipravkld s rivaroxabanem
2,5 mg vedena jen ohledné léCivych pfipravkd XILTESS, XARELTO 2,5MG TBL FLM 196 II,
kod SUKL 0194233, KARDATUXAN 2,5MG TBL FLM 168, kéd SUKL 0258823 a XERDOXO
2,5MG TBL FLM 56 KAL, kéd SUKL 0239126.

Rizeni bylo zahajeno na zakladé Zadosti Zadatele. Bylo tedy v souladu s § 44 odst. 1
spravniho fadu zahajeno v den, kdy Zadost do$la Ustavu. Od tohoto okamzZiku Ize pfedmét
fizeni ménit a u€ast jeho uCastniku v fizeni ukonCovat jen v souladu se zakonem.

Jde jednak o zménu obsahu podani (Zadosti) podle § 41 odst. 8 spravniho fadu. Tu ovSem
nelze uginit jednostranné. Zménu musi povolit Ustav. Ugastnik Fizeni o ni miZe jen poZzadat
s tim, Ze vyhovéni jeho Zzadosti je podminéno mimo jiné prokazanim, ze mu pfi nepovoleni
zmeény hrozi vazna ujma.

Dale jde o zpétvzeti Zadosti nebo zuzeni pfedmétu Zadosti (jeji CasteCné zpétvzeti)
ve smyslu § 45 odst. 4 spravniho fadu. K tomu sice Zadatel povoleni Ustavu nepotfebuje,
nicméné po zpétvzeti Ci CasteCném zpétvzeti musi nasledovat zastaveni nebo CasteCné
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zastaveni fizeni rozhodnutim Ustavu podle § 66 odst. 1 pism. a) spravniho fadu. Do pravni
moci tohoto rozhodnuti fizeni pokracuje s jeho puvodnim pfedmétem.

Z vySe uvedeného vyplyva, ze podani zadatele ze dne 11. 4. 2024 nemélo samo o sobé
na predmét Fizeni a okruh U&astniki Fizeni Zadny vliv. Rizeni je stale vedeno ohledné vsech
léCivych pripravkd uvedenych v Zadosti a jeho Ucastniky Fizeni jsou mimo jiné drzitelé
rozhodnuti o registraci vSech téchto IéCivych pfipravk(. Bude tomu tak, dokud Zzadatel
nevezme svoji zadost ohledné nékterych IéCivych pfipravka zpét a dokud nenabude pravni
moci rozhodnuti Ustavu o zastaveni fizeni v tomto rozsahu, ptipadné dokud Ustav nepovoli
takovou zménu obsahu zadosti. Nicméné CasteCné zpétvzeti Zadosti a ¢asteCné zastaveni
fizeni se jevi s ohledem na povahu zmény procesné vhodnéjsi.

K takovému CasteCnému zpétvzeti zadosti dosud nedoslo. Podle nazoru odvolatele nelze
za CasteCné zpétvzeti povazovat ani podani Zadatele z 11. 4. 2024. Podani se sice posuzuji
podle jejich obsahu, nikoli jejich oznageni, nicméné zejména v pfipadé podani, jimiz by mélo
byt disponovano s fizenim (jeho pfedmétem), musi byt jeho obsah jednoznacny, coz se
v tomto pfipadé nestalo. Nadto, i kdyby o &asteéné zpétvzeti §lo, musel by Ustav rozhodnout
o Castecném zastaveni fizeni.

Rizeni je tedy nepfipustné& vedeno i ohledné& Ié&ivych pfipravkd, které nejsou z vefejného
zdravotniho pojisténi hrazeny, proto by mélo byt zastaveno.

3.

Podle § 39p odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb. Ize zkracenou revizi systému Uhrad uskutecnit
pouze u referenCni skupiny, ve které probéhla alesporn jedna hloubkova revize. Hloubkova
revize pfitom probéhne, jen kdyZz je pravomocné skoncena. Neni-li tato podminka fizeni
splnéna, musi byt fizeni, v némz ma byt provedena zkracena revize, zastaveno.

Ve skupiné léCivych pfipravkld s rivaroxabanem 2,5 mg dosud hloubkova revize systému
uhrad nejen neprobéhla, ale ani nebyla zahajena. Tato podminka fizeni nebyla splnéna.

Dle nazoru odvolatele v projednavané véci nelze aplikovat druhou vétu § 39p odst. 6 zakona
€. 48/1997 Sb., podle které podminka fizeni v podobé probéhlé hloubkové revize neplati
u skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iéc€ivych pfipravkd obsahujicich shodnou
IéCivou latku nebo podobnou biologickou léCivou latku a shodnou Iékovou formu. Tato
vyjimka totiz dopada jen na referenCni skupiny &i jiné skupiny vzajemné terapeuticky
zaménitelnych léc€ivych pfipravkd podle § 39c odst. 4 zékona ¢&. 48/1997 Sb., do kterych je
zarazena jen jedna l|éCiva latka, a potazmo do kterych jsou zafazeny vsechny léCivé
pripravky s touto latkou. Nedopada na skupiny, do kterych je zafazeno vice IéCivych latek ani
na skupiny, do nichZ neni zafazena léCiva latka v celém rozsahu, a potazmo na IéCivé latky
zafazené do vice skupiny.

V takovém pripadé totiz neni revize vedena ohledné vSech IéCivych pfipravkl obsahujicich

shodnou léCivou latku. Nékteré totiz nejsou zafazeny do skupiny, ohledné které je revize
vedena a nemohou byt do fizeni zahrnuty, ackoli obsahuji shodnou IéCivou latku. Tyto
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komplikované pfipady musi byt fadné posouzeny, k Eemuz je prostor jen v hloubkové revizi
systému uhrad, viz § 391 odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

To je pfitom pravé pripad Ié&ivé latky rivaroxaban, kterou Ustav v zavislosti na jejim mnozZstvi
v jednotce lékové formy, resp. v zavislosti na sile léCivych pfipravkl, které ji obsahuiji,
rozdéluje hned do tfi skupin v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravka.

Légivé pripravky s obsahem légivé latky rivaroxaban o sile 2,5 mg Ustav zafazuje do skupiny
léCivych pripravkul s rivaroxabanem 2,5 mg.

Légivé pripravky s obsahem légivé latky rivaroxaban o sile 10 mg Ustav zafazuje
do referen¢ni skupiny €. 13/2 - léCiva k terapii nebo k profylaxi tromboembolickych
onemochéni, peroralni — pfimé inhibitory faktoru Xa a trombinu.

Légivé pripravky s obsahem légivé latky rivaroxaban o sile 15 mg a 20 mg Ustav zafazuje
do skupiny vzajemné terapeuticky zaménitelnych |écivych pfipravkl gatrany a xabany vySsi
sily. V nékterych Fizenich pak tyto lécCivé pfipravky zafazuje do skupiny oznacené jako
skupina vzajemné terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfFipravkl s obsahem gatranu
a xabanu hrazenych v indikaci fibrilace sini.

Do skupiny lécivych pfipravk(l s rivaroxabanem 2,5 mg tedy nejsou zafazeny vSechny
v zasadé terapeuticky zameénitelné |éCivé pfipravky obsahujici shodnou IéCivou latku
(rivaroxaban), nejde o skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravki
obsahuijicich shodnou légivou latku (jiné obsahuijici tuto latku do ni nenalezi), a druha véta
§ 39p odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb. na ni nedopada.

Zkracenou revizi systému uhrad proto Ize u ni provést pouze po provedeni prvni revize
hloubkové, k €¢emuz dosud nedoslo. | z tohoto divodu musi byt fizeni zastaveno.

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

M.
Vyporadani odvolacich namitek

Odvolaci organ na uvod upozorfiuje, Zze pfedmétem tohoto odvolaciho fizeni je pouze
pfezkum napadeného procesniho usneseni, jimz Ustav G&astnikim fizeni prodlouzil Ihdtu
pro navrhovani dikazd a c¢inéni jinych navrhd, potaZzmo okolnosti relevantni z hlediska
stanoveni této Ihaty. Jelikoz predmétné spravni fizeni jako takové stale probiha
pfed organem prvniho stupné, odvolaci organ se nebude vénovat vécnym namitkdam
odvolatele tykajicim se skutkovych okolnosti zahajeni predmétného spravniho fizeni, nebot
jejich vypofadani je ulohou organu prvniho stupné.

Podstatou napadeného usneseni je stanoveni Ihaty dle § 39p odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
pro navrhovani dikazl a ¢inéni jinych navrhll po zahajeni fizeni. Tato lhata standardné Cini
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10 dnd ode dne zahajeni fizeni, ovéem Ustav tuto lhitu napadenym usnesenim ex offo
prodlouzil, a to s ohledem na skuteCnost, Ze ackoli Zzadost o zahgjeni fizeni obdrzel jiz
9. 4. 2024, teprve dne 15. 4. 2024 bylo vydano vyrozuméni o zahajeni prfedmétného
spravniho Fizeni.

Co se tyCe pfezkumu napadeného usneseni, odvolaci organ neshledal, ze by lhdtou
stanovenou v tomto procesnim aktu nebyl odvolateli poskytnut dostatek prostoru pro to, aby
navrhl v predmétném spravnim Fizeni dikazy. Tento fakt ostatné potvrzuje skute€nost, ze
soucasti odvolani odvolatele je i ¢ast nazvana ,Dikazni a jiné navrhy ucastnika Fizeni®
Citajici 7 stran. Odvolaci organ v tomto ohledu v napadeném usneseni neshledava zadné
zasadni vady, zejména ne takové, které by se podstatnym zplsobem dotkly odvolatelovych
prav i opravnénych zajmu.

Odvolatel namita skute€nosti vazici se ke splnéni podminek pro zahajeni pfedmétného
spravniho fizeni, netvrdi vSak nic relevantniho o tom Ze, ¢i jak se ho dotklo stanoveni Ihuty,
omezujici ¢asovy prostor pro ¢inéni jeho ukonu a navrhovani dikazu. Pravé toto Casové
omezeni (stanoveni Ihaty) je ov8em obsahem napadeného usneseni a pfedmétem
posuzovani odvolaciho organu.

Jak bylo nastinéno vy$e, samotny zavér o tom, ze Ustav shledal divody pro zahajeni
pfedmétného fizeni, pfedmétem pfezkumu v tomto odvolacim fizeni neni. Odvolaci organ
v tuto chvili nemdZze Zadnym zptsobem ,napravovat® to, jak Ustav fakticky vyhodnotil spinéni
podminek nutnych dle § 39p zakona €. 48/1997 Sb. pro zahajeni pfedmétné zkracené revize.
Ministerstvo tu posuzuje pouze procesni krok, jimz Ustav v ramci vedeni predmétného
spravniho fizeni omezil dobu, po kterou mohou uU€astnici navrhovat diukazy a cinit jiné
navrhy po datu zahgjeni fizeni.

Dle § 39p odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. plati, ze ,U&astnici fizeni jsou oprdvnéni navrhovat
dukazy a Cinit jiné navrhy 10 kalendarnich dnt ode dne zahajeni Fizeni, pricemz tuto Ihatu
Ustav muze usnesenim prodiouzit.” Jak jiz je vySe uvedeno, IhGita pro navrhovani dikazd
a &inéni jinych navrh( v pfedmétném spravnim Fizeni by uplynula dne 19. 4. 2024. Ustav
napadenym usnesenim prodlouzil tuto Ihttu do 25. 4. 2024.

Lhata pro navrhovani dukazd a ¢inéni jinych navrhd je s ohledem na délku spravniho fizeni
zakonem stanovena. Otazka pfiméfenosti lhaty je véci uvazeni spravniho organu,
které je ale limitovano zakonnymi kritérii. Pfi urCeni lhdty musi spravni organ zvazit,
zda stanovenim |hity nebude ohroZzen Gc€el fizeni. Ministerstvo upozoriuje, Ze
bez nalezitého divodu by nadmérné prodluzovani lhuty pro navrhovani dikazud a &inéni
jinych navrht, s ohledem na Ihitu pro vydani meritorniho rozhodnuti v fizeni (zvlast
v pfipadé zkracené revize) nebylo vhodné. Ustav také v souladu se svou ustalenou
rozhodovaci praxi konzistentné lhatu prodluzuje tak, aby vSichni U€astnici Fizeni méli
moznost navrhovat diukazy a Cinit jiné navrhy v plné zakonné Ihuté 10 dni od vyrozuméni
0 zahajeni fizeni. Nejinak tomu bylo i v pfipadé pfedmétného spravniho fizeni.
Ministerstvo dodava, Ze § 39p odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. Ustavu neuklada povinnost
lhatu pro navrhovani dikaz( a ¢inéni jinych navrhdG prodluzovat. V daném pfipadé navic
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odvolatel nepozadal o prominuti zmeskani ukonu, ani nepozadal jesté pfed jejim uplynutim
o pfimérené prodlouzeni stanovené |lhaty, a ministerstvo tak postup Ustavu v daném pfipadé
povazuje za spravny a zcela souladny se zakonem.

Se zfetelem k jiz fe€Cenému ministerstvo uzavira, ze prostor pro navrhovani dukaza a Cinéni
jinych navrha v téze |haté, jakou Ustav za timto ugelem standardné a dlouhodobé poskytuje
vSem subjektim v obdobném postaveni, se odvolacimu organu jevi dostateCnym.
Ministerstvo neshledava v postupu Ustavu rozpor s pravnimi piedpisy, ani je nepovazuje
za nespravné, vzhledem k tomu, ze ucastnici pfedmétného spravniho fizeni méli k dispozici
téZe prostfedky a moznosti, jaké mivaji i vSichni ostatni Gcastnici fizeni pfed Ustavem
v obdobnych pfipadech, a o kterych ma ministerstvo za to, Ze spolupraci a soucinnost
ucastnikd s Ustavem v dostateéné mife umozriuji.

V tomto svétle shledava odvolaci organ namitky va&i napadenému procesnimu usneseni
neddvodnymi.

V.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je
uvedeno ve vyrokové &asti tohoto rozhodnuti.

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

Mgr. Zdenka Peskova

zastupkyné vedouciho oddéleni zdravotnickych prostfedku
a cenové a uhradové regulace

podepsano elektronicky
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