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

Vyvéseno dne: 2. 7. 2024
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

. Praha 2. Eervence 2024
C.j.. MZDR 11066/2022-2/0LZP
Zn.: L20/2022

K sp. zn.: SUKLS10511/2021

MZDRX01KWRR5

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny dle § 89 odst. 1 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad®),
ve spojeni s § 13 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisll, ve spravnim 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 vy$e uvedeni spolecéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z.s.,
se sidlem Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

= VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlick& 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: MUDr. Jifina Hruba, CSc., EGIS Praha, spol. sr.o., se sidlem
Ovocny trh 1096/8, 110 00 Praha 1 — Staré Mésto, ICO: 63982722

rozhodlo o odvolani uc€astnika Fizeni Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem
Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506,
zastoupeného MUDr. Jifinou Hrubou, CSc., EGIS Praha, spol. s r.o., se sidlem Ovocny trh
1096/8, 110 00 Praha 1 — Staré Mésto, ICO: 63982722 (dale jen ,,odvolatel*)

proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 1. 2. 2022,
€. j. sukl23404/2022, sp. zn. SUKLS10511/2021 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lécivého
pfipravku:

Koéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Dopinék nazvu:

0190789 MEMIGMIN 10MG TBL FLM 84

(dale také jen ,predmétny pripravek ¢i ,MEMIGMIN®)
takto:

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

Oduivodnéni:

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

Dne 13. 1. 2021 obdrzel Ustav Zadost o zménu vy$e a podminek uhrady pfedmétnych
léCivych pfipravkl, podanou ucastnikem fizeni, zdravotni pojistovnou VSeobecna zdravotni
pojistovna Ceské republiky, se sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518 (dale
téz jen ,zadatel* a ,zadost®). Tim bylo zahajeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. SUKLS10511/2021 (déle jen ,pfedmétné spravni fizeni).

Ustav vydal v pfedmé&tném spravnim fizeni, vedeném dle zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, v rozhodném

znéni (dale jen ,zadkon ¢€. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®),
dne 1. 2. 2022 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:
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» 1. 16¢ivy pFipravek

kéd SUKL:  nézev: dopinék nazvu:
0190789 MEMIGMIN 10MG TBL FLM 84

zarazuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravku s obsahem Iécivé latky memantin p.o. (ATC kéd N0O6DX01),

na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto IéCivému pripravku méni udhradu
ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 718,10 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10
pism. a) a c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenimi § 34 odst. 1 pism. b)
aodst. 2 vyhlasky & 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2021 (dale jen ,vyhlaska

¢. 376/2011 Sb.) mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

P: Memantin je hrazen pacientiim, u kterych je diagnosticky vylou¢ena demence jiného typu
nez Alzheimerova a potvrzena diagnéza Alzheimerovy demence (ACH) se stupném
postizeni vyjadfenym dle $kaly MMSE (Mini-Mental State Examination) v rozmezi 19-6 bodd.
Po 12 tydnech (3 mésice) od zahajeni podavani memantinu je provedeno dalsi vySetreni
pacienta Skalou MMSE. Lééba memantinem je hrazena z prostfedkt zdravotniho pojisténi
pfi setrvani skore, nebo jeho poklesu o nejvice 2 body ve srovnani s hodnotou MMSE
dosahovanou pacientem pred zahajenim lé¢by memantinem. Dalsi kontroly MMSE
Jsou provadény nejmeéné po kazdych 3 mésicich l1ééby. Lééba memantinem neni hrazena
u pacientu, u nichZz po 6, 9 atd. mésicich od zahajeni IéCby nedojde k objektivné
prokazatelnému terapeutickému ucinku (tj. zastaveni progrese anebo pokles menSi
nez 2 body dle $kaly MMSE oproti pfedchozimu stavu) a dale pfi zjisSténém skoére Skaly
MMSE pod 6 bodi Skaly. Tato kritéria se vztahuji i na lé¢bu pacienta trvajici v ramci
stanovenych kritérii déle nez 9 mésicu. Pri hodnoté MMSE 19-18 bodu je memantin hrazen
ze zdravotniho pojisténi pouze u pacientd, ktefi netoleruji IéCivé pripravky ze skupiny
inhibitort acetylcholinesterazy.*
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I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 21. 2. 2022 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 zrudeni a navraceni véci Ustavu k novému
projednani. Odvolatel je drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétného pfipravku.

Dne 2. 3. 2022 bylo Ustavu doruéeno podani odvolatele oznadené jako ,Doplnéni odvolani
ucCastnika proti rozhodnuti o zméné vyse a podminek uhrady z vefejného zdravotniho
pojisténi lécivého pfipravku MEMIGMIN® a ,Podnét k pfezkumu souvisejicich reviznich
rozhodnuti“ (dale jen ,doplnéni odvolani®).

Ministerstvo na zakladé predloZzeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo
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.

M.
Vyporiadani odvolacich namitek

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

V ramci odvolani odvolatel namita, ?e se Ustav nijak nevyporadal s odvolatelovym
vyjadienim k podkladim pro vydani napadeného rozhodnuti. Toto vyjadfeni mé&l Ustav
zcela ignorovat, a to dokonce s tvrzenim, Ze mu zadné vyjadieni nebylo doru¢eno. Jiz tento
krok ¢ini z pohledu odvolatele napadené rozhodnuti nepfezkoumatelnym a nezakonnym.

Tento a dalSi odvolaci divody rozvadi odvolatel v ramci doplnéni odvolani nasledovné.

1) Odvolatel namitd nevyporadani se s odvolatelovym vyjadienim k podkladim
pro vydani napadeného rozhodnuti.

Odvolatel popisuje, ze dne 11. 1. 2022 bylo na elektronické ufedni desce Ustavu vyvéseno
sdéleni o ukon€eni zjistovani podkladd pro vydani rozhodnuti v pfedmétném spravnim fizeni
s tim, Ze Ucastnici maji moznost se k témto podkladim ve Ihuté 10 dnd od doruceni sdéleni
vyjadfit. Podkladem byla zejména hodnotici zprava, datovana rovnéz 11. 1. 2022. Sdéleni
bylo vsouladu s § 390 zakona ¢€.48/1997 Sb. doruCeno patym dnem po vyvéSeni,
tj. 16. 1. 2022. Od nasledujiciho dne pocala ucastnikim v souladu s § 40 odst. 1 pism. a)
spravniho fadu bézet Ihata 10 dnl k vyjadfenim se k podkladim. Posledni den lhaty pfipadl
na 26. 1. 2022.
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Odvolatel tvrdi, Ze se k podkladim vyjadfil podanim zaslanym Ustavu dne 26. 1. 2022,
tj. v Ustavem stanovené Ihité.

Mimo samotnou otazku dodrzeni IhGty se odvolatel vénuje rovnéz povaze takto stanovenych
lhat.

Odvolatel popisuje, ze dle § 39g odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. maji ucastnici pravo vyjadrit
se k podkladim pro rozhodnuti ve Ihuté 10 dni ode dne doru¢eni sdéleni o ukoncéeni
zjistovani téchto podkladu. Ustanoveni navazuje na § 36 odst. 3 spravniho fadu, podle
néhoz musi byt ucastnikim pfed vydanim rozhodnuti ve véci dana moznost vyjadfit se
k podkladlim pro vydani rozhodnuti, nestanovi-li zakon jinak.

Dle odvolatele musi u€astnik tuto mozZnost dostat v okamZziku, kdy jsou shromazdény
v8echny podklady rozhodnuti, o emz jej spravni organ musi informovat. Ugastnik fizeni si
nemuze ucinit relevantni usudek o tom, ze podklady rozhodnuti jsou jiz kompletni. Rovnéz
podle odvolatele neni pfijatelné, aby u€astnik musel pravidelné chodit nahlizet do spisu
a prubézné se k podkladim vyjadioval. Nadto musi mit U€astnik jistotu, Ze se spravni organ
bude jeho vyjadfenim k podkladim zabyvat.

Sdéleni o ukonc&eni zjistovani podkladu pro vydani rozhodnuti tak v oCich odvolatele plni
dvoji funkci:

Zaprvé Ucastnika informuje, ze podklady jsou jiz shromazdény, takze pokud ucastnik
do spisu nahlédne, seznami se s kompletni spisovou dokumentaci. Nestane se, Ze spravni
organ bude nasledné podklady doplhovat a u€astnik bude muset seznameni se se spisem
a sepsani vyjadfeni opakovat. Pokud by k pozdéjSimu dopInéni podkladli pfesto doslo,
ucastnik o tom musi byt znovu vyrozumén.

Zadruhé dava ucastniku fizeni zaruku, Ze pokud se k podkladim vyjadfi v urcité dobé,
spravni organ se stimto vyjadfenim seznami a vypofada jej. Za timto ucelem byva
ucastnikiim urena Ihuta k vyjadieni ve smyslu § 39 spravniho Fadu, pfipadné jsou ucastnici
pouceni o tom, Ze spravni organ rozhodne az po uplynuti urcité doby. Pokud se tak uc€astnici
k podkladim vyjadii béhem této doby, nemlze se stat, Ze spravni organ rozhodne dfive,
nez mu bude vyjadfeni dorueno, a Ze se s vyjadienim nijak nevyporada.

Odvolatel je nicméné toho nazoru, Ze pokud se Ucastnici fizeni vyjadfi az po uplynuti Ihlty
(av8ak pfed vydanim rozhodnuti), musi byt jejich vyjadfeni také zohlednéno. Dle odvolatele
totiz |hata neni propadna vtom smyslu, Zze by se po jejim uplynuti Ucastnici nesméli
k podkladim vyjadfovat nebo Ze by se spravni organ s jejich vyjadienim nemusel nijak
vypofradat. Takovy pfistup dle odvolatelova soudu nelze pfipustit, jelikoz pak by se spravni
organ mohl vyhnout vypofadani se s vyjadienim ucastnikd Fizeni tim, Ze by Ih(tu k vyjadfeni
stanovil hned na zac¢éatku fizeni.
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Podle odvolatele se pravni Uprava zakona &. 48/1997 Sb. odliSuje pouze tim, ze je Ih(ita pro
vyjadfeni se k podkladim rozhodnuti stanovena pfimo v zakoné (tedy nestanovi ji samotny
Ustav). Nicméné ani podle § 39g odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. neni vyjadfeni do této Ihaty
koncentrovano v tom smyslu, Zze by se ucastnici nesméli po uplynuti |haty vyjadfovat nebo
Ze by se Ustav nemusel s vyjadfenim dorudenym po této Ihiité vyporadat. Takovy nasledek
by dle odvolatelova nazoru musel byt v zakoné vyslovné uveden. | tato IhGta tak pohledem
odvolatele slouzi k poskytnuti jistoty, Ze pokud se Ucastnici béhem Ihuty k podkladim
vyjadFi, nemuaze se stat, ze by Ustav rozhod| dfive a s jejich vyjadfenim se nevypotadal.

Nadto odvolatel zastava nazor, Ze i kdyby se o propadnou lhdtu jednalo, musel by o tom
Ustav Géastniky Fizeni pouéit, tedy ve sdéleni o ukonéeni zjitovani podklad(i vyslovné uvést,
Zze kvyjadreni podanému po skonceni |haty se nepfihlizi. Neucinil-li by tak, musel by
k vyjadienim zaslanym po lhté bez ohledu na povahu Ihity pfihlizet.

Odvolatel dodava, e sdéleni Ustavu ze dne 11. 1. 2022 zadné poudeni v tomto smyslu
neobsahovalo. Ustav byl tudiZ povinen vyporadat se se vemi vyjadfenimi doslymi do vydani
napadeného rozhodnuti, tedy do 1. 2. 2022, v€etné tech doslych po 26. 1. 2022. Tim spiSe tu
vynika nezakonné ignorovani vyjadreni, jez dle odvolatele Ustavu do$lo ve stanovené |hité.

V tomto sméru tak odvolatel uzavira, Ze vyjadreni k podkladiim bylo dorugeno véas a Ustav
byl povinen se jim zabyvat. Nejenze tak Ustav neudinil, v napadeném rozhodnuti dokonce
uvedl, Ze ,v této Ihité Ustav neobdrzel 24dné podani tdastniku fizeni“. Ustav tedy, slovy
odvolatele, vyjadreni zaprel.

Odvolatel pfipomina, e podle § 68 odst. 1 a 3 spravniho fadu musi rozhodnuti Ustavu
obsahovat odGvodnéni, zahrnujici mj. informace o tom, jak se Ustav vypofadal s navrhy
a namitkami uc€astnik( fizeni a s jejich vyjadfenim k podkladim pro vydani rozhodnuti.
Pokud odlvodnéni tuto informaci neobsahuje (anebo neni-li tato informace dostatecna),
rozhodnuti je prorozpor s§ 68 odst. 3 spravniho Fadu nejen nezakonné, nybrz
i nepfezkoumatelné pro nedostatek divodu.

Odvolatel v této roving zddrazriuje, ze Ustav je v souladu s § 68 odst. 3 spravniho Fadu
povinen vyjadiit se ke vS8em namitkam, vyjadfenim ¢i jinym podanim u&astniki fFizeni.
Vyjadreni se k podkladim rozhodnuti dle § 36 odst. 3 spravniho fadu (resp. § 39g odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb.) ma ovéem mezi témito podanimi zvlastni misto, dané svou povahou,
kvuli niz je zakony zvlast upraveno. Proto je také v § 68 odst. 3 spravniho fadu vyslovné
zminéno. Ustav je dle odvolatele samoziejmé povinen vypofadat se i s podanimi ugastniki,
jez nijak zvlast upravena nejsou. Nevyporadani se pravé s vyjadienim k podkladim

Ignorovanim vyjadfeni ucCastnika nadto nahledem odvolatele nastala stejna situace, jako
kdyby Ustav toto vyjadreni G&astnikovi viibbec neumoznil — ani v takovém pripadé by se
Ustav s vyjadfenim ucéastnika k podkladiim nevypoFadal, jelikoZz by Zadné nebylo podano.
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Takovy postup poklada odvolatel za jednu z viibec nejzavaznéjSich procesnich vad, jakych
se mGze Ustav (resp. jakykoli spravni organ) v Fizeni dopustit a jimiz maze fizeni zatizit.

Odvolatel poukazuje na ¢l. 38 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod (dale jen ,Listina®),
podle néhoz ma kazdy pravo, aby se mohl vyjadfit ke vSem provadénym dukazim. Tento
pozadavek dopada nejen na soudni, nybrz i spravni fizeni, upozorfiuje odvolatel.
Ve spravnim fFizeni se podle odvolatele neuplatiuje pouze pozadavek verejnosti fizeni
(v daném ustanoveni Listiny rovnéZ obsaZeny), ovSem poZadavek na poskytnuti moznosti
vyjadrit se k podkladlim rozhodnuti (dkazim) se uplatni zplna.

Odvolatel tedy uvazuje, ze pravo vyjadrit se k podkladiim rozhodnuti zaklada pfimo Listina.
Ustanoveni § 39g odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. €i obecna uprava § 36 odst. 3 spravniho
fadu upravuji jen blizS§i podminky, za nichz Ize toto pravo vykonat. Z toho ddvodu je dle
odvolatelova nazoru poruseni tohoto prava vzdy divodem ke zruSeni rozhodnuti spravniho
organu prvniho stupné v odvolacim fizeni a pfipadné rozhodnuti odvolaciho organu
ve spravnim soudnictvi.

V tomto svétle odvolatel odkazuje na nalez Ustavniho soudu ze dne 12. 10. 2000,
sp. zn. lIl. US 58/2000, ve kterém mj. stoji:

.Zasadam spravedlivého procesu, jak vyplyvaji z Listiny (¢l. 36 odst. 1) je nutno rozumét tak,
Ze ve spojeni s obecnym procesnim pfedpisem v fizeni pfed spravnim organem musi byt
dana jeho ucastnikovi moznost vyjadrit se nejen k provedenym dikazum a k véci samé, ale
také navrhnout dikazy, jejichZ provedeni pro prokazani svych tvrzeni poklada za potrebné;
tomuto procesnimu pravu ucCastnika odpovida povinnost spravniho organu nejen
0 vznesenych navrzich rozhodnout, ale také — pokud jim nevyhovi — ve svém rozhodnuti
vylozit, z jakych ddvodu navrzené dikazy neproved|. Jestlize tak spravni organ neucini,
zatizi své rozhodnuti nejen vadami spocivajicimi v poruSeni obecnych procesnich predpisd,
ale soucasné postupuje v rozporu se zasadami vyjadfenymi v ¢l. 36 odst. 1 a ¢l. 38 odst. 2
Listiny zakladnich prav a svobod. K takové skuteCnosti musi soud, pfezkoumavajici
napadené spravni rozhodnuti, pfihlédnout a rozhodnuti zrusit.“

Dle odvolatele porusil Ustav rovnéz § 4 odst. 4 spravniho fadu, podle néhoZ je spravni organ
povinen dotéenym osobam umoznit uplatfiovat jejich prava a opravnéné zajmy. Ignorovanim
vyjadfeni k podkladim rozhodnuti totiz u€astniku znemoznil uplatnéni zakladniho prava toto
vyjadfeni ucinit, pfiznané mu jak § 36 odst. 3 spravniho fadu, tak § 39g odst. 5 zékona
¢. 48/1997 Sb.

Z pohledu odvolatele je ignorovani vyjadieni u€astnika k podkladdm pro vydani rozhodnuti

viwvr

podle § 68 odst. 3 spravniho fadu povinen v odlvodnéni uvést podklady pro vydani
rozhodnuti a uvahy, jimiz se fidil pfi jejich hodnoceni. Napadené rozhodnuti sice obsahuje
seznam podkladu, odvolateli ovéem neni zfejmé, jak Ustav tyto hodnotil, resp. jaka zjisténi
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z nich ziskal. Neni pry dokonce patrna ani zadna souvislost mezi podklady a vyrokem
napadeného rozhodnuti.

Podle odvolatele se jedna napf. o tyto dokumenty:
- souhrn udajl o pfipravku (dale jen ,SPC*) IéCivého pfipravku MEMIGMIN;
- Jirak, R.: Farmakoterapie Alzheimerovy choroby, Remedia, 2009;

- Matéjovska KubeSova, H, Byma, S.: Demence. Doporu¢ené diagnostické
a terapeutické postupy pro vSeobecné praktické I|ékafe 2018, Spolecnost
V$eobecného lékarstvi CLS JEP, 2018;

- Jirak, R.. Doporu€ené postupy psychiatrické pée - Alzheimerova choroba,
Psychiatricka spolecnost CLS JEP, 2018;

- NICE guidance. Donepezil, galantamine, rivastigmine and memantine for the
treatment of Alzheimer's disease, National Institute for Health and Care Excellence,
2018.

Dle slov odvolatele neobsahuje napadené rozhodnuti Zadnou uvahu, kterou by se Ustav
pfi hodnoceni téchto podklad(l Fidil, resp. vibec neni zfejmé, kjakym zjisténim Ustav
na zakladé téchto podkladl dospél a jak s témito zjiSténimi nalozil (jak se promitla do vyroku
napadeného rozhodnuti). V textu odlvodnéni jsou sice odkazy na jednotlivé podklady, neni
ovéem jasné, zda jde o tvrzeni prevzata z téchto podkladd, &i na jejich zakladé Ustavem
dovozena. | ztohoto divodu shledava odvolatel napadené rozhodnuti nezakonnym
a nepfezkoumatelnym.

Ani tim v8ak podle odvolatele nedostatky odivodnéni napadeného rozhodnuti nekonci.
Odvolatel popisuje, Ze napadené rozhodnuti rudi preskriplni omezeni pFedmétného
pfipravku na lékafe se specializovanou zpuUsobilosti v odbornosti psychiatrie, détska
a dorostova psychiatrie, gerontopsychiatrie, neurologie, détska neurologie a geriatrie. Tento
krok Ustav zdGvodnil zaji$t&nim konzistence rozhodovaci praxe, nebot stejné podminky
uhrady stanovil Ustav v rozhodnuti &. j. sukl180813/2020 ze dne 30. 3. 2020 (dale jen
srevizni  rozhodnuti). Také toto zdlvodnéni ovS8em odvolatel povazuje za zcela
nedostate¢né.

Odvolatel podotyka, Ze zdkladni uhrada referenéni skupiny se poji pouze s vySi, nikoli
s podminkami uUhrady. Podle § 39c odst. 7 z&kona ¢.48/1997 Sb., upravujiciho fixaci
zakladni uhrady referenéni skupiny stanovené v jednom reviznim fizeni do pfistiho revizniho
Fizeni, 2adné podminky Uhrady fixovany nejsou. Ustav musi podminky Ghrady stanovit
kazdému lécivému pfipravku zvlast. Vyjimku podle odvolatele pfedstavuje stanoveni vySe
a podminek uhrady podobnému IéCivému pfipravku v fizeni podle § 39g odst. 9 zakona
€. 48/1997 Sb., tuto upravu vsak ve zde projednavané véci samoziejmé nelze aplikovat.
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Na uvedenych zavérech dle odvolatele nic neméni ani § 2 odst. 4 spravniho fadu, v jehoz
stinu je Ustav povinen dbat, aby pfi rozhodovani skutkové shodnych nebo podobnych
pfipadd nevznikaly nedivodné rozdily. Dle odvolatelova presvédceni se jedna o korektiv, jejz
Ize aplikovat teprve v okamziku, kdy by vznik takovych rozdil( skute¢né hrozil.

Podle odvolatele tedy Ustav nejprve musi urgit podminky uhrady légivého pfipravku podle
§ 39b odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sb. a teprve v pfipadé, Ze by se tyto nedtvodné liSily
od podminek uhrady stanovenych podobnym Ié&ivym pfipravkim, Ize pfistoupit k aplikaci § 2
odst. 4 spravniho Fadu a vzniku takovému rozdilu zabranit. Dokud Ustav podle § 39b odst. 2
zakona ¢&. 48/1997 Sb. neurCi podminky uhrady, jez se pak — aniz by k tomu byl divod —
budou lidit od podminek uhrady podobného pfipravku, je aplikace § 2 odst. 4 spravniho fadu
atvrzeni o konzistenci Ci nekonzistenci rozhodovaci praxe pohledem odvolatele
pfinejmensim pfedCasna.

Odvolatel shrnuje namitku s tim, Zze se Ustav nijak nevyporadal s vyjadfenim G&astnika
k podkladim pro vydani rozhodnuti, a dokonce existenci tohoto podani v napadeném
rozhodnuti zaprel. Odlvodnéni napadeného rozhodnuti proto o¢ima odvolatele vedle dalSich
nedostatkll postrada zakonem vyslovné vyzadovanou nalezitost, pfiemz v pfedmétném
spravnim fizeni nastala tatadZ situace, jako kdyby Ustav uéastniky Fizeni neinformoval
o skongeni zjistovani podkladl pro vydani rozhodnuti a o moznosti vyjadfit se k nim.

2) Odvolatel namita nedostatky zadosti zahajujici pfedmétné spravni fizeni.

Odvolatel popisuje, ze v souladu s § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho fadu musi
Zadost obsahovat vedle nalezitosti stanovenych spravnim fadem téz nalezitosti stanovené
zvlastnim zakonem, v projednavané véci zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi. Pokud
Zadost tyto naleZitosti neobsahuje, Ustav v souladu s § 37 odst. 3 spravniho fadu bud
pomuze Zadateli nedostatky odstranit, nebo Zadatele vyzve k jejich odstranéni a poskytne
mu k tomu pfimé&fenou |hGtu. V z4dném pfipadé Ustav nem(ze tyto nedostatky piehlizet
nebo si nalezitosti sam doplnit. Takovy postup nema Zadnou oporu v zakoné, tudiz jej
odvolatel poklada mj. za poruseni €l. 2 odst. 2 Listiny, podle néhoz Ize statni moc uplathovat
jen v pfipadech a mezich stanovenych zakonem, zplsobem, jejz zdkon stanovi. Plnéni
ucastnikovych povinnosti spravnim organem dle odvolatele nepfipoustéji ani zakladni
zasady Cinnosti spravnich organu, artikulované spravnim fadem. Takovy postup pohledem
odvolatele prekracuje meze zasady soucinnosti spravnich organt s UCastniky fizeni
a narusuje rovnost ucastnika.

Dle odvolatelova nazoru doslo k popsanému pochybeni i ve zde projednavané véci. Podle
odvolatele méla zadost v souladu s § 39i odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. obsahovat nalezitosti
ve smyslu § 39f odst. 1 a 5 az 11 téhoz zakona, tj. podle patého odstavce mj.:

e) lékovou formu, velikost baleni zpusob a cestu podani (spravné § 39f odst. 5 pism. c)
zakona €. 48/1997 Sb. — pozn. odvolaciho organu);
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e) léCebné indikace, pro néz je navrhovana uhrada;

g) davkovani, definovanou denni davku doporuéenou Svétovou zdravotnickou organizaci
(dale jen ,DDD*) a obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen ,ODTD®) pro |é€ebné
indikace, pro néz je navrhovana uhrada, a pocet dennich davek v baleni;

h) navrhovanou vySi uhrady na jednu ODTD a navrhované dalSi podminky uhrady.

Odvolatel akcentuje, Ze vSechny tyto udaje museji byt v Zadosti pfezkoumatelnym vypoé&tem
¢i jinymi skutecnostmi odlvodnény. V souladu s § 52 spravniho fadu by pak mély byt
k Zadosti pfiloZeny listiny prokazujici tyto Udaje, pfipadné by mély byt takové listiny v Zadosti
alespon oznaceny.

Dale je odvolatel toho nazoru, Ze k Zadosti mély byt pfiloZzeny téZz podklady vyZzadované
pfimo zakonem, konkrétné § 39f odst. 6 zakona &. 48/1997 Sb., pfipadné podklady obdobné,
urcené primérenou aplikaci tohoto ustanoveni:

a) vysledky dostupnych Kklinickych hodnoceni s uvedenim davek, s nimiz byly studie
provadény;

b) rozdily v souhrnech udaju o pfipravku, je-li pfipravek v €lenskych statech Evropské unie
registrovan narodnimi registracemi a jednotlivé souhrny se obsahové odlisuji;

c) zakladni udaje o nakladech stavajicich moznosti IéCby nebo farmakoterapie s odhadem
dopadu posuzovaného Iécivého pripravku na prostfedky verejného zdravotniho pojisténi.

Dle odvolatelova usudku plati uvedené bez ohledu na okolnost stanoveni vySe a podminek
uhrady pfedmétného pfipravku podle revizniho rozhodnuti. Zakon pro takové pfipady
nestanovi Zadnou vyjimku a Zadnou vyjimku nelze dle odvolatele dovozovat ani z faktu,
Ze se vySe uvedena pravni uprava aplikuje pfiméfené. Podle rozhodnuti vydaného
ve zkracené Ci hloubkové revizi systému uhrad pfislusné referencni skupiny mohou byt vy3e
a podminky uhrady léCivého pfipravku téz stanoveny (nejen ménény) a ani pro tyto pfipady
Zadna odchylka stanovena neni.

To ma dle odvolatele logické vysvétleni. Pfi zméné ani stanoveni vy$e a podminek Uhrady
légivého pripravku zafazeného do referenéni & pseudoreferenéni skupiny se nemaze Ustav
omezit jen na prfepocet zakladni uhrady této skupiny na uhradu lécivého pfipravku dle jeho
sily a velikosti baleni, nefkuli na zkopirovani podminek uhrady nékterého jiného léCivého
pfipravku této skupiny — to je podle odvolatele pouze prvnim krokem, po kterém musi
nasledovat aplikace § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. spolu s posouzenim, zda neni
nutné takovou vysSi a podminky uhrady dale upravit dle kritérii tohoto ustanoveni,
a to samozfejmé na zakladé udaju uvedenych v Zadosti a na zakladé jejich pfiloh.
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Odvolatel popisuje, ze zadost ve zde projednavaném pfipadé zadnou z uvedenych
naleZitosti neobsahovala a Zadny z podkladd k ni nebyl pfilozen. Ustav tyto nedostatky
prehlizel a nevyzval zadatele k jejich odstranéni. Pohledem odvolatele se jedna o vadu,
jez mize mit za nasledek nezakonnost rozhodnuti, jelikoz brani aplikaci § 39b odst. 2
zakona ¢&. 48/1997 Sb. Ustav nema k dispozici udaje a podklady pro posouzeni, zda by
na zakladé tohoto ustanoveni méla byt Uhrada upravena, natoZpak k provedeni takové
Upravy.

Pravé ve zde projednavané véci pak tento postup v odvolatelovych ocich zjevné porusuje
i €l. 37 odst. 3 Listiny, podle néhoZ jsou si vSichni u€astnici rovni, a § 7 odst. 1 spravniho
fadu, provadgjici uvedeny clanek Listiny do oblasti spravniho fizeni, podle néhoz maji
dotCené osoby pfi uplathiovani svych procesnich prav rovné postaveni. Spravni organ
postupuje vi¢i dot€éenym osobam nestranné a vyzaduje od vSech dotéenych osob plnéni
jejich procesnich povinnosti rovhou mérou, doplfiuje odvolatel.

V pfedmétném spravnim Fizeni nejenze Ustav na zakladé Zadosti fizeni zahaijil, avsak
dokonce po zadateli vibec nevyzadoval plnéni povinnosti uvést v zadosti zakonem
vyzadované nalezitosti. Naopak Ustav zcela ignoroval vyjadieni G&astnika k podkladim
pro vydani rozhodnuti, a dokonce v napadeném rozhodnuti nepravdivé uvedl|, ze zadné
vyjadieni k podkladiim nebylo podano. Odvolatel v tomto sméru namita, ze Ustav po jednom
ucastnikovi fizeni (zadateli) nepozadoval plnéni jeho procesnich povinnosti, zatimco
druhému ucastnikovi (odvolateli) fakticky znemoznil uplatnéni jeho prava vyjadfit se
k podkladiim pro vydani rozhodnuti. Odvolatel v tomto postupu spatfuje evidentni poruseni
zasady rovnosti ucastnika.

Odvolatel shrnuje namitku s tim, ze Ustav v rozporu se zakonem neodstranil vady zadosti
(resp. jejich odstranéni nepozadoval od Zadatele), a naopak odvolateli znemoznil uplatrfiovat
jeho prava.

3) Odvolatel namitd nezakonné pouziti zakladni Uhrady stanovené reviznim rozhodnutim.

Odvolatel je presvédcen, ze pouziti zakladni Uhrady léCivych pfipravkl s obsahem lécivé

zakona v pfedmétném spravnim fizeni.

Odvolatel popisuje, ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi byl s u€innosti od 1. 1. 2022
vyznamné novelizovan zakonem ¢&. 371/2021 Sb. Podstatné jsou nejen zmény pfimo
v ustanovenich zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nybrz i pfechodna ustanoveni
obsazena v &l. Il. zakona €. 371/2021 Sb.

Podle ¢l. Il. odst. 1 zdkona ¢&. 371/2021 Sb. se ke dni nabyti ucinnosti zakona
€. 371/2021 Sb. zastavuji hloubkové revize systému maximalnich cen nebo Uhrad vedené
podle § 391 zakona €. 48/1997 Sb. ve znéni ucinném od 1. 12. 2021 do dne nabyti u€innosti

zakona &. 371/2021 Sb., pokud v t&chto fizenich nedoslo k vydani rozhodnuti Ustavu, které
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nabylo pravni moci pfede dnem nabyti U€innosti zakona €. 371/2021 Sb. K zastaveni fizeni
dochazi ze zakona, tedy aniz by o tom Ustav nebo ministerstvo vydavalo rozhodnuti. Tato
skute€nost (zastaveni fizeni) se pouze vyznaci do spisu a informuji se o ni U¢astnici fizeni.

Vlyjimku dle odvolatele predstavuii jen Fizeni, v nichz jiz bylo vydano rozhodnuti Ustavu, které
bylo nasledné zrudeno a véc byla vracena k novému projednani, a prvni hloubkové revize.
V disledku zastaveni fizeni pfitom dle odvolatele musi dojit ke zru$eni nepravomocnych
meritornich rozhodnuti v nich vydanych, coz vyplyva z § 90 odst. 4 spravniho fadu
(v pfipadé, ze nastane skute¢nost oduvodnujici zastaveni fizeni, odvolaci organ odvolanim
napadené rozhodnuti zrusi a fizeni zastavi). Dochazi-li k zastaveni fizeni ze zakona, musi
ze zakona dojit i ke zruSeni pfezkoumavaného rozhodnuti, uvazuje odvolatel.

Odvolatel li¢i, ze revizni rozhodnuti bylo vydano v fizeni sp. zn. SUKLS110723/2015,
tj. ve tfeti, nikoli prvni hloubkové revizi skupiny léCivych pfipravki s memantinem. V daném
Fizeni vydal Ustav jen jedno meritorni rozhodnuti. Zadna z uvedenych vyjimek pro né&j tedy
neplati. Pokud by ono fizeni nebylo pravomocné skoneno do nabyti ucinnosti zakona
€. 371/2021 Sb., tedy nejpozdéji 31. 12. 2021, ze zakona by doslo k jeho zastaveni
a ke zruseni revizniho rozhodnuti.

Odvolatel v této souvislosti odkazuje na § 73 odst. 1 spravniho fadu, podle néhoz je v pravni
moci rozhodnuti, které bylo oznameno a proti kterému nelze podat odvolani. Pokud je
odvolani podano, pravni moc se v souladu s § 85 odst. 1 spravniho fadu odklada, a to az
do oznameni rozhodnuti odvolaciho spravniho organu. Ve vztahu k pravni moci (na rozdil
od vykonatelnosti) neplati v fizenich ve vécech regulace cen a uhrad IéCivych pfipravku
zadna vyjimka, mini odvolatel. K oznameni rozhodnuti pak muze v téchto vécech ve smyslu
§ 72 odst. 1 spravniho fadu dojit jediné jeho doru€enim, jelikoZ ustni jednani se v téchto
fizenich nekona a ustni vyhlaSeni rozhodnuti je vylouceno.

Odvolatel dodava, Ze odvolani bylo podano i proti reviznimu rozhodnuti. Ministerstvo sice
o tomto odvolani rozhodlo rozhodnutim €. j. MZDR21405/2020-2/OLZP, zn. L50/2020,
zedne 3. 12. 2021 (dale téz jen ,L50/2020%), avSak odvolatel je toho nazoru, ze mu
rozhodnuti L50/2020 dosud nebylo doruceno, a tedy ani oznameno. V tomto duchu odvolatel
soudi, ze rozhodnuti L50/2020 ani revizni rozhodnuti dosud nenabyly pravni moci, a fizeni
vedené pod sp. zn. SUKLS110723/2015 tak do 31. 12. 2021 neskondilo.

Odvolatel vtéchto intencich poukazuje na § 390 zakona ¢. 48/1997 Sb., podle néhoz
se vesSkeré pisemnosti v fizeni o stanoveni, zmé&né nebo zruSeni maximalni ceny nebo vySe
a podminek Uhrady v hloubkové &i zkracené revizi, v fizeni o opravném prostfedku nebo
v pfezkumném Fizeni dorucuji vefejnou vyhlaskou zpisobem umoziujicim dalkovy pfistup.
Pisemnost se povazuje za doru¢enou patym dnem po vyvéseni.

Podrobnosti, jak m& Ustav a ministerstvo pfi dorudovani zpGsobem umozfujicim dalkovy
pfistup postupovat, zakon nestanovi. To nicméné pohledem odvolatele neznamena, Ze by
Ustav a ministerstvo mély zcela ,volnou ruku‘ a mohly vréamci dorudovani postupovat
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libovolné. Dle odvolatele je vzdy nutné nalezité posoudit, zda konkrétni postup
pfi doru€ovani umoznuje adresatim doruCovaného rozhodnuti dostateéné se s rozhodnutim
seznamit, €i nikoli. Pravé v pfipadé ministerstva tomu tak podle odvolatele neni.

Odvolatel popisuje, ze rozhodnuti jsou zvefejfiovana na internetovych strankach
https://www.mzcr.cz/. V pfislusné sekci stranek je seznam rozhodnuti oznadenych toliko

v v

zobrazi se pouze soubor ve formatu PDF, jehoZ nazev také odpovida Cislu jednacimu. Ten
Ize otevfiit nebo stahnout do pocitace. Krom ¢&isla jednaciho a samotného souboru je
na internetovych strankach uveden pouze udaj, kdy k vyvéseni rozhodnuti doslo.

Na internetovych strankach neni uvedena spisova znacka fizeni Ustavu, G&astnici Fizeni,
pfedmét Fizeni ani zadny jiny udaj, ktery by navstévnikovi internetovych stranek umoznil
zjistit, zda se ho konkrétni rozhodnuti nahodou netyka, tvrdi odvolatel. V rozhodnutich nelze
vyhledavat podle zadného kritéria. Po uplynuti Ihtty podle § 390 zakona €. 48/1997 Sb. jsou
rozhodnuti z internetovych stranek odstrafiovana. Dé&je se tak ov8em jen u nékterych
rozhodnuti — néktera rozhodnuti zlstavaji na strankach vyvésena i po dobu nékolika mésicu.
Na strankach neni funkce archivu, v némz by bylo mozné vyhledavat, &i alespori prochazet
dfive vyvéSena rozhodnuti.

Podle odvolatele tak ucastnikim fizeni vedenych ministerstvem s ohledem
na nedostate¢nou délku lhaty podle § 390 zakona €. 48/1997 Sb. nezbyva nez prakticky
kazdy den internetové stranky navstivit a otevfit ¢i stahnout kazdy soubor, ktery na nich byl
od jejich posledni navstévy vyvésen, a tento soubor procdist. Takto pry musi uc€astnici
postupovat fadu mésica (i déle nez rok), jelikoz v fizenich vedenych ministerstvem nejsou
dodrzovany zakonné lhaty pro vydani rozhodnuti. Nejde pfitom o nepatrné prodleni, nybrz
o nékolikanasobné prekracovani.

Ugastnici Fizeni nejsou ani napf. ,varovani‘ pred blizicim se vydanim rozhodnuti sdélenim
o ukonCeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti a moznosti se k témto podkladim vyjadfit
podle § 90 odst. 1 pism. c) ve spojeni s § 36 odst. 3 spravniho fadu, ackoli ministerstvo
podklady zcela bézné& dopliuje, uvadi odvolatel. Jde typicky o udaje ohledné zaniku
¢i zruSeni maximaini ceny nebo vy$e a podminek uhrady |éCivych pFipravkd, o které v fizeni
jde, najejichz zakladé se koneCnym rozhodnutim spravni fizeni ve vztahu ktémto
pripravkiim zastavuje.

Dle odvolatele je nutné pfihlizet k dusledkiim postupu aplikovanému ministerstvem — pokud
uCastnik fizeni vedeného ministerstvem nenavstivi internetové stranky ministerstva
a vSechna vyvésSena rozhodnuti neproCte v dobé, kdy je na nich vyvésSeno téz rozhodnuti
vydané v jeho véci, vibec se pry o jeho vydani nemusi dozvédét. Doba, po kterou je
rozhodnuti na internetovych strankach vyvéseno, je velice kratka, nejde-li Cirou nahodou
o jedno z rozhodnuti, ktera jsou z néjakého duvodu vyvésena déle, poznamenava odvolatel.
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Tato rozhodnuti pfitom doru¢enim, tedy uplynutim péti dnG od vyvéseni, nabyvaji pravni
moci, ¢imz napf. zaCina bézet |hata podle § 72 odst. 1 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho
fadu spravniho, k podani spravni zaloby. Z pohledu odvolatele tak skrze postup ministerstva
pfi doru¢ovani dochazi mj. ke zkracovani prava podat Zalobu, potazmo k poruSovani &l. 36
odst. 2 Listiny, garantujiciho moznost soudniho pfezkumu spravnich rozhodnuti.

Odvolatel zastava s ohledem na uvedené nazor, ze postup ministerstva pfi dorucovani
rozhodnuti o odvolani nelze oznacit za doruceni ,zpisobem umoziujicim dalkovy pfistup®
v souladu se zakonem. Z tohoto duvodu je odvolatel pfesvédcéen, ze rozhodnuti L50/2020
dosud nebylo ozndmeno, revizni rozhodnuti tudiZ nenabylo pravni moci a fizeni vedené
pod sp. zn. SUKLS110723/2015 do 31. 12. 2021 nebylo ukon&eno. Nabytim ucinnosti
zakona €. 371/2021 Sb. proto bylo podle odvolatele fizeni ze zadkona zastaveno a revizni
rozhodnuti, stejné jako rozhodnuti L50/2020, bylo zruSeno.

4) Odvolatel namita nezakonnost revizniho rozhodnuti a rozhodnuti L50/2020 a podava
vuci nim podnét k zahajeni prezkumného fizeni.

Odvolatel uvadi, ze Ustav pfi zmé&né vy$e a podminek Ghrady predmétného pripravku vysel
z revizniho rozhodnuti, konkrétné pFepocCetl jim stanovenou zakladni Uhradu skupiny
pripravkll s memantinem na uhradu za baleni pfedmétného pfipravku a opsal z néj
podminky uhrady. Zadna viastni zjisténi Ustav neéinil (ani je neposuzoval) a veskeré udaje
o charakteristice pfedmétného pfipravku, jeho postaveni v klinické praxi ¢ managementu
&by apod. opsal z revizniho rozhodnuti.

Revizni rozhodnuti tak dle odvolatele hralo pfi vydavani napadeného rozhodnuti hlavni roli.
Paklize ministerstvo nevyslovi zavér o zruSeni revizniho rozhodnuti z ddvodu vyse
popsanych nedostatk( pfi doru¢ovani, bude hrat obsah revizniho rozhodnuti zasadni roli i pfi
pfezkumu napadeného rozhodnuti. Ministerstvo totiz nebude pfi pfezkumu napadeného
rozhodnuti pfihlizet k poruseni zakona pfi stanoveni zakladni Uhrady skupiny pfipravki
s memantinem, pouzité k vypoctu vyde uhrady pfedmétného pfipravku. Revizni rozhodnuti
spolu s rozhodnutim ministerstva L50/2020 by proto podle odvolatele mély byt pfezkoumany
podle § 94 a nasl. spravniho fadu a jejich zruseni by mélo byt pfi pfezkumu napadeného
rozhodnuti v ramci odvolaciho fizeni zohlednéno.

Odvolatel kalkuluje, Ze podrobna analyza veSkerych rozporl revizniho rozhodnuti
a rozhodnuti L50/2020 s pravnimi pfedpisy by zabrala nékolik desitek stran, odvolatel se
pfipravku MEMANTIN SANDOZ 20MG TBL FLM 30, kéd Ustavu: 0190362 (dale jen
LMEMANTIN SANDOZ") v Nizozemsku pfi vypocCtu zakladni uUhrady skupiny pfipravku
s memantinem, konkrétné vypoctu ceny vyrobce tohoto IéCivého pfipravku odeétenim sazby
7,50 % jakozZto marze distributora od jeho velkoobchodni ceny v Nizozemsku.

Odvolatel popisuje, ze Ustav mél od zjisténé velkoobchodni ceny pripravku MEMANTIN
SANDOZ odecist marzi distributora v ni skute¢né obsazenou — vysi této marze mél tedy
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Ustav zjistit. Ve skutednosti v8ak byla odeétena sazba uvedena pouze v dokumentu
Surveying, Assessing and Analysing the Pharmaceutical Sector in the 25 EU Member
States — Country Profiles, OBIG — Osterreichisches Bundesinstitut fur Gesundheitswesen,
Vienna 2006 (dale téz jen ,OBIG").

Odvolatel namita, Ze z niceho neni zfejmé, Ze by se jednalo pravé o marzi distributora
obsazenou v Ustavem zjisténé nizozemské velkoobchodni cené& légivého pripravku
MEMANTIN SANDOZ, jiz mél Ustav povinnost zjistit. Analyza OBIG v ogich odvolatele
o stavu véci, tedy o marzi distributora obsazené pravé v Ustavem zji§téné nizozemské
velkoobchodni cené léCivého pfipravku MEMANTIN SANDOZ ni¢eho nevypovida — tento
pfipravek v ni neni vibec zminén a ziejmé v dobé jejiho vydani ani nebyl na nizozemském
trhu.

Pouziti analyzy OBIG nelze pohledem odvolatele omlouvat ani tim, Ze aktualngji podklad
Ustav neopatfil. Podle § 50 odst. 2 spravniho fadu je Ustav povinen opatfit podklady pro
vydani rozhodnuti, pfi¢emz s ohledem na § 3 spravniho fadu musi jit o podklady umozhaujici
v tomto pfipadé zjistit marzi distributora, o které nejsou dlvodné pochybnosti, uvazuje
odvolatel. Kdyby se spravni organ mohl této povinnosti zbavit tvrzenim, Zze se mu takové
podklady opatfit nechtélo nebo nepodafilo, procez bude pouzivat podklady neaktualni
¢i z jiného ddvodu nepouzitelné, pravni Uprava zjiStovani skutkového stavu ve spravnim
fizeni by byla zcela zbyteéna.

Nadto odvolatel namita, Ze z revizniho rozhodnuti nevyplyva, Zze by se Ustav o zjisténi
aktualniho udaje o marzich v Nizozemsku, nefkuli pravé o marzi obsazené ve zjisténé
velkoobchodni cené 1é&ivého pfipravku MEMANTIN SANDOZ, alespori pokusil. Pokud Ustav
skute¢né lepsi podklad neZz analyzu OBIG nemd, dle odvolatele to zjevné neni z divodu
objektivni neexistence takového podkladu (ktera by navic sama o sobé k pouziti analyzy
OBIG nestagila), nybrz subjektivni neochoty Ustavu jej opatfit.

Na povinnosti Ustavu zjistit skutenou marzi obsazenou ve velkoobchodni cené pfipravku
MEMANTIN SANDOZ z pohledu odvolatele nic neméni ani aktivita (Ci naopak pasivita)
UCastnikd fizeni. To dle odvolatelova uvazeni plati zejména v fizeni zahajeném z moci
Uredni, v némz mohou Géastnici zlistat zcela nedinni a Ustav po nich nemuize pozadovat ani
napf. odstranéni vad Zzadosti (nebot’ Zadna Zadost v takovych fizenich neni podana).

Odvolateli se pak krom toho jevi absurdnim tvrzeni ministerstva, ze odvolatel ke zjisténi
pfesné&jsi zahrani¢ni ceny vyrobce IéCivého pfipravku MEMANTIN SANDOZ nijak nepfispél
¢i nenapomohl. Odvolatel pfipomina, ze neni drzitelem rozhodnuti o registraci lé€ivého
pfipravku MEMANTIN SANDOZ a marZe sjednana s jeho distributory v Nizozemsku
Ci kterémkoli jiném staté Evropské unie mu samozfejmé& neni znama. V tomto ohledu
se odvolatel neciti byt zplsobily jakkoli pfispét.

Za absurdni povaZuje odvolatel rovnéZz snahu dovozovat podobnou povinnost ucastnika
z rozsudku Nejvy$Siho spravniho soudu ze dne 25. 10. 2018, €. j. 10 As 190/2018-16 — tento
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rozsudek dle odvolatele o zadné takové povinnosti nehovofi. Nadto by pravé v tomto ohledu
nebylo mozné v projednavané véci zavéry soudu (jinak nepochybné obecné aplikovatelné)
pouzivat. V dané véci Slo totiz o spravni zalobu drzitele rozhodnuti o registraci Ié€ivého
pripravku, jehoZz zahraniéni cenu vyrobce mél Ustav zjistit. Zalobce vdané véci tedy
nepochybné mohl néjak ke zjisténi marze zahrnuté v zahranini velkoobchodni cené tohoto
IeCivého pfipravku pfispét.

Dle odvolatele taktéZ neni pravda, Zze by podle rozsudku NejvysSiho spravniho soudu méla
nizozemské cené vyrobce |éCivého pFipravku MEMANTIN SANDOZ vypoctené, Ci spise
vyspekulované Ustavem svédgit domnénka spravnosti ve smyslu § 39g odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb. Odvolatel v této souvislosti z rozsudku cituje, ze ,domnénka spravnosti
v § 399 odst. 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi se mize aplikovat pouze v pripade,
Ze jsou udaje podloZzeny konkrétnimi a ovéfitelnymi podklady. (...) Pro Zalobkyni napfiklad
bude vyznamna skutecnost, z jakého ¢asového obdobi a originalniho zdroje Udaje pochazi,
Jjakym zpusobem byly tyto udaje sbirany atd.”.

Odvolateli neni vtomto pfipadé zfejmé, zjakého cCasového obdobi uUdaj oznalovany
Ustavem za marzi distributora légivého pfipravku MEMANTIN SANDOZ v Nizozemsku
pochazi. Dle odvolatele se timto obdobim samoziejmé rozumi doba, v némz méla byt tato
marze uplatiiovana, nikoli obdobi, ve kterém byla nékde otisténa. Analyza OBIG byla
publikovana v roce 2006, z ni¢eho vSak nelze dovozovat, Ze z tohoto roku pochazi i tento
udaj, tedy Zze uvedena sazba byla v roce 2006 v Nizozemsku uplatiiovana. Je tomu pravé
naopak, kdyz je dany udaj toliko prevzat zjiného dokumentu, oznaeného pouze jako
.1ilson, L..; Barry, M. 2005“. Z toho v8ak podle odvolatele opét nelze dovozovat, ze jde
0 udaj z roku 2005 — jedna se znovu jen o datum vytisténi daného dokumentu, nikoli datum,
kdy méla byt marze uplatriovana.

Odvolatel dale upozorfiuje, Ze revizni rozhodnuti ani neuvadi originalni zdroj tohoto udaje.
Tim neni analyza OBIG, ktera jej pouze pfebira ze zminéného dokumentu. Z niéeho ani
nevyplyva, Ze byl udaj poprvé pouzit pravé v dokumentu ,Tilson, L.; Barry, M. 2005* — i tento
dokument mohl udaj pfevzit odjinud.

Konec¢né neni dle odvolatele z revizniho rozhodnuti ani zfejmé, jakym zpusobem byl tento
udaj zjistén. Takovy zplsob samoziejmé vychazi z povahy udaje. V tomto pfipadé jde
o odhad priméru marzi uplatiovanych v néjakém neznamém obdobi pfi obchodovani
s n&jakymi neznamymi légivymi pfipravky, coZ vyplyva téZz z analyzy OBIG. O nic jiného
dle odvolatele ani jit nemuze, jelikoz v Nizozemsku se neuplatfiuje (a ani v dobé&, ze které
Udaj pochazi, se zjevné neuplathovala) zadna statem fizena regulace marzi distributora.
NemuZze proto existovat jedna sazba marzi. Je-li jako tato sazba uvadén jeden udaj, musi
se jednat o priimér.

O primér skute€nych marzi se podle odvolatele nemulze jednat, jelikoz ty nejsou nijak
zverejnény, pficemz pravdépodobnost, Zze by se nékomu jinému nez nizozemskému
spravnimu organu vykonavajicimu zhruba plisobnost Ustavu podafilo jednotlivé sazby marze
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distributorld shromazdit a zpramérovat, se limitné blizi nule. Pfislusny nizozemsky spravni
organ pfitom autorem tohoto udaje neni, ledaze by z néjakého jeho dokumentu tento udaj
prevzali autofi dokumentu , Tilson, L.; Barry, M. 2005*. To ovSem z ni¢eho nevyplyva.

PFitom dle odvolatelova néazoru plati, e Ustav v pfipadé odhadu priméru marzi v souladu
s pravnim nazorem NejvySSiho spravniho soudu musi Ucastnikim sdélit, kdo tento odhad
proved|, zjakych udaju vychazel, tedy zda mél k dispozici alespori nékolik skutec¢né
uplatiiovanych marzi, nebo jde o domnénku atd.

Odvolatel proto Ustavu vytykd, Ze v reviznim rozhodnuti neni uvedena Zzadna z Nejvy$sim
spravnim soudem vyzadovanych informaci. Vyc€et téchto informaci v rozsudku Nejvy$siho
spravniho soudu je navic pouze demonstrativni, takze by mél Ustav podle odvolatele
zjisStovat a ucCastnikim fizeni sdélovat téz informace dalSi. Dovolavani se tohoto rozsudku
ze strany ministerstva jakozto argumentu ve prospéch revizniho rozhodnuti nebo nastupu
domnénky podle § 39g odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb. odvolatel vtomto svétle povazuje
za nepfipadné.

Odvolatel k tomu dale zdlraznuje, Ze NejvySsi spravni soud hovofi o informaci, ,jakym
zpusobem byly tyto tdaje sbirany“. Dle odvolatele vychazi soud z § 39c odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb., vztahujiciho domnénku spravnosti na cenové reference shromazdéné
Ustavem, tedy nikoli na n&jaké jim vypo&tené &i odvozené Gdaje.

Odvolatel ma pak za to, ze si je ministerstvo nezakonnosti vypoctu zahraniénich cen vyrobce
léCivych pfipravkll na zakladé pfinejmensim pochybnych (v pfipadé nejen Nizozemska
zjevné nepravdivych) udajd védomo. Proto v novele zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
nakonec provedené zakonem &. 371/2021 Sb., navrhovalo doplnéni § 39a odst. 3 zakona
C. 48/1997 Sb. o dalsi pismeno, i), které by ministerstvo zmocnilo k vydani provadéciho
predpisu stanoviciho ,pravidla urcujici vy$i odecéitanych obchodnich prirazek pro ucely
kalkulace ceny vyrobce v zemich, kde neni obchodni prirazka regulovana®. Tento novelizacni
bod byl oduvodnén tim, Ze ,v nékterych zemich EU se vyskytuje v oficialnich databazich jen
velkoobchodni cena ¢i cena v distribuci (whole-sale price) nebo cena pro konecného
spotrebitele (retail price). Nad to bohuZel v nékterych z téchto zemi nejsou jasné legislativné
regulovany jednotlivé slozky ceny (vySe obchodni pfirazky lékarny a distributort) a proto
nelze jednoznacné zpétné vypocitat ceny vyrobce".

Tato Cast navrhu zakona vSak, odvolatel upozorfiuje, do znéni schvaleného Parlamentem
Ceské republiky a vydaného ve Sbirce zakond nepro$la. Dle odvolatele to znamena,
7e Ustav musi zjistit cenu vyrobce a v pFipadé jejiho vypodtu z velkoobchodni
¢i maloobchodni ceny vSechny v ni zahrnuté marze a dalSi polozky takovym zpusobem,
aby o nich ve smyslu § 3 spravniho fadu nebyly divodné pochybnosti. Takové pochybnosti
pfitom v o&ich odvolatele miZze vyvolavat i povaha &i stafi zdroje, z néhoz Ustav Udaje
pfebira. Navrhovana, avSak neschvalena uprava méla podle odvolatele predstavovat v § 3
spravniho fadu pfedvidanou vyjimku z uvedeného pravidla — v tomto okamziku vSak Zzadna
takova vyjimka neexistuje, domniva se odvolatel.
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Vzhledem k vyS§e namitanému porudovani § 90 odst. 1 pism. c) ve spojeni s § 36 odst. 3
spravniho Fadu ministerstvem v odvolacich Fizeni odvolatel pro Uuplnost dodava,
Ze k takovému poruSeni doSlo i pfi vydani rozhodnuti L50/2020. Vyrokem &. Il rozhodnuti
L50/2020 dosSlo ke zruSeni nékolika vyroku revizniho rozhodnuti s oduvodnénim,
Ze v pribéhu odvolaciho Fizeni byly vySe a podminky uhrady z vefejného zdravotniho
pojisténi légivych pFipravka, jichZ se tyto vyroky tykaly, bud zru$eny Ustavem, anebo zanikly
zddvodu zruSeni ¢i zaniku registrace téchto Ilécivych pfipravk(. Dle odvolatele tak
ministerstvo muselo v pribéhu odvolaciho fizeni opatfit nové podklady, na jejichz zakladé
zZjisténi o zruSeni Ci zaniku vySe a podminek uhrady ucinilo. Odvolateli pfitom neni znamo,
Ze by ministerstvo Ucastniky fizeni o doplnéni téchto podkladd informovalo a umoznilo jim
se k témto podkladim vyjadfit.

Krom toho je odvolatel pfesvéd€en, Ze ministerstvo nerespektovalo rozsah odvolani, kdyz
zménilo vyrok &. 47 revizniho rozhodnuti, ktery vibec nebyl napaden. Na nezakonnosti
tohoto postupu v o€ich odvolatele nic neméni ani tvrzeni ministerstva, Ze 3lo jen o napravu
pisafské chyby. Podle § 70 spravniho fadu totiz opravu ziejmych nespravnosti v pisemném
vyhotoveni rozhodnuti na pozadani u€astnika nebo z moci ufedni usnesenim provede
spravni organ, ktery rozhodnuti vydal. Tyka-li se oprava vyroku rozhodnuti, vyda o tom
spravni organ opravné rozhodnuti. Pfipadné pisafské chyby ve vyroku €. 47 revizniho
rozhodnuti byl tedy opravnén opravit jen Ustav vydanim opravného rozhodnuti.

Dle odvolatele by bylo obdobné mozné zanalyzovat a vyvratit prakticky kazdou uvahu
ministerstva — to v3ak odvolatel povazuje za nadbyte¢né. Pokud budou revizni rozhodnuti
arozhodnuti L50/2020 nadfizenym organem, tedy ministrem zdravotnictvi, objektivné
pfezkoumany, musi byt na zakladé popsanych vad zruSeny. Pokud v8ak pfezkum nebude
objektivni, rozhodnuti nebudou zruSena bez ohledu na to, kolik rozport s pravnimi pfedpisy
jim odvolatel vytkne.

5) Odvolatel uvazuje, jak by byla pfedmétnému pfipravku spravné stanovena jadrova
Ghrada, paklize by Ustav zohlednil zruseni revizniho rozhodnuti.

Odvolatel pfiblizuje, Zze poslednim existujicim rozhodnutim o revizi systému Uhrad skupiny
pripravk s memantinem je rozhodnuti vydané Ustavem v fizeni
sp. zn. SUKLS173096/2013, tedy prvni zkracené revizi systému Uuhrad této skupiny.
V daném fizeni byla skupiné pfipravkll s memantinem stanovena zakladni Uhrada ve vysi
31,5436 K& za ODTD. Ustav pfitom vychazel z ODTD 20 mg podanych s frekvenci jedenkrat
denné.

Podle § 18 vyhlasky &. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona

o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlasSka €. 376/2011 Sb.“), se uhrada léCivého
pfipravku vypocte ze zakladni uhrady referencni skupiny nasledovné:
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1. Uhrada vychozi davky se vypocte jako podil zakladni uhrady za ODTD a poctu
jednotlivych davek za den;

2. Uhrada za jednotku lékové formy o sile odliSné od vychozi davky se v ramci intervalu
vypocte pfimo umérné z uhrady vychozi davky;

3. Uhrada za baleni pfipravku se silou v ramci intervalu se vypocte jako soucin Uhrady
za jednotku Iékové formy a velikosti baleni.

Spodni hranice intervalu pfedstavuje v souladu s § 14 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
polovinu vychozi davky, zatimco jeho horni hranice pfedstavuje dvojnasobek vychozi davky.
Frekvence davkovani I1éCivé latky memantin je jedenkrat denné. Jeji vychozi davka tak
odpovida ODTD a jeji uhrada €ini 31,5436 K¢. Interval ¢ini od 10 mg do 40 mg.

Sila predmétného pfipravku se nachazi v intervalu. Uhradu za jednotku jeho lékové formy Ize
proto vypocist tak, ze se Uhrada za ODTD vydéli ODTD a vynasobi silou. Tato uhrada tak
gini 15,7718 K&. Uhrada za baleni pak s ohledem na velikost baleni (84 tablet) vychazi
na 1 324,83 KE. Napadenym rozhodnutim stanovena vy3e uhrady (718,10 K¢) je tedy
podstatné nizSi nez vyse uhrady, jiZ odvolatel poklada za zakonnou.

Podle odvolatele na uvedeném samoziejmé nic neméni ani skute¢nost, Ze vysi Uhrady
718,10 K& navrhl Zadatel ve své Zadosti. Podle § 39c odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. totiz
zakladni uhradé pfisludné skupiny (resp. takovému navrhu nelze vyhovét a navrh musi byt
zamitnut).

Odvolatel proto trva na zavéru, Ze vySe uhrady pfedmétného pfipravku stanovena
napadenym rozhodnutim odporuje zakonu.

6) Odvolatel namita nezakonnost pouziti ODTD stanovené reviznim rozhodnutim.

Odvolatel popisuje, ze Ustav z revizniho rozhodnuti pfevzal nejen zakladni Ghradu skupiny
pfipravkl s memantinem, nybrz i ODTD lécCivé latky memantin. Také tento postup shledava
odvolatel nezakonnym, a to nejen s pfihlédnutim ke zruSeni revizniho rozhodnuti.

Podle § 39c odst. 11 pism. g) zakona ¢&. 48/1997 Sb. stanovi ministerstvo provadécim
pravnim predpisem zplsob stanoveni ODTD. Nic vic (nez zpusob stanoveni) podzakonny
pravni predpis ministerstva ve vztahu k ODTD stanovit nemuze, usuzuje odvolatel. Pokud by
vyhlaska ¢. 376/2011 Sb. stanovila k ODTD cokoli jiného, stalo by se tak bez zmocnéni
v zakoné o vefejném zdravotnim pojisténi. Podle &l. 79 odst. 3 Ustavy Ceské republiky (dale
jen ,Ustava“) pfitom mohou ministerstva vydavat pravni pfedpisy na zakladé a v mezich
zakona, jsou-li k tomu zakonem zmocnény. Provadéci pravni pfedpis ministerstva upravujici
ve vztahu k ODTD néco jiného nez zpusob jejiho stanoveni tudiZ nelze aplikovat — viz
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obdobné (ve vztahu k jinému ustanoveni) rozhodnuti ministerstva
€. j. MZDR 22528/2019-2/CAU ze dne 9. 3. 2021.

Zpusobem stanoveni ODTD se dle odvolatele rozumi postup, jak se ODTD stanovi.
V zadném pfipadé jim z pohledu odvolatele neni Uprava, ktera by stanoveni ODTD
v nékterém fizeni vyloucila (resp. by ODTD stanovenou v jednom fizeni ,zafixovala® pro jiné
fizeni) apod.

V tomto duchu odkazuje odvolatel napf. na Upravu zakladni Uhrady. Podle § 39c odst. 11
pism. b) zakona C&. 48/1997 Sb. stanovi ministerstvo provadécim pravnim pfedpisem
podrobnosti stanoveni zakladni uhrady. Dle odvolatele jde nepochybné o Sir§i zmocnéni nez
v pfipadé ODTD, jelikoz ,podrobnosti stanoveni“ zakladni Uhrady nezahrnuji jen zpusob
jejiho stanoveni. Presto fixovani zakladni uhrady stanovené v jednom fizeni pro jina fizeni
stanovi pfimo zakon, konkrétné § 39c odst. 7 a 8 zakona €. 48/1997 Sb. Samotna vyhlaska
¢. 376/2011 Sb. by tak dle odvolatele na zakladé uvedeného zakonného zmocnéni ucinit
nemohla.

Odvolatel poukazuje na § 15 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb., dle néhoz se ODTD stanovi
podle:

a) DDD, neni-li v provadéci vyhlasce stanoveno jinak;

b) doporuc¢eného davkovani uvedeného v SPC, je-li odliSné od davkovani uvedeného
v pismenu a); nebo

c) ve spravnim Fizeni prokédzaného obvyklého davkovani v bézné klinické praxi, je-li odlisné
od davkovani uvedeného v pismenech a) a b).

Podle odvolatele se jedna o jediny odstavec § 15 vyhlasky & 376/2011 Sb. dopadajici
na zde projednavanou véc, upravujici zpusob stanoveni ODTD (odst. 3 az 6 tento zplsob
také upravuji, v projednavané véci se vSak neapliku;ji).

Naopak tento zpusob dle odvolatele zjevné neupravuje odst. 7, podle néhoz se ODTD
stanovena podle odst. 2 az 6 v ramci revize uhrad pouZije az do zmény v nasledujici revizi
uhrad. Dané ustanoveni totiz dle odvolatelovy interpretace neupravuje, jak se ODTD ur¢i,
nybrz Ze se ODTD v nékterych pfipadech urcit nemusi.

Stejné tak pohledem odvolatele zplsob stanoveni Uhrady neupravuje odst. 8, podle néhoz
se ODTD v ramci revize uhrad zméni pouze tehdy, je-li ve spravnim fizeni prokazano,
Ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je odlisSné od ODTD stanovené v predchozi
revizi uhrad. Ani tento odstavec totiz podle odvolatele neupravuje, jak se ODTD stanovi,
nybrz kdy (v jakém Fizeni).
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Odvolatel proto soudi, Ze ani jeden z téchto odstavcl nelze pro rozpor s § 39c odst. 11
pism. g) zakona €. 48/1997 Sb. — a potazmo pro pfekroCeni zakonného zmocnéni k vydani
provadéci vyhlasky — aplikovat.

Aplikaci § 15 odst. 7 vyhlagky &. 376/2011 Sb. a pouziti ODTD uréené Ustavem v fizeni
sp. zn. SUKLS110723/2015 nadto dle uvah odvolatele vyluCuje i vyrok revizniho
rozhodnuti — ve vyroku totiz ODTD viibec stanovena nebyla. Skuteénost, ze se Ustav jejimu
uréeni vénuje v odlvodnéni revizniho rozhodnuti, ma odvolatel za irelevantni, nebot
samotné oduvodnéni nenabyva pravni moci ani vykonatelnosti a neni pro nikoho zavazné.

V tomto ohledu odvolatel opét odkazuje na zakladni uhradu referenéni skupiny. Podle § 39¢c
odst. 7 zakona C. 48/1997 Sb. se zakladni uhrada referen€ni skupiny stanovi v ramci
hloubkové nebo zkracené revize uhrad a je platna az do zmény v nasledujici revizi uhrad.
Toto ustanoveni je tak prakticky totozné jako § 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Zakladni
uhradu v$ak Ustav na rozdil od ODTD stanovi vyrokem (typicky se jedna o vyrok ¢&. 1)
meritorniho rozhodnuti vydaného v hloubkové Ci zkracené revizi systému uhrad pfislusné
skupiny. Teprve pak Ize dle odvolatele hovofit o zavaznosti takto stanovené zakladni uhrady
a jejim pouziti (jakkoli Ustav takto pouziva i zakladni uhradu stanovenou predbé&zné
vykonatelnym, nikoli jen pravomocnym rozhodnutim). Jelikoz ODTD ve vyroku zadného
rozhodnuti uvedena neni, o jejim ,stanoveni* a zavaznosti pro jiné fizeni dle odvolatele nelze
vubec uvazovat.

Navic je odvolatel toho nazoru, ze zavazné stanoveni ODTD rozhodnutim Ustavu nebo
jakéhokoli jiného spravniho organu by popiralo podstatu ODTD. Podle § 15 odst. 1 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. je ODTD standardni udrzovaci davkou se srovnatelnou uc&innosti
pro bézného pacienta v referenéni indikaci. Takovou davku maze Ustav ve spravnim fizeni
jen zjistit, nikoli zavazné stanovit, usuzuje odvolatel. Ustav nemuze lékafim urdovat, v jakych

davkach se maji podavat léCivé pfipravky.

Dle odvolatelova piesvéd&eni nelze zjisténi uc€inéné v jednom spravnim fizeni bez daliho
pouzit v jiném spravnim fizeni. Brani tomu napf. § 3 spravniho fadu, podle néhoz musi
Ustav zjistit skutkovy stav, o ndmz nejsou didvodné pochybnosti. Skutkovy stav se takto
zjiStuje ke dni vydani rozhodnuti (v tomto ohledu odvolatel odkazuje na rozsudek €. j. 6 As
23/2006-98 ze dne 25. 9. 2008 a na rozsudek €. j. 1 As 24/2011-79 ze dne 7. 4. 2011,
z néhoz cituje: ,Na rozdil od obéanského soudniho fadu (§ 154 odst. 1) a soudniho fadu
spravniho (§ 75 odst. 1) neobsahuje spravni fad konkrétni ustanoveni, jeZ by zakotvovala
zasadu, Ze pro rozhodovani spravniho organu je rozhodujici skutkovy a pravni stav v dobé
vydani rozhodnuti. Lze vSak souhlasit s nazorem, Ze zasada vyplyva implicitné ze spravniho
radu, ato ostatné jiz jen s prihlédnutim k jinym ustanovenimi spravniho fadu, jako je § 96
odst. 2, § 90 odst. 4 nebo § 82 odst. 4. (...) Rozhodovani spravniho organu podle skutkového
stavu v dobé vydani rozhodnuti tedy vyplyva pfimo z povahy spravniho fizeni, které sméruje
k vydani konstitutivniho spravniho rozhodnuti (viz rozsudek NSS ze dne 17. 12. 2008,
¢j. 1 As 68/2008 - 126, zejména body 36 a 37). Teprve pravni moci takového rozhodnuti
vznika, méni se &i zanika pravo a povinnost. Tento postup je bran jako samoziejmy
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a zavedeny v historii spravniho fizeni (napf. jiz rozhodnuti prvorepublikového NSS ze dne
20. 10. 1925, sp. zn. 8179/25, Boh. A. & 5975/26). | to mohlo byt duvodem, pro¢
zakonodarce nepovazoval za nutné specialné toto pravidlo kodifikovat do konkrétnich
ustanoveni, na rozdil od Fizeni pfezkumného. V pfezkumném fizeni podle spravniho radu
se posuzuje soulad s pravnimi pfedpisy podle pravniho stavu a skutkovych okolnosti v dobé
Jjeho vydani. | kdyZ tedy neni vyslovné stejny princip zminén v ustanovenich upravujicich
postup spravniho organu na prvnim stupni, neni divod se domnivat, Ze zakonodarce mél
v umyslu uplatriovat tento princip pouze v pfezkumném Fizeni. Takovy postup by jisté byl
naprosto absurdni. Nutil by totiz spravni organ v prvnim stupni vydat rozhodnuti, o kterém by
ovSem vs8ichni jeho aktéfi védéli, Ze bude zruseno v fizeni odvolacim nebo v jiném fizeni.”).

Pfevzeti zjisténi z jiného rozhodnuti vydaného nékdy v minulosti — kdy stav panujici ke dni
vydani aktualniho rozhodnuti jesté neexistoval a nebylo mozné jej zjistit — ma proto odvolatel
za vyloucené.

Pfebirani zjisténi z jinych rozhodnuti nema v o€ich odvolatele oporu ani v § 50 a nasl.
spravniho fadu, upravujicich podklady pro vydani rozhodnuti a dokazovani. Odvolatel
poukazuje zejména § 50 odst. 4 spravniho fadu, podle né&hoZ spravni organ hodnoti
podklady, zejména dukazy, podle své Uvahy, ledaze by zakon oznacil néktery z podkladd
za zavazny. Zadny zakon pfitom neoznaduje za zavazné zjisténi ODTD v jiném Fizeni.

Pro uplnost pak odvolatel dopliuje, Ze i kdyby byla ODTD skute¢né na zakladé § 15 odst. 7
vyhlasky €. 376/2011 Sb. fixovana, prevzeti ODTD z revizniho rozhodnuti by bylo vylou¢eno
ina zakladé jeji neaktualnosti. Odvolatel vtomto smyslu pfiblizuje, Zze Fizeni
sp. zn. SUKLS110723/2015 bylo hloubkovou revizi systému Uhrad skupiny s memantinem —
v tom byl Ustav dle odvolatele povinen aplikovat § 15 odst. 8 vyhlagky &. 376/2011 Sb.
a zjistit aktualni obvyklé davkovani 1éCivé latky memantin v bézné klinické praxi, aby mohl
posoudit, zda se od ODTD zjisténé v pfedchozim reviznim Fizeni neliSi a zda neni povinen ji
zménit. To ovéem Ustav neudinil.

Odvolatel priblizuje, ze Ustav posuzoval davkovani légivé latky memantin na zakladé
nasledujicich podkladu:

- DDD lécivé latky memantin;

- SPC jednotlivych Iécivych pfipravku;

- doporugenych postupt National Institute for Health and Care Excelence z roku 2014
ohledné pouziti léCivych latek donepezil, galantamin, rivastigmin a memantin pfi IéCbé

Alzheimerovy choroby;

- Clanku Doporucené postupy pro terapii Alzheimerovy nemoci a ostatnich demenci,
otisténém v periodiku Psychiatrie pro praxi v roce 2009;
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- Doporugenych postupli psychiatrické pése Psychiatrické spoleénosti Ceské lékaiské
spolecnosti Jana Evangelisty Purkyné, publikovanych v roce 2018.

Odvolatel k tomuto namita, Ze DDD o bézné klinické praxi, natoZzpak bézné klinické praxi
v Ceské republice, nieho nevypovidaji. Dle odvolatele jsou DDD predstavou Svétové
zdravotnické organizace, jaka by klinicka praxe méla byt, a to ve vSech statech, bez ohledu
na rozdily mezi nimi, nikoli popisem, jaka tato praxe skutec¢né je.

Ani SPC dle odvolatele béznou klinickou praxi nepopisuji. Ta se od SPC naopak ¢asto lisi,
a to nejen co se davkovani ty€e, avdak dokonce i co se tyCe onemocnéni, k jejichz 1éEbé jsou
|&Civé pfipravky pouzivany (v tomto kontextu odvolatel poukazuje na tzv. off-label pouziti,
které muze byt vsouladu s§ 39b odst. 3 zakona ¢&.48/1997 Sb. dokonce hrazeno
z vefejného zdravotniho pojisténi a které samozrfejmé ani zadné davkovani v SPC stanovené
nema). Tim spiSe se dle odvolatele muze v bézné klinické praxi od SPC lisit davkovani.

Dale odvolatel poznamenava, Zze béznou klinickou praxi se rozumi samoziejmé praxe
v Ceské republice. Udaje z b&Zné klinické praxe v zahraniéi dle odvolatele nelze do praxe
v Ceské republice automaticky prenaset. B&zna klinickad praxe pfi léébé stejného
onemocnéni stejnymi pfipravky se muze v jednotlivych statech liSit. DlOvody mohou byt
ekonomické nebo mohou spocivat v rozdilech mezi béznou populaci téchto statd danych
faktory ovliviujicimi farmakokinetiku. Dale se mUze jednat o rozdilny pfistup Iékaru, kdy je
v nékterych statech kladen vétsi diraz na ucinnost l1éEby — takze je zde tendence pouzivat
davky blizici se maximalni tolerované davce —, zatimco v jinych statech se klade vétsi diraz
na bezpednost a pouzivané davky jsou i vyrazné niz$i. B&znou klinickou praxi (v Ceské
republice) proto nelze zjiStovat ze zahrani¢nich podkladl — pouzitelné nejsou ani zahrani¢ni
publikace, mini odvolatel.

Predposledni zminény dokument je z pohledu odvolatele nepouzitelny vzhledem k dobé, kdy
vznikl. Odvolatel uvazuje, Ze davkovani v bézné klinické praxi se mohlo za poslednich 13 let
zménit. Dle odvolatelova nazoru by bylo tfeba aktualnost dokumentu provéfit zjisténim
aktualniho davkovani (coz by ovdem ucinilo dokument nadbyteénym, jelikoz davkovani by
bylo zjist&no nezavisle na ném).

Posledni zminény dokument se sice dle odvolatele mize na prvni pohled jevit jako
pouzitelny a aktualni, nicméné podklady, z nichzZ dokument vychazi, jeho pouZitelnost
vyluCuji. Jedna se totiz o zahraniCni publikace zlet 2005 az 2007. Napadna absence
novéjsSich podkladu (které pfitom dle odvolatele existuji) vyvolava dle odvolatele pochyby,
nakolik byl tento dokument skute¢né vytvoien v roce 2018 a nakolik byl tehdy jen nové
vydan.

Odvolatel proto v duchu uvedeného setrvava na nazoru, ze Ustav na zakladé zminénych

podklad nemohl zjistit obvyklé davkovani lécivé latky memantin v bézné klinické praxi
v Ceské republice ke dni vydani revizniho rozhodnuti, tj. 30. 3. 2020. Ke dni vydani
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napadeného rozhodnuti — o dalSi takirka dva roky pozdéji — ma odvolatel uvedené podklady
a zjisténi uc¢inéna na jejich zakladé za irelevantni.

7) Odvolatel namita nedostateéné posouzeni uhrady pfedmétného pfipravku.

Odvolatel Ustavu vytyka, Ze se spokojil toliko s pfepodtem zakladni Ghrady (dle odvolatele
navic nespravné zvolené) skupiny pfipravki s memantinem na vysSi Uhrady predmétného
pfipravku na zakladé jeho sily a velikosti baleni. Ani v pfipadé zafazeni IéCivého pFipravku
do referencni (Ci jiné) skupiny, které byla stanovena zakladni Uhrada, nelze dle odvolatele
ginnost Ustavu redukovat na pouhy piepodet.

Podle odvolatelova soudu je pfepolet pouze prvnim krokem stanoveni vySe uhrady.
V dal§ich krocich musi Ustav vzdy posoudit, zda neexistuji ddvody pro Upravu takto
prepoctené uhrady podle kritérii stanovenych v § 39b odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Vzhledem k faktu, Zze Ustav k témto dal$im krokdm nepfistupuje, poklada odvolatel za nutné
zddraznit, ze tento postup je disledkem nespravného vykladu a aplikace pravni Upravy
regulace uhrad I|éCivych pripravk(. Uvedené dle odvolatele jednoznacné konstatoval
NejvysSi spravni soud v rozsudku ze dne 8. 4. 2020, &. j. As 227/2019-48, z jehoz bodu 16
odvolatel cituje:

,Pro celou referenc¢ni skupinu stanovuje SUKL tzv. zékladni thradu, které vychézi z nejnizsi
ceny vyrobce pripadajici na denni terapeutickou davku lécivého pripravku v referenéni
skupiné zjisténé v kterékoliv zemi Evropské unie (§ 39c odst. 2 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi). Déje se tak v ramci hloubkové nebo zkracené revize thrad a takto
stanovené zakladni uhrada je platna az do zmény v nasledujici revizi tuhrad (§ 39c odst. 7
zakona o verejném zdravotnim pojisténi). Od zakladni uhrady se pak odvozuje vyse
Uhrady konkrétnich Iécivych pfipravku v dané referenéni skupiné - Ize ji zvySit nebo
sniZit na zakladé terapeutické ucinnosti a rady dalsich kritérii vymezenych zakonem
(§ 39b odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi) a konkretizovanych vyhlaskou
Ministerstva zdravotnictvi [§ 39b odst. 14 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi
a Cast treti hlava IV vyhlasky & 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zakona o vefejném zdravotnim pojisténil.“ (Zvyraznéni dle odvolatele.)

Podle odvolatele nelze takové posouzeni v napadeném rozhodnuti ,vystopovat. Ustav je
tudiz budto vibec neprovedl, ¢emuz by odpovidala téz absence potfebnych podkladl, anebo
si ho nechal pro sebe. Z hlediska pfezkumu napadeného rozhodnuti neni s ohledem
na pozadavky § 68 odst. 3 spravniho fadu mezi témito alternativami rozdil — obé zpUsobuji
nezakonnost napadeného rozhodnuti.

Odvolatel ma proto vzhledem k uvedenému za to, Ze napadené rozhodnuti je nezakonné téz
z duvodu absence posouzeni vySe a podminek Uhrady predmétného pripravku dle kritérii
upravenych v § 39b odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb., resp. pro absenci tohoto posouzeni
v odUvodnéni napadeného rozhodnuti.
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K odvolacim namitkam odvolatele uvadi odvolaci organ nasledujici.

Nejprve povazuje odvolaci organ za vhodné ozfejmit vyvoj uhradové situace pfedmétného
pfipravku, a pfedevsim pak to, k jakym konkrétnim zménam ve vySi a podminkach uhrady
predmétného pfipravku doslo u€inkem napadeného rozhodnuti.

Predmétny pripravek plvodné vstoupil do systému uhrad prostfednictvim Fizeni o podobném
pfipravku sp. zn. SUKLS285928/2016 (srov. napf. § 39g odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb.).
V tomto fizeni (dale téZ jako ,vstupni Fizeni“) pfedmétny pfipravek ziskal uhradu ve vysi
2 015,41 K¢&/baleni s podminkami uhrady nasledujiciho znéni:

~P/NEU, PSY, GER

Memantin je predepisovan pacientim, u kterych je diagnosticky vylou¢ena demence jiného
typu nez Alzheimerova a potvrzena diagnéza Alzheimerovy demence (ACH) se stupném
postizeni vyjadfenym dle $kaly MMSE (Mini-Mental State Examination) v rozmezi 19-6 bodd.
Po 12. tydnech (3 mésice) od zahajeni podavani memantinu je provedeno dalsi vySetreni
pacienta skalou MMSE. Lécba memantinem je hrazena z prostfedk( zdravotniho pojiSténi
pfi setrvani skoére, nebo jeho poklesu o nejvice 2 body ve srovnani s hodnotou MMSE
dosahovanou pacientem pfed zahajenim lééby memantinem. Dal$i kontroly MMSE jsou
provadény nejméné po kazdych 3 mésicich léCby. Lécba memantinem neni indikovana
u pacientd, u nichz po 6, 9 atd. mésicich od zahajeni lécby nedojde k objektivné
prokazatelnému terapeutickému GcCinku (fj. zastaveni progrese anebo pokles mensi
nez 2 body dle $kaly MMSE oproti pfedchozimu stavu) a dale pfi zjisténém skoére Skaly
MMSE pod 6 bodu Skaly. Tato kritéria se vztahuji i na lé¢bu pacient( trvajici v ramci
stanovenych kritérii déle nez 9 mésicu. Pri hodnoté MMSE 19-18 bodu je memantin hrazen
ze zdravotniho pojisténi pouze u pacientd, ktefi netoleruji IéCivé pripravky ze skupiny
inhibitort acetylcholinesterazy.”

Ve vstupnim fizeni byl vi&i predmétnému pfipravku zvolen jako vzorovy pfipravek
nepfedmétny pripravek MEMANTIN MYLAN 10MG TBL FLM 84, kéd Ustavu 0194034 (dale
také jen jako ,MEMANTIN MYLAN®).

Tyto okolnosti prvotniho vstupu pfedmétného pfipravku do systému udhrad jsou patrny napf.
ze souhrnného materialu zaloZzeného do spisové dokumentace vstupniho fizeni, volné
dostupného napr. na internetovych strankach Ustavu pod odkazem
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp pisemnost/ idspis/170353663/ idpis/173198093
[_file/173233366/f/SOUHRN _UDAJU O STANOVENE MAXIMALNI CENE A VYSI A PO
DMINKACH UHRADY MEMIGMIN 10MG_SUKLS285928 2016.pdf. Tyto okolnosti
prvotniho vstupu pfedmétného pfipravku do systému Uhrad jsou navic vSem ucastnikim
predmétného spravniho fizeni jisté dobfe znamy, jelikoz vSichni byli rovnéz ucastniky
vstupniho fizeni.
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Dale bylo spfedmétnym  pfipravkem vedeno individualni  spravni  fizeni
sp. zn. SUKLS229227/2017, které bylo zahajeno z moci ufedni, a sice postupem dle § 39i
odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. (ij. jako zménové fizeni zahajené z moci Ufedni; dale téz jako
»Prvni zmeénové fizeni).

V prvnim zménovém fizeni bylo dne 13.12. 2017 vydano rozhodnuti, které je volné
dostupné napr. na internetovych strankach Ustavu pod odkazem
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp pisemnost/ idspis/187830832/ idpis/196334250
[_file/196334320/f/NPM_ROZHODNUTI MEMIGMIN SUKLS229227 2017(fin).pdf.  Timto
rozhodnutim Ustav sniZil Ghradu pfedmétného pfipravku z ptivodnich 2 015,41 Ké&/baleni
na 1 324,83 K&/baleni, podminky uhrady pfedmétného pfipravku pfitom zadnych zmén
nedoznaly. | tyto okolnosti jsou v§em ucastnikim pfedmétného spravniho Fizeni znamy,
jelikoz vSichni byli téZ ucastniky prvniho zménového fizeni.

Nyni je s pfedmétnym pfipravkem vedeno pfedmétné spravni fizeni — jedna se opét
0 zménové fizeni, ovSem tentokrate bylo zahajeno na zakladé § 39i odst. 1 pism. b) zakona
€. 48/1997 Sb. (izn. jiz ne z moci ufedni, nybrz na zakladé zadosti zdravotni pojistovny).
Z pfedchazejici hodnoty 1 324,83 Kc&/baleni zde pak uc€inkem napadeného rozhodnuti
uhrada pfedmétného pfipravku poklesla na 718,10 Ké&/baleni. Od doby prvotniho vstupu
pfedmétného pfipravku do systému uhrad tedy uhrada pfedmétného pfipravku poklesia jiz
témeér trojnasobné (2 015,41 K&/baleni vs. 718,10 K&/baleni).

Pro urcité dokresleni situace si odvolaci organ dovoluje dodat, ze v dobé vydani napadeného
rozhodnuti (tj. ke dni 1. 2. 2022) mél nepfedmétny pfipravek MEMANTIN MYLAN, ktery byl
pro pfedmétny pfipravek vzorovym pfipravkem ve vstupnim Fizeni (viz vySe), také uhradu
ve vysi 718,10 Ké&/baleni — tato okolnost je zfejma z vyroku &. 22 revizniho rozhodnuti Ustavu
ze dne 30. 3. 2020, které bylo  vydano V reviznim spravnim fizeni
sp. zn. SUKLS110723/2015 (jinde také jen jako ,revizni fizeni) a které bylo do pfedmétné
spisové dokumentace viloZzeno dne 11. 1. 2022 pod €. j. sukl7235/2022 (jinde také jen jako
,revizni rozhodnuti®).

Na rozdil od prvniho zménového fizeni U€inkem napadeného rozhodnuti kromé& snizeni
Uhrady pfedmétného pfipravku doslo i ke zméné podminek uhrady pfedmétného pripravku.
Podminky uhrady pfedmétného pfipravku tu byly zménény do nasledujici podoby:

,P: Memantin je hrazen pacientim, u kterych je diagnosticky vylou¢ena demence jiného typu
nez Alzheimerova a potvrzena diagndéza Alzheimerovy demence (ACH) se stupném
postizeni vyjadfenym dle skaly MMSE (Mini-Mental State Examination) v rozmezi 19-6 bodu.
Po 12 tydnech (3 mésice) od zahajeni podavani memantinu je provedeno dalsi vySetreni
pacienta Skalou MMSE. Lécba memantinem je hrazena z prostfedk( zdravotniho pojisténi
pfi setrvani skoére, nebo jeho poklesu o nejvice 2 body ve srovnani s hodnotou MMSE
dosahovanou pacientem pfed zahajenim lé¢by memantinem. Dalsi kontroly MMSE jsou
provadény nejméné po kazdych 3 mésicich léCby. Lécba memantinem neni hrazena
u pacientu, u nichz po 6, 9 atd. mésicich od zahdjeni Iécby nedojde k objektivné
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prokazatelnému terapeutickému GcCinku (fj. zastaveni progrese anebo pokles mensi
nez 2 body dle $kaly MMSE oproti pfedchozimu stavu) a dale pfi zjiSténém skoére Skaly
MMSE pod 6 bodd Skaly. Tato kritéria se vztahuji i na lé¢bu pacient( trvajici v ramci
stanovenych kritérii déle nez 9 mésici. Pri hodnoté MMSE 19-18 bod( je memantin hrazen
ze zdravotniho pojisténi pouze u pacientd, ktefi netoleruji 1éCivé pfipravky ze skupiny
inhibitort acetylcholinesterazy.”

Uginkem napadeného rozhodnuti tedy u pfedmétného pripravku bylo odstranéno preskripéni
omezeni, pficemz indikaéni omezeni zadnych vécnych zmén nedoznalo. Lze dodat,
Ze stejné podminky uhrady (tj. bez preskripéniho omezeni) mél v dobé vydani napadeného
rozhodnuti jiz i nepfedmétny pfipravek MEMANTIN MYLAN (viz vyrok €. 22 revizniho
rozhodnuti).

Dale se jiz bude odvolaci organ vécné zabyvat odvolaci argumentaci odvolatele.

Co se tyCe argumentace, ze fadu vad predstavujicich odvolaci divody odvolatel
Ustavu vytkl jiz v prabé&hu Fizeni ve vyjadieni k podkladdim pro rozhodnuti, zaslaném Ustavu
ve stanovené |haté, avsak Ustav toto vyjadreni zcela ignoroval, nijak se s nim nevyporadal,
a dokonce v napadeném rozhodnuti uvedl, Ze mu zadné vyjadfeni k podkladidm pro
rozhodnuti nebylo doru¢eno, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Napadené rozhodnuti nezachycuje Zadné vyjadfeni odvolatele v pfedmétném spravnim
fizeni. Na strané 3 napadeného rozhodnuti Ustav napr. explicitné uvadi, ze ,V této Ihaté
Ustav neobdrzel zadna podéni uéastniku fizeni*

Pfedmétna spisova dokumentace stejné tak nevykazuje Zadné znamky toho, Ze by
se odvolatel do pfedmétného spravniho fizeni v dobé pfed vydanim napadeného rozhodnuti
jakkoliv vyjadfoval.

Odvolatel odkazované a Ustavem dajné ignorované vyjadreni nepfiloZil ke svému odvolani
a ani neposkytl spravnim organim zadné indicie o tom, Ze takové vyjadreni bylo skute¢né
podano. Odvolatel ve svém odvolani neupfesnil napf. ani to, co pfesné bylo obsahem
vyjadreni.

Odvolaci organ vtéto souvislosti poznamenava, Ze podal-li odvolatel své vyjadfeni
prostfednictvim elektronické adresy podatelny Ustavu (tj. posta@sukl.cz), jako to ug&inil
v pfipadé svého odvolani, mél by mit mj. kdispozici pfislusné elektronické potvrzeni
od podatelny Ustavu (viz napf. https://www.sukl.cz/sukl/elektronicka-podatelna-1).

Ve stanovisku Ustavu k odvolani (do ptedmétného spisu viozeno dne 23.3.2022 pod
&. j. sukl60183/2022) je k tomu Ustavem mj. uvedeno, Ze ,Ustav taktéZ ovéroval existenci
podani v ramci své spisové sluzby ve spolupraci s oddélenim, které ma na starost veskera
podani sméfujici na Ustav a uvadénym podanim Ustav nikterak nedisponuje”.
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Zcela na okraj Ize pak téz dodat, ze odvolatel ve svém odvolani mj. také konstatuje,
Ze ,napadené rozhodnuti a postup SUKLu v Fizeni pfedchézejici jeho vydani je v rozporu
S pravnimi pfedpisy, a to z ddvodu, které ucastnik podrobné rozvede v samostatném podani
do jednoho tydne od podani tohoto odvolani®. Paklize mél pfitom odvolatel dfive kritizovat
postup Ustavu v ramci svého vyjadreni, jevi se odvolacimu organu ponékud piekvapivym,
paklize odvolatel den pfed uplynutim odvolaci Ihity podal v zasadé blanketni odvolani (aniz
by pfitom jakkoliv vyuzil své argumenty zjeho dfivéjsiho vyjadreni, které mél u Ustavu
udajné podat).

Odvolaci organ zde tedy nenalezl zadnou skuteCnost, ktera by nasvédCovala tomu, Ze by
Ustav ignoroval vyjadieni odvolatele, a e by se tedy skrze nedostatek v oddvodnéni
napadeného rozhodnuti dopustil poruseni § 68 odst. 3 spravniho rfadu.

Pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze z argumentace odvolatele nevyplyva, Ze by
o moznosti podat své vyjadreni nevédél Ci Ze by tuto moznost nikoliv vlastnim zavinénim
marné propasl, nebot jinde sam tvrdi, ze Ustav vydal sdéleni o ukon&eni shromazdovani
podkladd pro vydani napadeného rozhodnuti a Ze odvolatel nasledné zaslal své vyjadfeni
Ustavu zavéasu. Chyboval-li snad odvolatel pfi odesilani svého vyjadfeni, anebo doSlo-li
snad k néjaké chybé v pribéhu doru€ovani tohoto vyjadfeni, neni to okolnost, pro kterou by
mél odvolaci organ napadené rozhodnuti rusit (navic zde ani nebylo prokazano, Ze k takové
pripadné chybé v odesilani a doru¢ovani doslo). Dorugeni vyjadreni Ustavu si mél odvolatel
pfipadné ovéfit, a to nejspiSe skrze elektronické potvrzeni, které se v pfipadé vyuziti
elektronické adresy podatelny Ustavu odesilatelim standardné zasila nazpét. Koneéné Ize
doplnit, Zze ani odvolaci organ nema dané vyjadieni odvolatele k dispozici (odvolatel jej
ministerstvu neposkytl), pro¢ez se k nému ministerstvo nemuze ani vécné vyjadfit.

Odvolaci organ tedy uzavira, Zze pokud odvolatel tvrdi, Ze ucinil vyjadfeni, avSak existenci
takového vyjadieni bez dalSiho nic nenasvédCuje, je na odvolateli, aby v pfipadé
pochybnosti existenci vyjadifeni dolozil (srov. napf. § 52 spravniho radu).

Argumentaci odvolatele, Zze fadu vad predstavujicich odvolaci divody odvolatel
Ustavu vytkl jiz v pribéhu Fizeni ve vyjadieni k podkladim pro rozhodnuti zaslaném
Ustavu v jim stanovené Ihaté, avsak Ustav toto vyjadieni zcela ignoroval, nelze
prisvédcit.

Dale se bude odvolaci organ vécné zabyvat argumentaci odvolatele uplatnénou v doplnéni
odvolani.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze dne 11. 1. 2022 bylo na elektronické Ufedni
desce Ustavu vyvéseno sdéleni o ukon&eni zjistovani podkladl pro rozhodnuti v tomto Fizeni
s tim, Ze ucastnici fizeni maji moznost se k témto podkladim vyjadfit ve lhaté 10 dnu
od doruceni sdéleni (jez nastalo 16. 1. 2022) a od nasledujiciho dne zacala uc¢astnikim
fizeni bézet Ihuta 10 dnu k vyjadieni se k podkladim rozhodnuti, naCez se odvolatel vyjadfil
dne 26. 1. 2022, tedy v Ustavem stanovené Ihit&, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.
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Sdéleni Ustavu o ukonéeni zjistovani podklad pro ugely vydani napadeného rozhodnuti
bylo do pfedmétné spisové dokumentace vskutku vlozeno dne 11.1.2022 pod
&. j. sukl7378/2022. Hodnotici zprava Ustavu, ve které Ustav avizoval zmény ve vysi
a podminkach dhrady predmétného pfipravku, ke kterym pak u€inkem napadeného
rozhodnuti i nakonec realné doslo, byla do pfedmétné spisové dokumentace také vloZena
dne 11. 1. 2022, a to pod &. j. sukl7372/2022.

Zadné vyjadreni odvolatele, které by bylo Ustavu zaslano v dobé pred vydanim napadeného
rozhodnuti (1j. v€etné odvolatelem popisovaného vyjadieni zaslaného dne 26. 1. 2022), vSak
odvolaci organ v ramci spisové dokumentace nenalezl. Podrobnéji se tim odvolaci organ
zabyval vyse.

Argumentace odvolatele stran jeho vyjadreni zaslaného dne 26. 1. 2022 neni pfipadna.

Co se tyCe argumentace, ze vyjadreni odvolatele k podkladim rozhodnuti bylo
Ustavu doruéeno véas a Ustav byl povinen se jim zabyvat, coz ovéem Ustav nejen neudinil,
ale dokonce v napadeném rozhodnuti uvedl, Ze ,v této Ihité Ustav neobdrzel Z4dné podani
ucastniki fizeni®, a vyjadfeni uc€astnika tak pfimo zapfel, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Odvolaci organ nema diivod se domnivat, Zze by Ustav dorugeni vyjadieni odvolatele zapiral.
Jednak k tomu odvolaci organ neshledava zadny racionalni divod a jednak to odvolatel ani
zadnym zpusobem nedoklada — napf. predlozenim elektronického potvrzeni o podani
ucinéném na elektronickou adresu podatelny Ustavu.

Odvolaci organ si znovu dovoluje pfipomenout jednu ze zakladnich zasad dokazovani
ve spravnim fizeni a sice, ze U€astnici jsou povinni oznacit dikazy na podporu svych tvrzeni
(§ 52 spravniho fadu). Ze zapirani odvolatelova vyjadieni zde piitom Ustav nic neusvédduije.

Argumentaci stran zapieni odvolatelova vyjadieni tak nelze prisvédcit.

Co se ty€e argumentace odvolatele ohledné ustavni dimenze prava na vyjadfeni se
k ddkazdm a souvisejici uvahy, ze poruSeni tohoto prava je vzdy divodem ke zruSeni
rozhodnuti spravniho organu, uvadi odvolaci organ nasledujici.
Odvolaci organ zde neshledal Zzadné poruSeni prava odvolatele na vyjadfeni v pfedmétném
spravnim fizeni. Okolnost, Ze vyjadieni odvolatele nebylo Ustavu doruéeno (a Ze o ném tedy
Ustav viibec nevédél), neni vadou v postupu Ustavu & napadeném rozhodnuti. PoruSovani

odvolatelovych prav zde bez dalSiho nic nenasvédcuije.

Argumentace odvolatele stran ustavnich aspektl prava vyjadrit se tak neni pripadna.
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Co se tyCe argumentace odvolatele ohledné prava na spravedlivy proces a jeho
odkazu na nalez Ustavniho soudu sp. zn. lll. US 58/2000, uvadi k tomu odvolaci organ
nasleduijici.

Odvolaci organ neshledal, ze by zde doS$lo k poruSeni prava na spravedlivy proces a ani
moznost vyjadiit se nebyla odvolateli ze strany Ustavu nijak zjevné upfena. Nedorudeni
vyjadreni odvolatele Ustavu a jeho nasledné nevyporadani v ramci napadeného rozhodnuti
neni vada v postupu Ustavu & napadeném rozhodnuti. Bylo-li by vyjadfeni odvolatele Ustavu
doruéeno, pak by jej Ustav nejspi$e v ramci napadeného rozhodnuti vyporadal. Takto k tomu
ovéem Ustav nemél pfileZitost.

Argumentace odvolatele ohledné poruseni prava na spravedlivy proces je nepfipadna.

Co se ty&e argumentace odvolatele, ze Ustav byl dale podle § 68 odst. 3 spravniho
fadu povinen v oddvodnéni uvést podklady pro vydani rozhodnuti a Gvahy, jimiz se Ustav
fidil pfi jejich hodnoceni, kdy seznam podkladi napadené rozhodnuti sice obsahuje, neni
ov8em zfejmé, jak Ustav tyto hodnotil, resp. jaka zjisténi z nich ziskal, a dokonce neni
zfejma zadna souvislost mezi nimi a vyrokem napadeného rozhodnuti, uvadi k tomu odvolaci
organ nasledujici.

Nejprve odvolaci organ upfeshuje, Zze pfedmétné zmeénové spravni fizeni bylo zahajeno
na zadost zdravotni pojistovny. V Zadosti ze dne 13. 1. 2021, ktera byla do pfedmétné
spisové dokumentace vlozena stejného dne pod €. j. sukl10511/2021, zdravotni pojistovna
uvadi, Zze zada ,o zménu vySe a podminek uGhrady léCivych pfipravkd MEMIGMIN,
a to na zakladé predbézné vykonatelnosti spravniho fizeni SUKLS110723/2015%
K podminkam uhrady pfedmétného pfipravku navic pojistovna dodala, ze ,Zada o srovnani
podminek  Ghrady  predmétnych  IéCivych  pripravkii  se  spravnim  fizenim
SUKLS 110723/2015"

Z uvedeného je zjevné, Ze zdravotni pojiStovna Zadala zménit vysi a podminky uhrady
predmétného pfipravku pravé tak, aby to odpovidalo okolnostem revizniho rozhodnuti. Tomu
zde Ustav dostal, kdyZ zadosti zdravotni pojistovny v tomto ohledu vydanim napadeného
rozhodnuti pIné vyhovél. Snadno a rychle to Ize ovéfit napfiklad na situaci nepfedmétného
pfipravku MEMANTIN MYLAN, ktery byl ve vstupnim fizeni identifikovan jako vzorovy
pfipravek k pfedmétnému pfipravku — tento nepfedmétny pfipravek mél totiz dfive vyrokem
€. 22 revizniho rozhodnuti stanovenu identickou vysi a identické podminky uhrady, jez byly
nyni napadenym rozhodnutim stanoveny pfedmétnému pfipravku.

Fundamentalnim podkladem pro vydani napadeného rozhodnuti tedy bylo revizni
rozhodnuti, nebot pravé z ného zdravotni pojiStovna pozZadovala vychazet. Revizni
rozhodnuti je soucasti pfedmétného spisu a je také pod referenci €. 6 uvedeno v seznamu
podkladd na strané 4 napadeného rozhodnuti.
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Skutecnost, zZe revizni rozhodnuti bylo vyuzito ke zméné vySe uhrady pFedmétného
pfipravku, je zjevna napf. ze strany 6 napadeného rozhodnuti, kde se mj. piSe, Ze ,Zakladni
Uhrada byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkt s obsahem
lecivé latky memantin p.o. (ATC kéd NO6DX01) stanovena (zafixovana) v reviznim spravnim
fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS110723/2015. Rozhodnuti v tomto spravnim
fizeni bylo vydano dne 30. 3. 2020 a nabylo pravni moci dne 8. 12. 2021 (...)"

Skute€nost, Zze bylo revizni rozhodnuti vyuzito ke zméné podminek uhrady pfedmétného
pripravku, je dale zjevna i napt. ze strany 7 napadeného rozhodnuti, kde mj. stoji, Zze ,Ustav
stanovil posuzovanému lécCivému pfipravku MEMIGMIN stejné podminky uhrady jako
v rozhodnuti v revizi skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécCivych pfFipravki
s obsahem  lécivé latky  memantin p.o. (ATC kéd NO6DX01) vedené
pod sp. zn. SUKLS110723/2015, které bylo vydano dne 30. 3. 2020 a nabylo pravni moci
dne 8. 12. 2021, &imz je zaji$téna konzistence rozhodovaci praxe Ustavu*

Z hlediska podkladu odvolaci organ zadné poruseni § 68 odst. 3 spravniho fadu neshledal.

Argumentace odvolatele, ze Ustav byl dale podle § 68 odst. 3 spravniho fadu povinen
v odiivodnéni uvést podklady pro vydani rozhodnuti a tvahy, jimiz se Ustav Ffidil pfi
jejich hodnoceni, kdy seznam podkladli napadené rozhodnuti sice obsahuje, neni
ovSem zfejmé, jak je Ustav hodnotil, resp. jaka zjisténi z nich ziskal, a dokonce neni
zifejma zadna souvislost mezi nimi a vyrokem napadeného rozhodnuti, neni pfipadna.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze napadené rozhodnuti neobsahuje Zzadnou
uvahu, kterou by se Ustav fidil pfi hodnoceni SPC pfedmétného pfipravku, resp. z n&j viibec
neni zfejmé, k jakym zjisténim na zakladé SPC predmétného pripravku Ustav dospél a jak
s témito zjiSténimi naloZil, resp. jak se to promitlo do vyroku napadeného rozhodnuti, uvadi
k tomu odvolaci organ nasleduijici.

SPC pfedmétného pfipravku byl do pfedmétné spisové dokumentace vloZzen dne 11. 1. 2022
pod €. j. sukl7235/2022. V seznamu podkladt pak SPC predmétného pfipravku figuruje pod
referenci €. 1 na strané 3 napadeného rozhodnuti. Na strané 4 napadeného rozhodnuti
Ustav prostfednictvim SPC predmétného pFipravku podkladal charakteristiku predmétného
pfipravku, jeho indikaci a cilovou populaci. Na strané 5 napadeného rozhodnuti jim
podkladal postaveni pfedmétného pfipravku v managementu IéCby. Na strané 6 napadeného

rozhodnuti jim zase podkladal doporuené registrované davkovani.

Zadné nejasnosti stran SPC predmétného pripravku jakozto jednoho z podkladti
pro vydani napadeného rozhodnuti zde odvolaci organ neshledal.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze napadené rozhodnuti neobsahuje Zadnou

tvahu, kterou by se Ustav Fidil pfi hodnoceni podkladu JIRAK 2009, resp. neni vibec
zfejmé, k jakym zjisténim Ustav na zékladé tohoto podkladu dospél a jak s témito zjisténimi
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nalozil, resp. jak se to promitlo do vyroku napadeného rozhodnuti, uvadi k tomu odvolaci
organ nasleduijici.

Podklad JIRAK 2009 byl do pfedmétné spisové dokumentace vioZzen dne 11. 1. 2022 pod
nazvem dokumentu .2_JIRAK Farmakoterapie Alzheimerovy choroby.pdf*
a ¢. j. sukl7235/2022. Podklad JIRAK 2009 je v seznamu podkladi veden na strané 4
napadeného rozhodnuti pod Cislem reference 2. Na strané 4 napadeného rozhodnuti
argumentoval Ustav podkladem JIRAK 2009 pfi objasfiovani charakteristiky onemocnéni
(ti. Alzheimerovy choroby), k jehoz terapii je pfedmétny pfipravek urcen.

Zadné nejasnosti stran podkladu JIRAK 2009 jakozto jednoho z podkladii pro vydani
napadeného rozhodnuti zde odvolaci organ neshledal.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze napadené rozhodnuti neobsahuje Zadnou
Uvahu, kterou by se Ustav fidil pfi hodnoceni podkladu MATEJOVSKA 2018, resp. neni
vibec ziejmé, k jakym zjisténim Ustav na zékladé tohoto podkladu dospél a jak s témito
zjisténimi nalozil, resp. jak se to promitlo do vyroku napadeného rozhodnuti, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Podklad MATEJOVSKA 2018 byl do predmétné spisové dokumentace viozen dne
11. 1. 2022 pod nazvem dokumentu ,3 SVL Demence.pdf‘ a €. . sukl7235/2022. Podklad
MATEJOVSKA 2018 je v seznamu podkladi veden na strané 4 napadeného rozhodnuti
pod &islem reference 3. Na strané 4 napadeného rozhodnuti argumentoval Ustav podkladem
MATEJOVSKA 2018 pfi objasfiovani charakteristiky onemocnéni (tj. Alzheimerovy choroby),
k jehoz terapii je predmétny pripravek uréen. Na strané 5 napadeného rozhodnuti jim Ustav
podkladal postaveni pfedmétného pfipravku v managementu léCby.

Zadné nejasnosti stran podkladu MATEJOVSKA 2018 jakozto jednoho z podklad
pro vydani napadeného rozhodnuti zde odvolaci organ neshledal.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze napadené rozhodnuti neobsahuje Zadnou
tvahu, kterou by se Ustav Fidil pfi hodnoceni podkladu JIRAK 2018, resp. neni vibec
zfejmé, k jakym zjisténim Ustav na zakladé tohoto podkladu dospél a jak s t&mito zjist&nimi
nalozil, resp. jak se to promitlo do vyroku napadeného rozhodnuti, uvadi k tomu odvolaci
organ nasledujici.

Podklad JIRAK 2018 byl do pfedmétné spisové dokumentace vioZen dne 11. 1. 2022 pod
nazvem dokumentu ,4 JIRAK Doporucene postupy psychiatricke pece - Alzheimerova
choroba.pdf* a €. j. sukl7235/2022. Podklad JIRAK 2018 je v seznamu podkladd veden
na strané 4 napadeného rozhodnuti pod Cislem reference 4. Na strané 5 napadeného
rozhodnuti Ustav podkladem JIRAK 2018 podkladal postaveni pfedmétného pfipravku
v managementu |éCby.
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Zadné nejasnosti stran podkladu JIRAK 2018 jakozto jednoho z podkladii pro vydani
napadeného rozhodnuti zde odvolaci organ neshledal.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze napadené rozhodnuti neobsahuje Zadnou
uvahu, kterou by se Ustav fidil pfi hodnoceni podkladu NICE 2018, resp. neni viibec zfejmé,
k jakym zjisténim Ustav na zékladé tohoto podkladu dospél a jak s témito zjisténimi nalozil,
resp. jak se to promitlo do vyroku napadeného rozhodnuti, uvadi k tomu odvolaci organ
nasleduijici.

Podklad NICE 2018 byl do pfedmétné spisové dokumentace viozen dne 11. 1. 2022 pod
nazvem dokumentu ,5 NICE Donepezil, galantamine, rivastigmine and memantine for the
treatment of Alzheimers disease.pdf* a €. j. sukl7235/2022. Podklad NICE 2018 je
v seznamu podkladi veden na strané 4 napadeného rozhodnuti pod dislem reference 5.
Na stran& 5 napadeného rozhodnuti Ustav podkladem NICE 2018 podkladal postaveni
pfedmétného pfipravku v managementu |éCby.

Zadné nejasnosti stran podkladu NICE 2018 jakozto jednoho z podklad(i pro vydani
napadeného rozhodnuti zde odvolaci organ neshledal.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze v textu oduvodnéni jsou sice odkazy
na jednotlivé podklady, ovSem neni z nich zfejmé, zda jde o tvrzeni pfevzata z téchto
podkladi &i na jejich zakladé Ustavem dovozena, a i z tohoto dlvodu je napadené
rozhodnuti nezakonné a neprezkoumatelné, uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Pfedné si odvolaci organ dovoluje podotknout a pfipomenout, Ze vSechny Ustavem
odkazované podklady jsou soucasti pfedmétné spisové dokumentace. Neduvéroval-li snad
odvolatel z néjakého divodu né&jaké Casti odivodnéni napadeného rozhodnuti spojené
odkazem Ustavu se spisovym podkladem, mohl si odvolatel v§e snadno ovéfit pravé pfimo
v daném spisovém podkladu. V navaznosti na to pak mohl odvolatel pfipadné poukazat
na konkrétni poznatky, jejichz puvod by mu byl po prostudovani pfisluSnych spisovych
podkladl nadale nejasny. Odvolaci organ v tomto ohledu zadné nejasnosti neidentifikoval.

Argumentace odvolatele, ze v textu odivodnéni jsou sice odkazy na jednotlivé
podklady, ovSem neni z nich ziejmé, zda jde o tvrzeni prevzata z téchto podkladu
éi na jejich zakladé Ustavem dovozena, neni pfipadna.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze napadené rozhodnuti rusi preskripcni
omezeni |éCivého pfipravku MEMIGMIN na I|ékafe se specializovanou zpusobilosti
v odbornosti psychiatrie, détska a dorostova psychiatrie, gerontopsychiatrie, neurologie,
détska neurologie a geriatrie, coz Ustav zd(ivodnil zaji§t&nim konzistence rozhodovaci praxe,
nebot stejné podminky uhrady stanovil v reviznim rozhodnuti, av8ak odvolatel poklada toto
odlvodnéni za zcela nedostate¢né, odvolaci organ uvadi nasleduijici.
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ZruSeni preskripéniho omezeni predmétnému pfipravku je odidvodnéno na strané 7
napadeného rozhodnuti stim, Zze ,Ustav stanovil posuzovanému lé&ivému pfipravku
MEMIGMIN stejné podminky uhrady jako v rozhodnuti v revizi skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych léCivych pfipravki s obsahem lécivé latky memantin p.o. (ATC kéd NO6DX01)
vedené pod sp. zn. SUKLS110723/2015, které bylo vydano dne 30. 3. 2020 a nabylo pravni
moci dne 8. 12. 2021, ¢imz je zaji§téna konzistence rozhodovaci praxe Ustavu*,

Odvolaci organ si dovoluje pfipomenout, Ze plvodni preskripéni omezeni ziskal pfedmétny
pfipravek v ramci vstupniho fizeni, a to podle vzorového pfipravku MEMANTIN MYLAN.
Tento vzorovy pfipravek (jakoz i jiné pfipravky z pfedmétné skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych pfipravkll) vSak preskripéni omezeni pozbyl pravé vramci revizniho
rozhodnuti (viz napf. str. 72 revizniho rozhodnuti). Odvolaci organ tedy bez dalSiho
neshledava nic nespravného & nesouladného s pravnimi predpisy na faktu, e Ustav
preskripEni omezeni predmétného pfipravku napadenym rozhodnutim po vzoru ostatnich
relevantnich pfipravka rovnéz zrusil.

Navic si odvolaci organ dovoluje upfesnit, Ze i odvolatel byl u¢astnikem revizniho fizeni, a to
konkrétné napfiklad s nepfedmétnym pfipravkem MEMIGMIN 10MG TBL FLM 28, kdd
Ustavu 0190782 (jinde také jen jako ,MEMIGMIN 28 TBL®). Odvolatel se dokonce proti
reviznimu rozhodnuti odvolal (a to neuspésné), vuci okolnosti zruseni preskripéniho omezeni
ovsem nebrojil.

Argumentace odvolatele stran nedostate¢ného zduvodnéni zajiSténim konzistence
rozhodovaci praxe neni pfripadna.

Co se ty€e argumentace odvolatele, Ze zakladni uhrada referenéni skupiny ma pouze
vySi, nikoli podminky uhrady, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Podle § 39c odst. 7 zakona &. 48/1997 Sb. plati, ze ,Zakladni Ghrada referenéni skupiny
se stanovi v ramci hloubkové nebo zkracené revize uhrad a je platna aZz do zmény
v nasledujici revizi thrad. Obdobné se postupuje pri stanoveni dal$i zvySené uhrady podle
§ 39b odst. 11*

Citované ustanoveni tedy vskutku nepojednava o fixaci podminek. Lze dodat, Ze § 39c
odst. 7 zakona ¢&. 48/1997 Sb. se obvykle pfimo poji s § 39c odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
ve kterém je vysvétleno, jak se ma s takto zafixovanou zdkladni Uhradou nakladat.
Konkrétné podle § 39c odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. plati, ze ,Nestanovi-li tento zakon
jJinak, v fizenich o stanoveni nebo zmené vySe a podminek uhrady se do zmény zakladni
uhrady provedené v nasledujici revizi systéemu pouZije pro stanoveni nebo zménu vyse
uhrady v8ech v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravk( a potravin pro zviastni
lékafské ucely vySe zakladni uhrady referencni skupiny stanovena podle odstavce 7;
to neplati, pokud Zadatelem uvedenym v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) byla navrzena vySe

a podminky uhrady nakladové efektivnéjsi“. Ani vtomto ustanoveni se tedy o fixaci
podminek uhrady nepojednava.
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Je v8ak nutno podotknout, Ze Ustav v napadeném rozhodnuti nevysvétluje zménu podminek
uhrady predmétného pripravku (ij. odstranéni jeho preskripniho omezeni) skrze aplikaci
§ 39c odst. 7 Ci 8 zakona €. 48/1997 Sb. — téZko mu Ize tedy v tomto ohledu vytykat, Ze tato
ustanoveni pouzil ve vztahu ke zméné podminek uhrady pfedmétného pfipravku nespravné
(v tomto vztahu je zkratka vibec nepouZil).

Zménu podminek uhrady predmétného pripravku zde Ustav konkrétné spojuje s jinymi
ustanovenimi — ve vyroku napadeného rozhodnuti je konkrétné uvedeno, ze ,na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c)
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenimi § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2021 (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.?) mu méni
podminky thrady ze zdravotniho pojisténi*.

Argumentace odvolatele skrze § 39c odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb. je nepfFipadna.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze nic na tom neméni ani § 2 odst. 4 spravniho
fadu, podle néhoz je Ustav povinen dbat, aby pfi rozhodovani skutkové shodnych nebo
podobnych pfipadl nevznikaly nedivodné rozdily, nebot jde o korektiv, ktery Ize aplikovat
az v okamziku, kdy by vznik takovych rozdilii hrozil, progez tedy Ustav nejprve musi urdit
podminky uhrady IéCivého pfipravku podle § 39b odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb., uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ upozorfiuje, ze podle § 39b odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb. se podminky
Uhrady neurCuji. Pfislusnym ustanovenim je vtomto ohledu § 39b odst. 10 zakona
¢. 48/1997 Sb.

Odvolaci organ také opakuje, ze ve vyroku napadeného rozhodnuti jsou ke zméné podminek
uhrady pfedmétného pfipravku zminé&na konkrétni ustanoveni (,na zakladé ustanoveni § 15
odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanovenimi § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
do 31. 12. 2021 (déale jen ,vyhlaska ¢&. 376/2011 Sb.) mu méni podminky uhrady ze
zdravotniho pojisténi®).

V ramci odiivodnéni napadeného rozhodnuti pak Ustav na strané& 7 napadeného rozhodnuti
taktéz uvedl, ze ,Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a ¢) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky & 376/2011 Sb. Ustav
navrhuje stanovit tyto podminky thrady”.

Zadné pochybeni Ustavu stran aplikace pfislusnych ustanoveni zde odvolaci organ ve
vztahu ke zménénym podminkam uhrady pfedmétného pfipravku bez dalSiho neshledal.
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Argumentace odvolatele skrze § 2 odst. 4 spravniho fadu a § 39b odst. 2 zdkona
€. 48/1997 Sb. je nepfipadna.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze se Ustav v fizeni omezil jen na pfepocet
zakladni uhrady, aniz by vypoctenou uhradu pfipravku néjak dale upravoval, pricemz
pfevzaty mély byt i navrhované podminky uhrady pfedmétného pfipravku, uvadi k tomu
odvolaci organ nasledujici.

Ustav napadenym rozhodnutim rozhodl o vys$i a podminkach uhrady pfedmétného pripravku
v zasadé tak, jak by o ném rozhodl i v reviznim rozhodnuti, bylo-li by revizni fizeni vedeno
i s predmétnym pfipravkem. llustrativné to Ize dolozit napf. shodou ve vySi a podminkach
Uhrady pfedmétného pfipravku (dle napadeného rozhodnuti) a nepfedmétného pFipravku
MEMANTIN MYLAN (dle dfive vydaného revizniho rozhodnuti). To ostatné odpovida
i charakteru zadosti zdravotni pojistovny — ta svoji Zadost explicitné zalozila pravé
na okolnostech revizniho rozhodnuti.

Skutecnost, ze byl pribéh pfedmétného spravniho fizeni v dobé pred vydanim napadeného
rozhodnuti podstatné jednodussi a kratSi nez v pfipadé revizniho fizeni, je v zasadé
logickym dlsledkem faktu, Ze se zde Ustav pfi svém rozhodovani opiral predevs§im pravé
o revizni rozhodnuti — to je zfejmé a nevypovida to nic o tom, Ze by zde (tj. v pfedmétném
spravnim Fizeni) Ustav svoji Glohu vykonaval nedbale. Navic Ize dodat, Ze odvolatel byl
rovnéz ucastnikem revizniho Fizeni (proti reviznimu rozhodnuti se dokonce i sam odvolaval),
tudiz zde v objektivni roviné nelze pfipadné ani tvrdit, Ze by odvolatel nemohl mit na revizni
rozhodnuti zadny vliv &i Ze je snad pro néj napadené rozhodnuti, které se v podstatné mife
na reviznim rozhodnuti zaklada, prekvapivé.

Zcela na okraj si odvolaci organ dovoluje poznamenat, Ze Zadatel svoji zadosti iniciujici
pfedmétné spravni Fizeni v zasadé suploval absenci fizeni zahajeného z moci ufedni
dle § 39i odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., podle jehoz véty prvni plati, ze ,Ustav neprodlené
zahaji rizeni z moci ufedni o zméné stanovené vyse a podminek thrady léCivého pripravku
nebo potraviny pro zviastni lékarské ucely, ktera neodpovida zakladni thradé stanovené
podle § 39c odst. 7, nebo ma podminky uhrady neodpovidajici podminkam Ghrady
stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi®. V dobé pfed vydanim napadeného
rozhodnuti totiz vySe uhrady pfedmétného pfFipravku nekorespondovala se zakladni uhradou
jeho pseudoreferenéni skupiny, stanovenou v reviznim rozhodnutim (ij. se zakladni uhradou
17,0976 K&/ODTD), a ani podminky uhrady pfedmétného pfipravku v té dobé nekorelovaly
s podminkami  dhrady stanovenymi v reviznim rozhodnuti (. s podminkami jiz
bez preskripéniho omezeni).

Lze pfipomenout, Zze revizni rozhodnuti bylo vydano jiz 30. 3. 2020 (tedy podstatné dfive,
nez byla podana zadost Zadatele iniciujici pfedmétné spravni fizeni). Zadatel mél za takové
situace v dobé& po vydani revizniho rozhodnuti v zasadé dvé zakladni moznosti, kterak
dosahnout narovnani uhradové situace predmétného pfipravku s vysledky revizniho fizeni —
bud’ mohl ucinit podnét k zahajeni fizeni z moci Ufedni (tzn. fizeni dle § 39i odst. 2 zadkona
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€. 48/1997 Sb.), anebo mohl podat zadost (tzn. zadost dle § 39i odst. 1 pism. b) zakona
&. 48/1997 Sb.), a tim zah4jit fizeni o Zadosti. Zadatel si evidentn& vybral druhou moznost —
to je dle nazoru odvolaciho organu jist¢ mozné a na zakonnosti predmétného spravniho
Fizeni to nic neubira, jakkoli se v obecné roviné jevi vskutku vhodné&jsi, kdyby Ustav namisto
toho neprodlené (tedy podstatné dfive, nez byla podana zadost zdravotni pojistovny) zahdjil
s pfedmétnym pfipravkem fizeni z moci ufedni.

Obecna argumentace odvolatele o omezeném postupu Ustavu zde bez dal$iho neznagéi
zadnou podstatnou vadu v postupu Ustavu éi v napadeném rozhodnuti.

Co se ty€e argumentace odvolatele, ze v souladu s § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37
odst. 2 spravniho fadu musi zadost obsahovat vedle nalezZitosti stanovenych spravnim
fadem téz nalezZitosti stanovené zvlastnim zakonem, v projednavané véci zakonem
o vefejném zdravotnim pojisténi, pfiemz pokud Zadost tyto nalezitosti neobsahuje, Ustav
v souladu s § 37 odst. 3 spravniho fadu bud pomUze zadateli nedostatky odstranit, nebo ho
vyzve K jejich odstranéni — nemuze vSak tyto nedostatky prehlizet nebo si nalezitosti sam
doplnit — uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Nejprve odvolaci organ pfipomina, Ze predmétné spravni fizeni je individualnim spravnim
fizenim o zméné vySe a podminek uhrady ve smyslu § 39i zdkona €. 48/1997 Sb. Uplatriuje-
li se ve zménovém fizeni zadost — tfeba jako zde (srov. § 39i odst. 1 pism. b) zakona
€. 48/1997 Sb.) — plati o zadosti vsouladu s § 39i odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.,
ze ,Na néleZitosti Zadosti o zménu maximalni ceny nebo zmény vySe a podminek thrady
se pouzije § 39f odst. 1, 5 az 11 pfiméfené. Zadatel, ktery 2adé o snizeni Ghrady nebo
zpfisnéni podminek uhrady, miZe pozadat Ustav o upusténi od predloZeni nélezitosti
uvedenych v § 39f odst. 6. Ustav Z&dosti vyhovi, pokud nejsou tyto nalezZitosti nezbytné
k posouzeni zajmu na dostupnosti G&inné a bezpecné zdravotni péde. Zadatel, ktery 2adé
o snizeni maximélni ceny, muze pozédat Ustav o upusténi od predloZzeni nélezitosti
uvedenych v § 39f odst. 6 pism. c)*.

Pfiméfené se zde tedy stran zadosti uplatni § 39f odst. 1, 5 az 11 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Jelikoz je zadatelem zdravotni pojistovna, uplatni se navic omezeni dle § 39f odst. 10

zakona &. 48/1997 Sb., podle kterého plati, ze ,Zadatel uvedeny v odstavci 2 pism. c)
pfiklada k Zadosti pouze podklady uvedené v odstavci 6 pism. d) az f)*.

V souladu s § 39f odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. plati, ze ,Zadost o stanoveni maximalni
ceny nebo Zadost o stanoveni vySe a podminek Ghrady se podava jednotlivé pro kazdou
lékovou formu lécCivého pripravku nebo potraviny pro zviastni lékarské ucely”. VVzhledem
k tomu, zZe je v zadosti uveden jen jeden léCivy pfipravek, zadny nedostatek zadosti zde
odvolaci organ ve smyslu § 39f odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. neshledal.

V souladu s § 39f odst. 5 zadkona €. 48/1997 sb. plati, ze ,Zadost o stanoveni vy$e uhrady
musi obsahovat
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a) nazev nebo obchodni firmu, identifikacni &islo osoby, bylo-li pfidéleno, adresu sidla
Zadatele,

b) nazev lésivého pripravku, kéd pridéleny Ustavem, je-li 168ivy pfipravek registrovan,
c) lékovou formu, velikost baleni, zplsob a cestu podani,

d) u neregistrovanych léCivych pripravkl( nebo potravin pro zviastni lékarské ucely ddaj
0 jeho sloZeni, IéCivé latce s uvedenim mezinarodniho nechranéného nazvu doporuéeného
Svétovou zdravotnickou organizaci, pokud takovy nazev existuje,

e) lé¢ebné indikace, pro néz je navrhovana uhrada,

f) kvantifikovatelné a hodnotitelné oéekavané vysledky a divody farmakoterapie, jichz ma byt
dosaZzeno zafazenim lécivého pfipravku nebo potraviny pro zviastni lékafské udcely
do systému uhrad ze zdravotniho pojisténi pro vSechny indikace, pro néz je navrhovana
Uhrada, stanovené na zakladé uvedenych objektivnich a ovéritelnych kritérii,

g) davkovani, definovanou denni davku doporu¢enou Svétovou zdravotnickou organizaci
a obvyklou denni terapeutickou davku pro lé¢ebné indikace, pro néz je poZadovana thrada,
pocet dennich davek v baleni,

h) navrhovanou vysi uhrady v korunach ceskych na jednu terapeutickou denni davku,
navrhované dalsi podminky thrady,

i) navrhovanou maximalni cenu lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely
v korunach Ceskych, podléha-Ili IéCivy pripravek cenové regulaci maximalni cenou a tato
cena nebyla dosud stanovena, kalkulaci ceny v pfipadé, Ze cena lécivého pripravku nebo
potraviny pro zviastni lékarské ucely je usmérnéna podle cenovych pfedpist, popfipadé
navrhovanou trzni cenu, jestlize 16Civy pripravek nebo potravina pro zvlastni lékarskeé ucely
neni cenové regulovan®,

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. a) zdkona &. 48/1997 Sb. odvolaci organ konstatuje,
Ze zadost dostateéné identifikuje osobu Zadatele (VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské
republiky, ICO: 41197518, se sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3) — v tomto ohledu zde
odvolaci organ zadnou podstatnou vadu zadosti neshledal.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. b) odvolaci organ uvadi, Ze Zadost obsahuje nazev lécivého
pFipravku (MEMIGMIN) i jeho kéd Ustavu (0190789) — v tomto ohledu zde odvolaci organ
Zadnou podstatnou vadu Zadosti neshledal.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb. odvolaci organ uvadi, Ze zadost
obsahuje informaci o lékové formé (TBL FLM — potahované tablety), velikost baleni
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(84 tablet), zplsob a cestu podani (POR — peroralni). V tomto ohledu zde odvolaci organ
zZadnou podstatnou vadu zadosti neshledal.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. d) zakona &. 48/1997 Sb. odvolaci organ uvadi,
ze pfedmétny pfipravek je registrovany — toto ustanoveni zde tedy neni pro zadost
relevantni.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. e) zakona €. 48/1997 Sb. odvolaci organ uvadi, ze zadost
obsahuje informace o l|éCebnych indikacich, pro néz je navrhovana uhrada (pouziti
u pacientl, u kterych je diagnosticky vylou¢ena demence jiného typu nez Alzheimerova
a potvrzena diagndéza Alzheimerovy demence (ACH) se stupném postizeni vyjadfenym
dle skaly MMSE (Mini-Mental State Examination) v rozmezi 19—6 bodu). V tomto ohledu zde
odvolaci organ zadnou podstatnou vadu zadosti neshledal.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. f) zakona ¢. 48/1997 Sb. odvolaci organ uvadi, ze pfedmétny
pfipravek se zde se vS8emi svymi hrazenymi indikacemi do systému uhrad jiz nové
nezarazuje, nebot je vném jiz stémito indikacemi zafazen, a to prakticky jiz od doby
skondeni vstupniho Fizeni. Zadatel zde pfitom ani nezada, aby byl pfedmétny pFipravek
hrazen v néjakych novych indikacich. Toto ustanoveni zde tedy neni pro Zzadost relevantni,
nebot’ by se zde nejednalo o pfiméfené pouziti tohoto ustanoveni ve smyslu § 39i odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. g) zakona €. 48/1997 Sb. odvolaci organ uvadi, ze davkovani
pfedmétného pfipravku, definovana denni davka memantinu doporuéena Svétovou
zdravotnickou organizaci, obvykla denni terapeuticka davka pro Ié€ebné indikace, pro néz je
poZadovana uhrada, a ani po€et dennich davek v baleni nejsou v Zadosti explicitné uvedeny.
To nicméné neni pfekazkou pro vedeni fizeni.

Jde o to, ze davkovani pfedmétného pfipravku, definovana denni davka memantinu
doporu¢ena Svétovou zdravotnickou organizaci iobvykla denni terapeutickou davka
pro léCebné indikace, pro néz je poZzadovana uhrada, maji vyznam ve vztahu ke stanoveni
vy8e ODTD memantinu (srov. § 15 vyhlasky €. 376/2011 Sb.), avSak ODTD memantinu
se zde stanovovat nemulze, nebot je tzv. zafixovana prostfednictvim revizniho rozhodnuti
(srov. § 15 odst. 7 vyhlasky &. 376/2011 Sb.). PoCet dennich davek v baleni ma pak zase
vyznam pro identifikaci referenéniho pfipravku v ramci postupu stanoveni zakladni uhrady
(srov. napf. § 39c odst. 2 pism. a) zakona €. 48/1997 Sbh.), ovdem i vySe zakladni uhrady je
zde prostfednictvim revizniho rozhodnuti zafixovana (srov. § 39c odst. 7 zakona
€. 48/1997 Sb.), a proto ji nelze v pfedmétném spravnim fizeni vlbec stanovovat. | toto
ustanoveni zde tedy neni pro zadost relevantni, nebot by se nejednalo o pfiméfené
racionalni pouziti tohoto ustanoveni ve smyslu § 39i odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. h) zdkona €. 48/1997 Sb. odvolaci organ uvadi, Zze Zadost
obsahuje navrhovanou vysi uhrady v korunach Ceskych na jednu terapeutickou denni davku
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(17,0976 K¢&) i navrhované dalSi podminky uhrady (podminky Uhrady bez preskripéniho
omezeni). V tomto ohledu zde odvolaci organ Zzadnou podstatnou vadu zadosti neshledal.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. i) zakona €. 48/1997 Sb. odvolaci organ uvadi, ze zadost
se netykala problematiky maximalni ceny — toto ustanoveni zde tak neni pro pfedmétné
fizeni relevantni.

V souladu s § 39f odst. 6 pism. d) zdkona ¢&. 48/1997 Sb. plati, Ze ,K Zadosti Zadatel pfiloZi
zakladni udaje o nakladech stavajicich moznosti lé¢by nebo farmakoterapie s odhadem
dopadl posuzovaného léCivého pripravku nebo potraviny pro zviastni lékafské ucely
na prostredky zdravotniho paojiSténi; odhadované spotifebé a odhadovaném poctu pacienti
lé¢enych posuzovanym léCivym pfipravkem nebo potravinou pro zviastni Iékafské ucely”.

V tomto ustanoveni zohlednéné Udaje maji vyznam pfi vstupu nové terapie do systému
Uhrad, pfipadné téz pfi rozSifeni spektra hrazenych indikaci jiz hrazeného I|éCivého
pfipravku, a proto se také vtomto ustanoveni explicitné pojednava o odhadu — o nic
takového zde vSak zadateli nejde. Pfedmétny pfipravek je jiz v systému uhrad a o zadné
jeho nové hrazené indikace se zde nezada. Toto ustanoveni zde tedy neni pro Zadost
relevantni, nebot by se nejednalo o pfiméfené pouziti tohoto ustanoveni ve smyslu § 39i
odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.

V souladu s § 39f odst. 6 pism. e) zakona €. 48/1997 Sb. plati, Ze ,K Zadosti Zadatel pfiloZi
navrh na stanoveni zvySené uthrady podle § 39b odst. 11 s vymezenim, pro které skupiny
pacientd ¢&i indikaci ma byt stanovena a jeji odivodnéni®. Vzhledem k tomu, Ze zde Zadatel
o stanoveni zvySené uhrady nezada, neni toto ustanoveni pro Zadost relevantni.

V souladu s § 39f odst. 6 pism. f) zakona &. 48/1997 Sb. plati, ze ,K Zadosti Zadatel prilozi
pfedbézna ujednani se zdravotnimi pojiStovnami, tykaji-li se objemu dodavek, cen nebo
uhrad projednavaného léCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely,
uzaviena ve vefejnéem zajmu (§ 17 odst. 2) s drZitelem registrace, je-li k takové dohodé
vyrobcem zmocnén, nebo s vyrobcem nebo dovozcem léCivého pfipravku nebo potraviny
pro zvilastni lékarské ucely”.

Zadné takové ujednani nebylo patrné uzavieno, proto je zadatel vcelku logicky ke své
Zadosti nepfiklada. Navic druhou stranou takového ujednani by musel byt sam odvolatel
jakozto drzitel rozhodnuti o registraci pfedmétného pfipravku, pfiCemz ani ten zde netvrdi
niceho o tom, Ze by takové ujednani se zdravotnimi pojiStovnami vlbec uzaviral. Toto
ustanoveni zde proto neni pro Zadost relevantni.

V souladu s § 39f odst. 7 zadkona ¢&. 48/1997 Sb. plati, ze ,Strukturu Gdaji a nalezZitosti
dokumentace podle odstavci 5 a 6 stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim
pfedpisem®. Timto provadécim pravnim pfedpisem je vyhlaska ¢. 376/2011 Sb. — pfislusnym
ustanovenim je pak § 45 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
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Podle § 45 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb. plati, Ze ,Zadost o stanoveni maximélni ceny
nebo uhrady a priloZenou dokumentaci Ize podat i v elektronické podobé ve formatu
zvefejnéném Ustavem zplisobem umoZzriujicim délkovy pfistup®.

Zadost zadatele zde byla podana v elektronické podobé (tj. zde jako elektronicky dokument),
a to ve formatu zvefejnéném Ustavem zpGsobem umozfiujicim dalkovy pfistup (tj. zde jako
soubor formatu PDF). V tomto ohledu zde odvolaci organ zadnou podstatnou vadu zadosti
neshledal.

Podle § 45 odst. 2 vyhladky &. 376/2011 Sb. plati, Ze ,Rozsah dokumentace predkladané
s Zadosti o stanoveni uhrady pfipravku musi odpovidat sou¢asnym poznatkiim o pfipravku
a obsahovat veSkeré informace tykajici se pfipravku bez ohledu na to, zda jsou pro néj
pfiznivé, nebo nepriznivé. Zejména musi byt uvedeny vSechny vyznamné podrobnosti
tykajici se ucinnosti, bezpecnosti a porovnani nakladid a pfinost spojenych s pouZitim
pfipravku v bézné klinické praxi®.

V tomto ustanoveni zohlednéna dokumentace ma vyznam pfi vstupu nové terapie
do systému uhrad, pfipadné téz pfi rozSifeni spektra hrazenych indikaci jiz hrazeného
IéCivého pfipravku — o nic takového zde vSak Zadateli nejde. Pfedmétny pfipravek je
v systému Uhrad v zasadé jiz od ukonéeni vstupniho fizeni a o zadné jeho nové hrazené
indikace se zde nezada. Ustanoveni zde tak neni pro Zzadost relevantni, nebot by
se nejednalo o pfiméfené pouziti tohoto ustanoveni ve smyslu § 39i odst. 5 zakona
¢. 48/1997 Sb.

Podle § 45 odst. 3 vyhlasky €. 376/2011 Sb. plati, ze ,Strukturou dostupnych klinickych
hodnoceni podle § 39f odst. 6 zakona se rozumi zejména (...)"

Toto ustanoveni je tedy upfesnénim § 39f odst. 6 zakona &. 48/1997 Sb., pfiCemz, jak jiz
odvolaci organ vysvétlil vyse, § 39f odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb. — tzn. ani jeho pism. d), e)
a f) — neni pro zadost Zadatele ve zde projednavaném pfipadé relevantni. Z toho divodu pak
neni pro zadost relevantni ani § 45 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Podle § 45 odst. 4 vyhlagky &. 376/2011 Sb. plati, ze ,Zadatel predlozi informace podle
odstavce 3 v plném znéni a téz jejich struény souhrn s uvedenim zakladnich vstupnich
parametrd, zjiSténych vysledkl a jejich statistického vyhodnoceni®.

Toto ustanoveni je upfesnénim k § 45 odst. 3 vyhlasky €. 376/2011 Sb., které v8ak neni pro
zadost relevantni (viz vySe). Ani ustanoveni § 45 odst. 4 vyhlasky €. 376/2011 Sb. tedy pro
Zadost relevantni neni.

Podle § 45 odst. 5 vyhlasky €. 376/2011 Sb. plati, ze ,Je-li soucasti dokumentace expertni
posudek znalce nebo vyZéda-li si takovy expertni posudek Ustav nebo Ministerstvo
zdravotnictvi, k posudku jeho autor souc¢asné pfipoji Cestné prohlaseni, Ze prostudoval
vesSkeré verejné dostupné informace tykajici se uacinnosti a bezpecnosti pfislusného
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pfipravku a 1éCivé latky v ném obsazené a Ze se vyjadril ke vdéem podstatnym informacim,
které by mohly hodnocené viastnosti pfipravku ovlivnit.”

Soucasti pfedmétné spisové dokumentace zadny expertni posudek neni. Ustanoveni neni
pro zadost relevantni.

V souladu s § 39f odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb. plati, ze ,Zadatel o stanoveni vySe
a podminek uhrady neni povinen predloZit podklady uvedené v odstavci &5 pism. f)
a v odstavci 6 pism. a), b), d) a e), pokud posuzovany léCivy pripravek nebo potravina pro
zviastni lékarfské ucely je podobnym pripravkem k lé¢ivému pFipravku nebo potraviné pro
zvIastni lékarské ucely, jemuz jiz byla v Ceské republice stanovena Uhrada, a je s nim
v zasadé terapeuticky zaménitelny, a Zadatel neZzada zvySeni zakladni Ghrady nebo thradu
v odliSnych indikacich. Je-li navrhované pouZiti léCivého pfipravku nebo potraviny pro
zvilastni lékafské ucely odlisSné od pouZiti v zasadé terapeuticky zaménitelného léc¢ivého
pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely, na ktery Zadatel odkazuje, nebo ma byt
lécivy pfipravek nebo potravina pro zviastni Iékarské ucely pouZivan s odliSnymi cili
farmakoterapie, v odliSnych davkach nebo pro odlisné lé¢ebné indikace, ustanoveni véty
prvni se nepouZije”.

Toto ustanoveni upfesnuje § 39f odst. 5 pism. f) a odst. 6 pism. a), b), d) a e) zakona
€. 48/1997 Sb. K okolnostem § 39f odst. 5 pism. f) zakona €. 48/1997 Sb. se jiz odvolaci
organ vyjadfil vyse, a to stim, Ze dané ustanoveni neni pro Zadost relevantni. Ustanoveni
§ 39f odst. 6 pism. a) a b) zakona ¢&. 48/1997 Sb. se zadatele v pozici zdravotni pojistovny
vubec netyka (srov. § 39f odst. 10 zakona &. 48/1997 Sb.) K okolnostem § 39f odst. 6
pism. d) a e) zadkona €. 48/1997 Sb. se odvolaci organ rovnéz vyjadfil vySe, a to opét s tim,
Ze dana ustanoveni nejsou pro Zadost relevantni. V tomto kontextu tedy ani § 39f odst. 8
zakona €. 48/1997 Sb. neni pro zadost relevantni.

V souladu s § 39f odst. 9 zédkona &. 48/1997 Sb. plati, ze ,Zadost o stanoveni maximalini
ceny musi obsahovat udaje a pfilohy podle odstavce 5 pism. a) aZ c¢) a i) a podle odstavce 6
pism. c) a f). Jestlize Zadatel soucasné zada o stanoveni vySe uhrady, nepredklada
samostatnou Zadost o stanoveni maximalni ceny, pouze do Zadosti o stanoveni Ghrady
uvede, Ze Zada soucasné o stanoveni maximalni ceny.“

Jelikoz se zadost vlabec netyka problematiky maximalnich cen, je zde i toto ustanoveni
irelevantni.

K § 39f odst. 10 zakona &. 48/1997 Sb. se zde jiz odvolaci organ vyjadfil vySe. Toto
ustanoveni omezuje rozsah pfiloh Zadosti v pfipadé, je-li Zadatel v pozici zdravotni
pojistovny. Pro pfedmétnou zZadost je toto ustanoveni jisté relevantni, nebot Zzadatelem je
vskutku zdravotni pojiStovna. Proto také odvolaci organ timto ustanovenim jiz vySe
argumentoval.
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V souladu s § 39f odst. 11 zakona €. 48/1997 Sb. plati, ze ,Zadatel, ktery podal zadost
o stanoveni maximalini ceny nebo o stanoveni vySe a podminek thrady, je opravnén oznacit
nékteré z informaci obsazenych v Zadosti nebo v pfilohach k zadosti za pfedmét obchodniho
tajemstvi. Za pfedmét obchodniho tajemstvi podle tohoto zakona nelze oznacit (...)"

Zadatel zde Zadnou okolnost za pfedmét obchodniho tajemstvi neoznacoval.

Odvolaci organ vySe uvedené shrnuje se zavérem, Ze zde ve vztahu kzakonu
€. 48/1997 Sb., jakoz ani ve vztahu k provadéci vyhlasce ¢. 376/2011 Sb. zadné nedostatky
(Ci zkratka vady), které by branily v projednani podané zadosti, neshledal.

Argumentace odvolatele, ze v souladu s § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2
spravniho fadu musi zadost obsahovat vedle nalezitosti stanovenych spravnim radem
téz nalezitosti stanovené 2zvlastnim zakonem, pii€éemz Zzadost tyto nalezitosti
neobsahovala, neznaci vadu rozhodnuti nebo jemu predchazejiciho fizeni, ktera by
zpusobovala nezakonnost napadeného rozhodnuti.

Co se tyle argumentace odvolatele, Z2e v souladu s § 39i odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. méla zadost obsahovat nalezitosti ve smyslu § 39f odst. 1 a 5 az 11 zakona
C. 48/1997 Sb., tedy mimo jiné lékovou formu, velikost baleni, zplsob a cestu podani,
|é€ebné indikace, pro néz je navrhovana uUhrada, davkovani, definovanou denni davku
doporucenou Svétovou zdravotnickou organizaci a obvyklou denni terapeutickou davku pro
IéCebné indikace, pro néZz je pozadovana uhrada, a pocet dennich davek v baleni,
navrhovanou vysi uhrady na jednu ODTD a navrhované dalSi podminky uhrady, kdy vSechny
tyto ddaje musi byt v  Zadosti odlvodnény pfezkoumatelnym  vypocétem
Ci jinymi skute¢nostmi, a v souladu s § 52 spravniho fadu pak mély byt k Zadosti pfilozeny
listiny prokazujici tyto udaje, pfipadné mély byt takové listiny v Zadosti alespon oznaceny,
uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

K tomu se jiz odvolaci organ vécné vyjadiil vySe, a to konkrétné ve vztahu k § 39f odst. 5
pism. c), e€), g) a h) zadkona ¢&. 48/1997 Sb. Odvolaci organ tedy odkazuje na shora uvedené
a shrnuje, Zze zadny nedostatek v zadosti Zadatele neshledal.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze dale mély byt k Zadosti pfilozeny podklady
vyzadované pfimo zakonem, konkrétné § 39f odst. 6 zakona &. 48/1997 Sb., pfipadné
podklady obdobné uréené pfiméfenou aplikaci tohoto ustanoveni, a pokud Ustav nedostatky
zadosti prehlizel a zadatele nevyzval k jejich odstranéni, jde o vadu, ktera mize mit
za nasledek nezakonnost rozhodnuti, jelikoz brani aplikaci § 39b odst. 2 zakona
&. 48/1997 Sb., ponévadz Ustav nema k dispozici idaje a podklady k posouzeni, zda by na
zakladé tohoto ustanoveni méla byt vySe a podminky Uhrady upravena, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Nejprve si odvolaci organ dovoluje pfipomenout, ze zadatel je v pozici zdravotni pojistovny.
V takovém pfipadé se ho netyka Cast § 39f odst. 6 zakona &. 48/1997 Sb. — tykaji se ho
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obecné toliko pism. d), e) a f) tohoto odstavce (srov. § 39f odst. 10 zakona ¢&. 48/1997 Sb.).
PFilohy zadosti dle odvolatelem odkazovanych pism. a), b) a c) se pfedmétné zadosti viibec
netykaji.

Pro uplnost odvolaci organ opakuje, ze vzhledem ke specifikim pfedmétného spravniho
fizeni tu nejsou pro zadost relevantni ani § 39f odst. 6 pism. d) az f) zakona ¢&. 48/1997 Sb.
(podrobnosti viz vyse).

Zadné zjevné limitace pro aplikaci § 39b odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb. zde odvolaci organ
v souvislosti s néjakymi vadami Zadosti neshledal.

Argumentaci odvolatele stran § 39f odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb. tak nelze pfisvéddit.

Co se tyde argumentace odvolatele, Ze postup Ustavu zjevné porusuje i &l. 37 odst. 3
Listiny, podle néhoz jsou si vSichni U€astnici rovni, a § 7 odst. 1 spravniho fadu, provadéjici
tento Clanek Listiny do oblasti spravniho fizeni, uvadi zde odvolaci organ nasleduijici.

Ma-li snad odvolatel touto argumentaci stran rovnosti a nestrannosti za to, Ze zde mél Ustav
po Zadateli pozadovat ur€ité korekce stran jeho Zadosti, musi odvolaci organ zopakovat,
Ze zde v souvislosti s Zadosti Zadatele neshledal zadné zjevné vady. Odvolaci organ navic
nenachazi ani zadny vécny &i pravni divod, pro¢ by mél Ustav vyZadovat po Zadateli nad
ramec predlozené Zadosti néjaké dalSi podklady — vSe potfebné k dostateEnému projednani
zadosti mél Ustav k dispozici, ostatné proto také pfistoupil k vydani napadeného rozhodnuti,
jimz Zadosti Zadatele plné vyhovél.

Je pravdou, e Ustav pfi svém rozhodovani vyuzil i podklady, které mu Zadatel nepredlozil
aani na né ve své zadosti neodkazoval. Jedna se pfitom o podklady, které jsou Ustavu
znamy z jeho Ufedni &innosti (napf. SPC pfedmétného pfipravku a podklady JIRAK 2009,
JIRAK 2018, MATEJOVSKA 2018, & NICE 2018). Tim v$ak Ustav jednal v souladu
s pravnimi pfedpisy (srov. napf. § 50 spravniho fadu) a bez dalSiho to neznaéi Zzadné
pochybeni v otazkach jeho rovnosti a nestrannosti.

Argumentace odvolatele stran ustavnich aspekti rovnosti a nestrannosti tak neni
pripadna.

Co se tyde argumentace odvolatele, Ze v projednavané véci Ustav nejen na zakladé
zadosti zadatele fizeni zahajil, ale dokonce po ném vlbec nevyZadoval splnéni povinnosti
uvést v Zzadosti zadkonem vyZadované nadlezitosti, kdy naopak vyjadfeni uclastnika
k podkladdm rozhodnuti Ustavu zcela ignoroval, a dokonce v napadeném rozhodnuti
nepravdivé uved|, Ze 2adné vyjadreni k podkladim rozhodnuti podano nebylo, tudiz Ustav
po jednom ucCastnikovi Fizeni (zadateli) nepozadoval plnéni jeho procesnich povinnosti,
zatimco druhému (odvolateli) fakticky znemoznil uplatnéni prava vyjadfit se k podkladim
rozhodnuti, coz Cini poruSeni zasady rovnosti U€astnikd fizeni evidentnim, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.
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Podrobné se ktomu odvolaci organ vyjadfil jiz vySe. Zde odvolaci organ ve struCnosti
pfipomina, Ze tu nebyl Zadny pravni a ani v&cny davod, aby Ustav po Zadateli vyzadoval
korekce spojené s obsahem Zadosti. Odvolaci organ zarover neshledal, ze by Ustav
ignoroval vyjadreni odvolatele a znemoztioval mu uplatiiovani jeho procesnich prav. Zadné
poruseni zasady rovnosti u€astnikd odvolaci organ v tomto ohledu neidentifikoval.

Zcela pro uplnost odvolaci organ dodava, Ze by pfedmétné spravni Fizeni bylo byvalo
zahajeno i v pfipadé vadné zadosti (srov. § 44 odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.), ledaze by
zadost obsahovala né&jaké naprosto kritické chyby, pro které by nebylo zahgjeni
pfedmétného spravniho Fizeni vibec uskuteCnitelné (napf. zadost by byla naprosto
nesrozumitelna). Samotna naprava vad zadosti by pak jiz probihala v pribéhu spravniho
fizeni. llustrativné |ze dodat, ze tfeba i zjevné pravné nepfipustna zadost (coz ovSem neni
pfipad pfedmétné zadosti) neni divodem k nezahajeni spravniho Fizeni, nybrz je ddvodem
pro jeho zastaveni (srov. § 45 odst. 3 spravniho fadu). Vytyka-li zde tedy snad odvolatel
Ustavu, Ze na zakladé zadosti Zadatele viibec zahajil predmétné spravni fizeni, potom je to
vytka nepfipadna, nebot pfedmétné spravni fizeni by bylo byvalo zahgjeno i za stavu vadné
Zadosti.

Argumentace odvolatele stran poruseni zasady rovnosti Uc€astnikii Fizeni neni
pripadna.

zakladni uhrady skupiny pfipravkll s memantinem stanovené reviznim rozhodnutim, uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

V souladu s § 39c odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. plati, ze ,Nestanovi-li tento zakon jinak,
v fizenich o stanoveni nebo zméné vyse a podminek thrady se do zmény zakladni Ghrady
provedené v nasledujici revizi systému pouZije pro stanoveni nebo zménu vySe uhrady
vSech v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravk( a potravin pro zviastni
lékafské ucely vySe zakladni Ghrady referen¢ni skupiny stanovena podle odstavce 7;
to neplati, pokud Zadatelem uvedenym v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) byla navrzena vySe
a podminky uhrady nakladové efektivnéjsi*.

Plati, Ze pfedmétné spravni fizeni je nereviznim zménovym fizenim ve smyslu § 39i zakona
€. 48/1997 Sb., a zadatel zde navic ani neni v pozici zadatele dle § 39f odst. 2 pism. a) &i b)
zakona €. 48/1997 Sb. (je v pozici zdravotni pojitovny, dle § 39f odst. 2 pism. c) zakona
¢. 48/1997 Sb.).

Dale plati, Zze pfedmétna skupina v zasadé terapeutiky zaménitelnych pfipravkl, do které
mimo jinych (krom tfeba pfedmétného pfipravku) nalezi napf. i nepfedmétny pfipravek
MEMANTIN MYLAN & MEMIGMIN 28 TBL, méla v dobé vydani napadeného rozhodnuti
(tj. ke dni 1. 2. 2022) platnou zakladni uhradu (srov. § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.)
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ve vysi 17,0976 K&/ODTD, coz je v pfedmétném spravnim Fizeni dolozeno pravé reviznim
rozhodnutim.

Bez dalSiho zde tedy zméné vySe uhrady pfedmétného pfipravku podle platné zakladni
uhrady ve smyslu § 39c odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. nic nebranilo. Skutegnosti, Ze Ustav
takovou zménu vySe uhrady pfedmétného pfipravku zcela v souladu s pravnimi pfedpisy
v ramci pfedmétného spravniho fizeni realizoval, nelze ni¢eho vytknout.

Argumentaci odvolatele, ze nejzavaznéjSi poruseni zakona predstavuje pouziti
zakladni uhrady skupiny pfipravkii s memantinem stanovené reviznim rozhodnutim,
nelze prisvédcit.

Co se ty€e argumentace odvolatele, ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi byl
s u€innosti od 1. 1. 2022 vyznamné novelizovan zakonem ¢&. 371/2021 Sb., kdy podstatné
jsou nejen zmény pfimo v ustanovenich zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ale téz
pfechodna ustanoveni obsazena v &l. Il. zakona &. 371/2021 Sb., kvali nimz plati, Ze pokud
by nebylo revizni fizeni pravomocné skonéeno do nabyti u€innosti zakona &. 371/2021 Sb.,
tedy nejpozdéji 31. 12. 2021, ze zakona by doslo k jeho zastaveni a ke zruSeni revizniho
rozhodnuti, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Revizni rozhodnuti (které je souCasti pfedmétné spisové dokumentace) je opatfeno dolozkou
nabyti pravni moci (viz str. 135 revizniho rozhodnuti). Podle dolozky nabylo revizni
rozhodnuti pravni moci dne 8. 12. 2021, tedy jesté pfed datem 1. 1. 2022, kdy vstoupilo
v uginnost nové znéni zakona ¢. 48/1997 Sb.

O tom, Ze revizni rozhodnuti nabylo pravni moci jiz ke dni 8. 12. 2021, informuje také Ustav
na stranach 4, 6, 7 a8 napadeného rozhodnuti. Rozhodnuti ministerstva, kterym bylo
odvolanim napadené revizni rozhodnuti aprobovano, je datovano 3. 12.2021 (tzn. bylo
vyvéseno dne 3. 12.2021), a nabylo tedy pravni moci pravé dne 8. 12. 2021 (vzhledem
k povaze doru€ovani vefejnou vyhlaskou se ma rozhodnuti ministerstva, které je vydané
v souvislosti s fizenim systému Uhrad dle ¢asti Sesté zakona €. 48/1997 Sb., za dorucené
patym dnem po jeho vyvé3eni — srov. § 390 zakona €. 48/1997 Sb.).

Odvolaci orgdn ma v navaznosti na uvedené za prokazané, Ze rozhodnuti ministerstva
o odvolani proti reviznimu rozhodnuti, jimz bylo revizni rozhodnuti aprobovano, bylo vSem
UCastnikim revizniho fizeni (jakoz i v zasadé komukoliv jinému) oznameno ke dni
8. 12. 2021, priCemz jelikoZ se proti rozhodnuti ministerstva nelze déle odvolat (srov. § 91
odst. 1 spravniho fadu), revizni fizeni bylo vskutku pravomocné ukonceno ke dni 8. 12. 2021
(srov. § 73 odst. 1 spravniho fadu), tzn. pfed nastupem uc€inku odvolatelem zmifhované
novely zdkona €. 48/1997 Sb.

Argumentaci odvolatele stran zaniku revizniho rozhodnuti ze zakona tak nelze
prisvédcit.
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Co se tyCe argumentace odvolatele, ze podle § 390 zakona ¢&. 48/1997 Sb.
se vedkeré pisemnosti v fizeni o stanoveni, zmé&né nebo zruseni maximalni ceny nebo vyse
a podminek uhrady v hloubkové nebo zkracené revizi, v fizeni o opravném prostfedku nebo
v pfezkumném Fizeni dorucuji vefejnou vyhlaskou zplsobem umozhujicim dalkovy pfistup,
pficemz pisemnost se povazuje za doru¢enou patym dnem po vyvéseni, kdy podrobnosti, jak
ma Ustav a ministerstvo pfi doruovani zplsobem umoziujicim dalkovy pfistup postupovat,
sice zakon nestanovi, coz ale neznamena, ze by mély Ustav a ministerstvo zcela ,volnou
ruku“ a mohly by pfi doru€ovani postupovat libovolné, nebot vZzdy je nutné nalezité posoudit,
zda postup pfi dorucovani umoznuje adresatim doruc¢ovaného rozhodnuti se s nim
dostateéné seznamit, &i nikoli, pfiéemz pravé v pfipadé ministerstva tomu tak neni, uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

Rozhodnuti ministerstva jsou (a i v dobé vydani odvolatelem zmifiovaného rozhodnuti
ministerstva ze dne 3. 12. 2021 byla) v plném znéni zvefejhovana na elektronické ufedni
desce ministerstva. Po nabyti pravni moci (fj. po patém dni od jejich vyvéSeni na uredni
desce) jsou nadto tato rozhodnuti zasilana Ustavu, nadeZ se stavaji i soudasti vefejné
pristupného elektronického spisu na Ustavu.

Elektronicka ufedni deska ministerstva se nachazi v prostfedi oficialnich internetovych
stranek ministerstva (https://www.mzcr.cz/). Jiz ze zakladniho nahledu stranek je zjevné,
Ze je na nich dostupna téz elektronicka ufedni deska ministerstva. Po rozkliknuti zakladniho
odkazu na ufedni desku se nabizi nékolik kategorii dalSich odkazi — mj. i kategorie
~Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi‘. Po rozkliknuti této kategorie se dale nabizi opét
nékolik dalSich odkazi — mimo jinych i podkategorie ,Rozhodnuti v oblasti cen a uhrad
léCivych pripravk( a potravin pro zviastni lékarské ucely”, coz je jiz cilovy odkaz, po jehoz
rozkliknuti se otevie pfehled vyvéSovanych rozhodnuti z oblasti cen a uhrad (sefazenych
chronologicky od nejnovéjsiho).

Dle nazoru odvolaciho organu je prostfedi elektronické ufedni desky ministerstva uzivatelsky
nikoliv nepfiznivé, a to i pro uZivatele neznalého, ktery elektronickou ufedni desku
ministerstva vyuziva poprvé. Odvolaci organ ma za to, Ze je elektronicka ufedni deska
ministerstva dostate¢né zpusobila k tomu, aby na ni mohla byt Fadné vyvésSovana rozhodnuti
ministerstva a aby se s nimi mohl kdokoliv fadné a zav€asu seznamit.

Argumentaci odvolatele o tom, Zze zplsob vyvéSovani rozhodnuti ministerstva
neumoziuje adresatum dostatecné se s rozhodnutimi seznamit, nelze prisvédg¢it.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze v pfisluSné sekci internetovych stranek je
seznam rozhodnuti oznagenych toliko €islem jednacim, pficemz pfi ,kliknuti“ na jednotliva
jehoz nazev také odpovida Cislu jednacimu a ktery Ize otevfit nebo stahnout do pocitace
ve formatu PDF, a krom ¢isla jednaciho a samotného souboru je na internetovych strankach
uveden jen udaj, kdy k vyvéseni rozhodnuti doslo, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.
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Je pravdou, Zze pod cilovym odkazem jsou dostupna chronologicky fazena vyvéSena
rozhodnuti ministerstva prezentovana toliko nazvem souboru, ze kterého v zasadé jesté
nelze seznat, v jaké konkrétni véci bylo pfislusné rozhodnuti ministerstva vydano (jedna se
0 nazev a typ souboru, pod kterym je dané rozhodnuti vedeno i v elektronické spisové sluzbé
ministerstva). Na druhou stranu, po rozkliknuti pfislusného PDF souboru se jiz uzivateli
zobrazi rozhodnuti ministerstva v pIném znéni, a to v€etné identifikace véci, které se tyka.
Identifikace projednavané véci i okruhu Ucastniku fizeni je v ramci rozhodnuti obsazena vzdy
na stejném misté — v uvodni &asti rozhodnuti.

Je mozné, Ze by bylo uzZivatelsky pfivétivéjSi opatfit rozhodnuti ministerstva v ramci
elektronické ufedni desky i dalSimi upfesiujicimi informacemi, viditelnymi pfed tim, nez
uzivatel dany soubor s rozhodnutim otevie. Na druhou stran Ize v3ak podotknout, Ze v praxi
se v pfislusné sekci stranek ministerstva nikdy nevyskytuje naraz takové mnozstvi
vyvésenych rozhodnuti, aby jejich otevirani a identifikace véci zabralo primérnému uzivateli
déle nez nékolik minut (poCet vyvésSenych rozhodnuti se typicky pohybuje v fadu jednotek,
eventualné nizSich desitek). Navic, navstévuje-li uzivatel danou sekci stranek pravidelné,
nemusi vzdy otevirat vSechna rozhodnuti znovu — dokumenty jsou fazeny chronologicky,
tudiz by mélo byt uzivateli vcelku jasné, jaka rozhodnuti jiz dfive oteviel.

Dle nazoru odvolaciho organu neni podoba vyvéSovani rozhodnuti na elektronické ufedni
desce ministerstva natolik nepfizniva, aby to mohlo zasadnim zpusobem komplikovat
moznost ucastnikll zav€asu se seznamit s konkrétnim rozhodnutim ministerstva.

Argumentace odvolatele, ze se na internetovych strankach ministerstva nezobrazuiji

v v

Co se ty€e argumentace odvolatele, ze na internetovych strankach ministerstva neni
uvedena spisova znacka Fizeni Ustavu, Ugastnici Fizeni, pfedmét Fizeni ani zadny jiny udaj,
ktery by navstévnikovi internetovych stranek umoznil zjistit, zda se ho konkrétni rozhodnuti
nahodou netykd, nelze tam vyhledavat podle Zadného kritéria a rozhodnuti jsou po uplynuti
Ihaty podle § 390 zakona €. 48/1997 Sb. z internetovych stranek odstrafiovana (pficemz se
tak déje ovSem jen u nékterych rozhodnuti — néktera zuUstavaji na strankach vyvéSena
i po dobu nékolika mésicl) a zaroven na strankach ministerstva neni funkce archivu, v némz
by bylo mozné vyhledavat, &i alesporn prochazet dfive vyvéSena rozhodnuti, uvadi k tomu
odvolaci organ nasledujici.

Jmenované funkcionality, které na elektronické uredni desce ministerstva odvolatel postrada,
nejsou zadnym pravnim pfedpisem pro u€ely vyvéSovani rozhodnuti ministerstva
pozadovany. Jisté existuje fada uzivatelsky pfijemnych funkcionalit, nejsou-li vS8ak takové
funkcionality v pfislusném pravnim pFedpisu pro ucely vyvéSovani spravniho rozhodnuti
zakotveny, tézko lze jejich absenci vydavat za nespravny Ci nezakonny postup spravniho
organu (a tim méné pak za postup, ktery by mél mit za nasledek nedorucovani vyvésenych
rozhodnuti). Jinymi slovy, splfiuje-li postup ministerstva pfi doru€ovani vefejnou vyhlaskou
nalezitosti vyZzadované pro tyto ucely pravnimi pfedpisy, nelze dospét k zavéru, Ze by takovy

Str. 48 z 64



postup zdlvodu subjektivniho nepohodli uzivatele mohl néjakym zplsobem vést
k faktickému nedoru¢eni rozhodnuti.

Pro uplnost odvolaci organ uvadi, Ze nékdy se na elektronické ufedni desce ministerstva
néktera rozhodnuti skutecné vyskytovala i déle nez jen po zakonem stanovenou dobu,
ministerstvu nicméné unika, vjakém ohledu by to mohlo souviset s poruSovanim prav
odvolatele ve vztahu k nyni projednavané véci. Zadné zjevné poru$eni prav odvolatele
v tomto vSak odvolaci organ nevidi. Jisté pfitom nelze nap¥. tvrdit, Ze by byla pfislusna sekce
internetovych stranek pfili§ zahlcena starSimi rozhodnutimi ministerstva (a to ani v dobé
vydani odvolatelem odkazovaného rozhodnuti ministerstva ze dne 3. 12. 2021).

V duchu uvedeného Ize téZ poukazat napf. na rozsudek NejvysSiho spravniho soudu ze dne
25. 6. 2014, &. j. 2 As 60/2014 — 18, v némz bylo mj. konstatovano: ,V daném pfipadé neni
pochyb o splnéni zakonnych podminek pro doru¢ovani verejnou vyhlaSkou a doruceni
rozhodnuti patnactym dnem je zakonnym ddsledkem. Pokud byla vyhlaska vyvésena
nejméné 15 dnu, neni podstatné, ktery den byl vyznacen jako den sejmuti vyhlasky, ani to,
Ze fakticky byla vyvésena vice dnu.”

Na okraj odvolaci organ dodava, zZe postrada-li snad odvolatel na elektronické ufedni desce
ministerstva jiz svéSena rozhodnuti, ktera by tam byla ulozena v ramci jakéhosi archivu, Ize
podotknout, Ze rozhodnuti ministerstva nemizi zreality okamzikem svého svéSeni
z elektronické Ufedni desky ministerstva — kdokoli si muze pfislusSna rozhodnuti
po ministerstvu vyzadat, stejné jako si je mulze vzasadé kdokoliv stahnout napf.
z ptislusného elektronického spravniho spisu na Ustavu, kde jsou rozhodnuti ministerstva
rovnéz ulozena a vefejné dostupna.

Argumentace odvolatele, ze na internetovych strankach ministerstva nejsou uvedeny
dalSi udaje o vyvésovanych rozhodnutich, nelze v nich vyhledavat podle zadného
kritéria a neni tam ani funkce archivu, neni pfripadna.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze uCastnikim Fizeni vedenych ministerstvem
proto s ohledem na nedostate¢nou délku IhGty podle § 390 zakona €. 48/1997 Sb. nezbyva
nez prakticky kazdy den internetové stranky navstivit a otevfit Ci stahnout kazdy soubor,
ktery na nich byl vyvé3en od jejich posledni navstévy, a tento soubor procist, kdy takto musi
postupovat fadu mésicul, i déle nez rok, jelikoz v Fizenich vedenych ministerstvem nejsou
dodrzovany zakonné l|haty pro vydani rozhodnuti, pfiemz nejde o nepatrné, nybrz
o nékolikanasobné prekrocCeni, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ pfipousti, ze pofadkové Ihuty pro vydani rozhodnuti o odvolani v fizeni
systému uhrad Casto nejsou ministerstvem dodrzeny. Tato okolnost je dana realnymi
moznostmi Ufadu, velmi ¢asto znacnou komplikovanosti projednavanych pfipadd a kone¢né
i celkovym poétem projednavanych véci. U&astnici spravniho fizeni se proti prekradovani
pofadkovych Ihat mohou branit napf. nastroji zakotvenymi pro tyto u€ely ve spravnim fadu
(viz napf. moznosti ochrany pfed necinnosti spravniho organu). PfekraCovani pofadkovych
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IhGt pro vydani rozhodnuti ministerstva nicméné samo o sobé nezaklada nezakonnost
rozhodnuti samych.

Okolnost, Ze by mél uc€astnik Fizeni pravidelné sledovat elektronickou ufedni desku, je
v zasadé poplatna tomu, Ze se rozhodnuti ministerstva doru€uji pravé jen vefejnou
vyhlaskou. Je mozné, ze je tento zplsob doruovani pro nékoho uzivatelsky nekomfortni,
ovSem tak to urcil zakonodarce v § 390 zakona €. 48/1997 Sb. Stézi Ize v tomto ohledu
spravnimu organu vytykat, Ze v souladu se zakonem sva rozhodnuti skrze vefrejnou vyhlasku
dorucuje.

Pro uplnost odvolaci organ podotyka, ze cela rozhodnuti ministerstva samozifejmé uzivatel
elektronické uredni desky procitat nemusi — zda se tyka jeho zaleZitosti, pozna dany uZivatel
jiz z uvodnich stran kazdého rozhodnuti ministerstva.

Lze téz pfipomenout, Ze sleduje-li u€astnik elektronickou spisovou dokumentaci pfislusného
Fizeni Ustavu, po vraceni spisu odvolacim organem je rozhodnuti ministerstva zakladano téz
tam (do elektronické spisové dokumentace Ustavu).

Argumentace odvolatele, Zze Ucastnikiim fizeni vedenych ministerstvem s ohledem
na nedostate¢nou délku Ihaty podle § 390 zakona €. 48/1997 Sb. nezbyva nez prakticky
kazdy den internetové stranky navstivit a otevrit ¢i stahnout kazdy soubor, neni
pripadna.

Co se ty€e argumentace odvolatele, Ze ucastnici fizeni ani nejsou napfiklad
,varovani pfed blizicim se vydanim rozhodnuti sdélenim o ukonceni zjistovani podkladd pro
rozhodnuti a moznosti se k témto podkladim vyjadfit podle § 90 odst. 1 pism. c) ve spojeni
s § 36 odst. 3 spravniho fadu, ackoli ministerstvo podklady zcela bézné dopliuje, kdy jde
typicky o udaje ohledné zaniku Ci zruSeni maximalni ceny nebo vy3e a podminek Uhrady
léCivych pfipravkl, o které v fizeni jde, na jejichz zakladé koneCnym rozhodnutim fizeni
ve vztahu k témto léCivym pFipravkim zastavuje, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Ve zde projednavaném pfipadé ministerstvo spravni fizeni v zadné €asti nezastavuje —
namitka se tedy netykda predmétného spravniho fizeni, neslouzi k ochrané prav
a opravnénych zajmu odvolatele v pfedmétném spravnim fizeni a nemulze mit vliv
na podobu vyrokové ¢€asti vydavaného rozhodnuti. Z téchto divodu shledava ministerstvo
tuto dil¢i namitku odvolatele nedivodnou.

Obiter dictum Ize dodat, ze neni pravdou, Ze by odvolaci organ v fizenich o odvolani proti
rozhodnuti Ustavu vydanych v ramci systému uhrad zcela b&Zné doplfioval nové zasadni
podklady, které by byly pro u¢astniky daného fizeni skutkovym novem, a ke kterym by méli
mit moznost se vyjadfit. Pokud se tak vyjimeCné stane, vydava i ministerstvo oznameni
o ukonc&eni shromazdovani podkladd pro vydani svého rozhodnuti.
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Ministerstvo pak sice napf. na rozdil od Ustavu nevydava pied vydanim vlastniho rozhodnuti
Zzadnou hodnotici zpravu, to ovSem zadny pravni pifedpis nevyzaduje.

Pokud jde o otazku aplikace § 36 odst. 3 spravniho fadu v souvislosti se zastavenim ¢&asti
fizeni z dvodu pozbyti uhrady ¢&i zaniku/zru$eni registrace konkrétniho Ié¢ivého pfipravku
v pribéhu vedeni odvolaciho fizeni, dovoluje si ministerstvo pfimérené poukazat na néktera
soudni rozhodnuti vénujici se problematice prava na vyjadreni se k podkladiim rozhodnuti
v relaci k okolnosti zastaveni Fizeni.

Podle rozsudku Krajského soudu v Usti nad Labem ze dne 29. 2. 2016, &. j. 15A 196/2013-
49, zverejnéného rovnéz pod &€. 2061/2016 ve Sbirce rozhodnuti Nejvyssiho spravniho
soudu, se § 36 odst. 3 spravniho fadu v pfipadé rozhodnuti procesniho charakteru neuplatni.
Pravni véta judikatu publikovana ve Sbirce NSS zni:

,Ustanoveni § 36 odst. 3 spravniho fadu z roku 2004 se vztahuje vyluéné na rozhodnuti
ve véci, a nikoliv na pouha procesni rozhodnuti, mezi néz dozajista patfi i rozhodnuti
o zastaveni fizeni dle § 66 odst. 1 pism. c) téhoz zakona®.

V podobném duchu NejvySSi spravni soud napf. vramci rozsudku ze dne 25. 2. 2015,
C.j.6 As 153/2014 - 108, shledal, Ze poruSeni povinnosti seznamit ucastnika fizeni
s podklady pro vydani rozhodnuti typicky neni dlvodem pro zruSeni rozhodnuti, jde-li
o rozhodnuti procesni povahy, nezabyvajici se meritem véci (zejména je-li fizeni
zastavovano z davodu prekazek fizeni). Je vhodné poznamenat, ze zaveéry rozsudku se vazi
jak k prvoinstan¢nim, tak i k odvolacim rozhodnutim. Soud se v rozsudku explicitné vyslovil
proti platnosti obecné uvahy, Zze by byl odvolaci spravni organ povinen postupovat dle § 36
odst. 3 spravniho fadu, i kdyz zjisti okolnost odUvodriujici zastaveni fizeni a fizeni zastavi
(nutnost postupu dle § 36 odst. 3 spravniho fadu v takovém pfipadé soud chape jako
vyjimecénou situaci, odivodnénou specifickymi okolnostmi konkrétniho pfipadu).

Odvolaci organ si je védom rovnéz existence nékterych (zpravidla starSich) rozsudku,
které neaplikaci § 36 odst. 3 spravniho fadu pfed zastavenim fizeni z procesnich duvodu
sice oznacuji za vadu fizeni, zaroven s tim v3ak upozorfiuji na nutnost zabyvat se otazkou,
zda se jedna o vadu fizeni podstatnou, s vlivem na zakonnost rozhodnuti (srov. namatkou
rozsudky Nejvy3Siho spravniho soudu ze dne 15. 6. 2011, &. j. 2 As 60/2011 — 101, ze dne
23. 1. 2013, €. j. 1 As 164/2012 — 54, ze dne 3. 4. 2014, C. j. 9 Azs 59/2014 - 45, &i ze dne
2.10. 2015, €. j. 2 As 84/2015 - 56). | kdyby se mélo vychazet skute¢né z tohoto vychodiska,
odvolaci organ je pfesvédCen, ze v pfipadé odvolatelem poukazovanych rozhodnuti
ministerstva nelze zastaveni fizeni bez pfedchozi aplikace § 36 odst. 3 spravniho fadu
pokladat za vadu fizeni s vlivem na zakonnost rozhodnuti (Ize dodat, Zze o takovou vadu
se stejné tak nejednalo ani v pfipadech FfeSenych zminénymi rozsudky), a to jiz s ohledem
na fakt, Ze se namitany postup realné nemohl zadnym zplsobem dotknout opravnénych
zajmu ucastniku Fizeni (drzitel rozhodnuti o registraci pripravku jisté vi, Ze registrace/Uhrada
jeho pfipravku v minulosti zanikla, ostatnim u€astnikim pak nepfislusi v fizeni hajit prava
takového drzitele).
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Z hlediska pfezkumu napadeného rozhodnuti je pak kazdopadné nutno akcentovat
pfedev8im skuteCnost, Ze se otazka aplikace § 36 odst. 3 spravniho fadu ve vztahu
k zastaveni fizeni v zadném ohledu netyka predmétného spravniho fizeni a ochrany prav
a opravnénych zajmul odvolatele v ném. Prizmatem pfezkumu napadeného rozhodnuti je tato
odvolatelova namitka prima facie bezpfedmétna.

Ministerstvo proto v navaznosti na uvedené shrnuje, ze toto rozhodnuti o odvolani neni
zaloZeno na zadnych novych podkladech, které by nebyly souéasti pfedmétného spravniho
spisu v dobé pfed vydanim napadeného rozhodnuti a u kterych by bylo tfeba, aby se s nimi
ucastnici nové seznamili. Pro uplnost Ize poznamenat, Ze ministerstvo v tomto rozhodnuti
o odvolani nad ramec obsahu spisové dokumentace zmifuje napf. vstupni fizeni i vzorovy
pfipravek MEMANTIN MYLAN (viz vySe), jedna se nicméné o okolnosti, u kterych si je
ministerstvo zcela jisto, Zze jsou vSem ucastnikim pfedmétného spravniho Fizeni dobfe
znamy (pro uéastniky fizeni pfedmétného spravniho fizeni by se mélo v zdsadé jednat
o notoriety), pfiemz zde tyto okolnosti slouzi toliko k ur€itému zpfehlednéni rozhodnuti
a potencialné pfispivaji k pfesvédcivosti jeho odlvodnéni.

Argumentace odvolatele, ze uéastnici fizeni ani nejsou ,varovani“ pred blizicim se

vv v

vydanim rozhodnuti, a Ze ministerstvo zcela bézné doplinuje podklady, neni pripadna.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze je nutné pfihlizet k disledkiim postupu
aplikovanému ministerstvem, kdy pokud uéastnik Fizeni vedeného ministerstvem nenavstivi
jeho internetové stranky a vSechna rozhodnuti na nich vyvéSena neprocte v dobé, kdy je na
nich vyvéseno téz rozhodnuti vydané v jeho véci, viibec se o jeho vydani nemusi dozvédét,
pficemzZ doba, po kterou je rozhodnuti na internetovych strankach vyvéseno, je velice kratka,
nejde-li ¢irou nahodou o jedno z rozhodnuti, ktera jsou z néjakého divodu vyvéSena déle,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Jak jiz odvolaci organ uvedl vySe, zpusob doru€ovani prostiednictvim vefejné vyhlasky maze
skytat pro ucastniky Fizeni urcity diskomfort, ovSem tento zpUsob dorucovani uruje § 390
zakona ¢&. 48/1997 Sb. Jsou-li spinény zakonem pozadované nalezitosti pro dorucovani,
nelze tvrdit, Ze ve skutenosti doru€ovano neni. Odvolaci organ rovnéz dodava,
Ze vyvéSovana rozhodnuti nejsou z ufedni desky sejmuta v okamziku doruceni (5. den), ale

standardné jsou vyvéSovana na dobu 30ti dn(.

Propasne-li snad uc€astnik fizeni okamzik vyvéSeni rozhodnuti ministerstva na elektronické
Ufedni desce ministerstva, ma v zasadé dvé hlavni mozZnosti, jak se k obsahu takového jiz
své8eného rozhodnuti ministerstva dostat. Bud' si jej aktivné na ministerstvu vyzada, anebo
si jej sam stahne pFimo z elektronického spisu Ustavu.

Plati, Ze i kdyby u€astnik ufedni desku ministerstva viibec nesledoval, rozhodnuti odvolaciho

organu jsou zvefejiovana ve vefejné dostupné spisové dokumentaci Ustavu ihned
po vraceni spisu odvolacim organem Ustavu. Tvrzeni o tom, Ze by se uéastnik o vydani
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rozhodnuti ministerstva nemusel vibec dozvédét, se odvolacimu organu i v tomto svétle
nejevi presvédcive.

Nehledé na uvedené, pokud ucastnik fizeni vyvéSeni rozhodnuti ministerstva na ufedni
desce propasne, jde takova okolnost pIné k tizi u¢astnika.

Argumentaci odvolatele o tom, Zze je nutné prihlizet k dusledkim postupu
aplikovaného ministerstvem, nelze prisvédgcit.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze rozhodnuti ministerstva dorucenim, tedy
uplynutim péti dnu po jeho vyvéseni, nabyva pravni moci, ¢imz napfiklad za¢ina bézet Ihlta
podle § 72 odst. 1 soudniho fadu spravniho k podani spravni Zaloby proti nému, tudiz
zpusobem dorucovani ministerstva dochazi mj. ke zkracovani prava tuto zalobu podat
a potazmo k poruSovani €l. 36 odst. 2 Listiny, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ k tomu opakuje, ze promedkani okamziku vyvéseni rozhodnuti ministerstva
na elektronické ufedni desce je pIlné v odpovédnosti u€astnika fizeni, ktery si jej ma ohlidat —
Ze pak kvuli tomu ucastnik Fizeni pfipadné promeska moznost podani spravni zaloby proti
rozhodnuti, jde zcela na vrub ucastnika. Ponékud jina situace by byla, kdyby ministerstvo
vydané rozhodnuti vefejnou vyhlaskou vubec nedorucilo, takového pfipadu se ovSem
evidentné argumentace odvolatele netyka (ostatné ministerstvu neni znam ani jeden pfipad,
kdy by k takové situaci v oblasti rozhodovani ministerstva o odvolani v systému uhrad vibec
doslo).

Argumentace odvolatele ohledné porusovani €l. 36 odst. 2 Listiny v souvislosti
s doruéovanim ministerstvem neni pripadna.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze s ohledem na vy3e uvedené nelze postup
ministerstva pfi doru€ovani odvolaciho rozhodnuti oznadit za doru€eni ,zpUsobem
umoznujicim dalkovy pfistup® v souladu se zakonem, pro€eZ odvolaci rozhodnuti dosud
nebylo oznameno, revizni rozhodnuti nenabylo pravni moci, a revizni fizeni tak neskoncilo
do 31. 12. 2021, tudiz bylo nabytim ucinnosti zakona &. 371/2021 Sb. zastaveno, a revizni
rozhodnuti i odvolaci rozhodnuti tim bylo zruSeno, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ opakuje, ze rozhodnuti ministerstva ze dne 3. 12. 2021, kterym ministerstvo
rozhodlo ve véci odvolani proti reviznimu rozhodnuti, bylo fadné dorucovano verejnou
vyhlasSkou. Jelikoz byly pfi jeho doruCovani splnény veSkeré pozadavky § 25 odst. 2
spravniho fadu, neni mozné dospét k zavéru, ze by k doru€eni nedoslo. Ministerstvo ma
vtomto duchu rozhodnuti ze dne 3.12.2021 nejen za fadné doruCené, nybrz i za
pravomocné (pravni moci nabylo dne 8. 12. 2021). JelikoZ rozhodnuti ministerstva ze dne
3. 12. 2021 aprobovalo revizni rozhodnuti, revizni spravni fizeni jiz dale nepokracovalo
a bylo pravomocné skonceno jesté pred datem 1.1.2022. Revizni fizeni tim padem
nemohlo byt ze zakona zastaveno. Revizni rozhodnuti ani rozhodnuti ministerstva ze dne
3. 12. 2021 nebyly nikdy zruSeny.
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Jiz jen zcela na okraj si ministerstvo dovoli poznamenat, Ze odvolatel zde sice na jednu
stranu postrada oznameni rozhodnuti ministerstva ze dne 3. 12. 2021, avS8ak na druhou
stranu danym rozhodnutim ministerstva vécné argumentuje, a je mu tedy evidentné znamo.
To ¢&ini argumentaci odvolatele po vécné strance ponékud nekoherentni (Ize pfipomenout,
Ze dle § 84 odst. 2 spravniho fadu se neoznameni rozhodnuti nemize dovolavat ten, kdo se
s nim prokazatelné seznamil).

Po doru€eni rozhodnuti ministerstva ze dne 3. 12. 2021 pak bylo dané rozhodnuti zalozeno
do verfejné pristupné elektronické spisové dokumentace fizeni u Ustavu, kam posléze pribylo
téz revizni rozhodnuti opatfené dolozkou pravni moci.

Argumentaci odvolatele, Zze postup ministerstva pfi doru¢ovani odvolaciho rozhodnuti
nelze oznacit za jeho doruceni ,,zplisobem umoznujicim dalkovy pristup“ v souladu
se zakonem, nelze prisvédcit.

Co se ty¢e argumentace odvolatele, Ze Ustav pfi zmé&né vy$e a podminek Ghrady
leCivého pfipravku MEMIGMIN vySel z revizniho rozhodnuti, kdy pfepocetl zakladni uhradu,
Zadna vlastni zjisténi necinil ani je neposuzoval a veskeré udaje o charakteristice 1€Civého
pfipravku MEMIGMIN opsal z revizniho rozhodnuti, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ souhlasi s odvolatelem, Ze revizni rozhodnuti mélo na podobu napadeného
rozhodnuti (fj. zejména na zménénou vysi a podminky Uhrady pfedmétného pfipravku)
zasadni vliv. To je nicméné stav nikoliv nesouladny s pravnimi pfedpisy — pfimo o tom svédci
napf. dikce § 39c odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. ¢i § 39i odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sb.

Argumentace odvolatele, ze Ustav pfi zméné vySe a podminek Ghrady légivého
pripravku MEMIGMIN vysel z revizniho rozhodnuti, neznaéi nic o vadach v postupu
Ustavu ¢i napadeném rozhodnuti.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze pokud ministerstvo nevyslovi zavér o zruseni
revizniho rozhodnuti z vySe uvedeného divodu, aby nemuselo pfiznat nezakonnost svého
postupu pfi doru€ovani ,zpusobem umoznujicim dalkovy pfistup®, bude obsah revizniho
rozhodnuti hrat zasadni roli i pfi pfezkumu napadeného rozhodnuti, nebot ministerstvo
nebude pfi pfezkumu napadeného rozhodnuti pfihlizet k poruseni zakona pfi stanoveni
zakladni uhrady skupiny pfipravkd s memantinem pouzité k vypoctu vySe uhrady léCivého
pripravku MEMIGMIN, tudiz by revizni rozhodnuti spolu s odvolacim rozhodnutim mélo byt
pfezkoumano podle § 94 a nasl. spravniho fadu, nacez by mélo byt jejich zruSeni
zohlednéno vramci pfezkumu napadeného rozhodnuti, uvadi ktomu odvolaci organ
nasleduijici.

Pfedmétem tohoto odvolaciho Fizeni je toliko pfezkum napadeného rozhodnuti, nikoli
pfezkum revizniho rozhodnuti a rozhodnuti ministerstva ze dne 3. 12. 2021 (srov. § 89
odst. 2 spravniho fadu).
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Ma-li zde byt tedy tato argumentace odvolatele podnétem k zahajeni pfezkumného Fizeni
ve vztahu ke zminénym pravomocnym rozhodnutim, nebude se tim odvolaci organ zabyvat
v ramci zde provadéného odvolaciho pfezkumu (pfezkumné Fizeni by s odvolacim fizenim
z podstaty véci nebylo mozné ani eventualné spojit).

Pouze pro uplnost Ize dodat, Ze pfezkumné fizeni vUci reviznimu rozhodnuti ani rozhodnuti
ministerstva ze dne 3. 12. 2021 nadale nelze zahaijit, jelikoz od nabyti pravni moci obou
rozhodnuti (8. 12. 2021) uplynul déle nez 1 rok (srov. § 96 odst. 1 spravniho fadu).

KaZzdopadné Ize ovSem pfipomenout, Zze zakonnost revizniho rozhodnuti byla odvolacim
organem piezkoumavana jiz pfimo v reviznim fizeni, a to ve vztahu k podanému odvolani
proti reviznimu rozhodnuti — vysledkem pak bylo rozhodnuti ministerstva ze dne 3. 12. 2021,
ve kterém nebyl Zadny nesoulad s pravnimi pfedpisy stran postupu stanoveni zakladni
Uhrady ministerstvem konstatovan.

Argumentace odvolatele ohledné prezkumného fizeni ve vztahu k reviznimu
rozhodnuti a rozhodnuti ministerstva ze dne 3. 12. 2021 neni pfipadna.

Co se ty€e argumentace odvolatele, ze podrobna analyza vSech rozpord revizniho
rozhodnuti a rozhodnuti ministerstva ze dne 3. 12. 2021 s pravnimi pfedpisy by zabrala
ceny vyrobce za odecteni sazby 7,50 % jakozto marze distributora od velkoobchodni ceny
v Nizozemi, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Pfezkumem zminénych pravomocnych rozhodnuti se odvolaci organ v ramci tohoto fizeni
o odvolani nemulze a nebude zabyvat.

Argumentace odvolatele, ze podrobna analyza vSech rozport revizniho rozhodnuti
a odvolaci rozhodnuti s pravnimi predpisy by zabrala nékolik desitek stran, je zde
mimobézna.

Co se ty8e argumentace odvolatele, e kdyby Ustav zohlednil zrugeni revizniho
rozhodnuti, musel by lé€ivému pfipravku MEMIGMIN stanovit odliSnou vysi Uhrady, uvadi
k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Ustav zde nemohl zohlednit okolnost zruseni revizniho rozhodnuti, nebot revizni rozhodnuti
nebylo nikdy zruSeno, pfiemz v dobé vydani napadeného rozhodnuti (jakoz i pfi vydavani
tohoto rozhodnuti o odvolani) bylo platné a uginné. Tim padem Ustav pfi zméné vy$e Ghrady
predmétného pfipravku musel vychazet z revizniho rozhodnuti.

Argumentace odvolatele, ze kdyby Ustav zohlednil zruseni revizniho rozhodnuti,

musel by lééivému pripravku MEMIGMIN stanovit odliSnou vysSi uhrady, je zde
mimobézna.
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Co se tye argumentace odvolatele, e Ustav z revizniho rozhodnuti ptevzal nejen
zakladni Uhradu skupiny pfipravkd s memantinem, ale téz ODTD lécivé latky memantin,
kdy i tento postup je nezakonny, a to nejen z divodu zruseni revizniho rozhodnuti, uvadi
k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ souhlasi, ze vySe ODTD léCivé latky memantin vyjadiena jako 20 mg
podavanych jednou denné, byla v ramci pfedmétného spravniho fizeni (viz napf. str. 5 a 6
napadeného rozhodnuti) pfevzata z revizniho rozhodnuti (viz napf. str. 68 a 69 napadeného
rozhodnuti). Zadnou zjevnou nezakonnost stran vy$e ODTD légivé latky memantin zde véak
odvolaci organ neshledal. Navic ani z ryze odborného pohledu zde existenci Zadnych vad nic
nenasvédcuje — kupfikladu podle SPC predmétného pfipravku plati, ze ,Doporuc¢ena
udrzovaci davka je 20 mg denné*, coz zcela koresponduje se stanovenou vysi ODTD
memantinu.

Argumentace odvolatele, ze Ustav z revizniho rozhodnuti prevzal nejen zakladni
uhradu skupiny pripravkii s memantinem, ale téz ODTD lécivé latky memantin, neni
pripadna.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze podle § 39c odst. 11 pism. g) zakona
€. 48/1997 Sb. stanovi ministerstvo provadécim pravnim predpisem zplsob stanoveni
ODTD, a nic vic (nez zplisob stanoveni) podzakonny pravni predpis ministerstva ve vztahu
k ODTD stanovit ani nemuze, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Nejprve odvolaci organ upfesfiuje, ze Ustav tu v pfipadé ODTD memantinu zjevné vyuZil
institutu tzv. fixace ODTD dle § 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb., kdyz v pfipadé ODTD
memantinu na str. 5 napadeného rozhodnuti odkazal na revizni rozhodnuti (tj. rozhodnuti
vydané v fizeni vedeném dle § 391 zakona €. 48/1997 Sb.).

Odvolatel zde pak patrné napada § 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb. o tzv. fixaci ODTD,
podle néhoz plati, ze ,Obvykla denni terapeuticka davka stanovena podle odstavcl 2 aZ 6
v ramci revize thrad podle § 391 zakona se pouZije az do zmény v nasledujici revizi Ghrad”.
Odvolatel vyjadfuje pochybnosti ohledné souladu tohoto ustanoveni vyhladky se zakonem
¢. 48/1997 Sb.

K tomu odvolaci organ poznamenava, ze o institutu fixace zakladni uhrady ve smyslu § 39c
odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb. zde v zasadé neni zadného sporu — tento institut zde odvolatel
nezpochybriuje, a dokonce na né&j ve své argumentaci kritizujici institut fixace ODTD i aktivné
odkazuje. V této souvislosti je v8ak tfeba pfipomenout, Ze ODTD je nedilnou sloZkou pravé
zakladni uhrady, nebot zakladni uhrada je uhradou za ODTD (srov. § 39c odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb.). Tim padem je v mezidobi mezi dvéma revizemi (tj. mezi stanovenimi rizné
zakladni uhrady pro stejnou referenéni skupinu) zcela logicky fixovana i ODTD, ktera je
nedilnou sloZzkou zafixované vySe zakladni uhrady.
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Vyhlaska €. 376/2011 Sb. pak na tento zakonem dany stav reaguje pravé skrze § 15 odst. 7
zakona €. 48/1997 Sb. (ij. ustanovenim o fixaci ODTD). Okolnost, Ze na to vyhlaska adresné
reaguje pravé v Casti vénujici se stanoveni ODTD, je vcelku logicka, nebot’ tim je dano jasné
na srozuménou, Zze v mezidobi revizi (napf. v fizeni o zméné& vysi a podminek uUhrady)
se v revizi zafixovana ODTD neméni, a Ze tedy Ustav Zzadnou novou ODTD pro stejnou
léCivou latku v tomto mezidobi nestanovuje.

Ponékud jina situace by samoziejmé nastala, kdyby se napfiklad jednalo o novy pfipravek
s novou léCivou latkou, pro kterou by ODTD nebyla dosud nikdy stanovena. To oviem neni
pfipad memantinu, tudiz zde tento scénar neni tfeba rozvadét.

Zadny zjevny nesoulad § 15 odst. 7 vyhlasky &. 376/2011 Sb. se zakonem &. 48/1997 Sb.
odvolaci organ v tomto svétle nespatfuje.

Pochybnostem odvolatele ohledné zakonnosti § 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
nelze prisvédéit.

Co se tyCe argumentace odvolatele stran § 15 odst. 2 vyhladky €. 376/2011 Sb.,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ pfipomina, ze se ve zde projednavaném pfipadé uplatiiuje princip fixace
ODTD dle § 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Pro uplnost Ize nicméné poznamenat,
ze ODTD memantinu jako 20 mg 1x denné tak ¢i tak nijak zjevné nevybocuje z odvolatelem
preferovaného ramce stanoveni ODTD dle § 15 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Definovana denni davka memantinu, doporuéena Svétovou zdravotnickou organizaci (jinde
jen ,DDD memantinu®), ¢ini 20 mg. To je uvedeno na strané 6 napadeného rozhodnuti
avyplyva to z podkladu ,7_DDD_memantin.pdf‘, zalozeného do spisu dne 11.1. 2022
pod €. j. sukl7235/2022.

Doporucené davkovani uvedené v souhrnu udaju o pfipravku (tji. v SPC) u pfedmétného
pfipravku je 20 mg denné pro udrZovaci davku (viz také vySe) — shoduje se tedy
s definovanou denni davkou memantinu doporu¢enou Svétovou zdravotnickou organizaci.

V pfedmétném spravnim Fizeni (a ani v reviznim fizeni) nebylo prokazano takové obvyklé
davkovani v bézné klinické praxi, které by se odliSovalo od doporu¢eného davkovani
uvedeného v SPC pfedmétného pfipravku ani od DDD memantinu.

Ani odvolatelem preferovany § 15 odst. 2 vyhlaSky ¢&. 376/2011 Sb. zde tedy v zasadé
nedava jinou moznost, nez uvazovat ODTD memantinu pravé jen jako 20 mg memantinu

jednou denné.

Argumentace odvolatele stran § 15 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. zde neni pripadna.
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Co se tyCe argumentace odvolatele, ze zplisob stanoveni Uhrady zjevné neupravuje
odstavec 7, podle néhoz se ODTD stanovena podle odstavcl 2 az 6 v ramci revize Uhrad
pouzije az do zmény v nasledujici revizi uhrad — neupravuje totiz, jak se ODTD urci, nybrz
Ze se v nékterych pfipadech urcit nemusi — a stejné tak zplsob stanoveni ODTD neupravuje
odstavec 8, podle néhoz se ODTD v ramci revize uhrad zméni pouze, je-li ve spravnim fizeni
prokazano, Zze obvyklé davkovani v bé&zné klinické praxi je odlisné od ODTD stanovené
v pfedchozi revizi Uhrad (takze ani tento odstavec neupravuje, jak se ODTD stanovi, ale kdy,
v jakém fizeni), proCez ani jeden ztéchto odstavcli nelze pro rozpor s § 39c odst. 11

pism. g) zakona &. 48/1997 Sb., potazmo pro prekroCeni zakonného zmocnéni k vydani
provadéci vyhlasky aplikovat, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ k tomu pfipomina, ze je-li jiz pfimo ze zdkona ODTD nedilnou soucasti
zakladni uhrady (ij. uhrady za ODTD dle § 39c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.), pfiCemz
zakladni uhrada stanovena v revizi je az do dalSi revize tzv. zafixovana (tzn. nezménitelna) —
coz také vyplyva pfimo ze zakona (srov. s § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.) — stézi Ize
popirat ukotveni institutu fixace ODTD dle § 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb. v zakoné
€. 48/1997 Sb.

Druhé odvolatelem jmenované ustanoveni, tj. § 15 odst. 8 vyhlasky &. 376/2011 Sb., se pak
tyka toliko revizniho fizeni (jimz pfedmétné spravni fizeni neni), proez se jim zde odvolaci
organ nebude zabyvat.

Argumentace odvolatele, ze § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neupravuji
zpusob stanoveni uhrady, a proto vybocuji ze zmocnovacich ustanoveni zakona
€. 48/1997 Sb., neni pripadna.

Co se ty€e argumentace odvolatele, Ze aplikaci § 15 odst. 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
a pouziti ODTD ur&ené Ustavem v fizeni sp. zn. SUKLS110723/2015 vyluduje nadto i vyrok
revizniho rozhodnuti, v némz totiz ODTD vubec stanovena nebyla, pficemz skute€nost,
Ze se Ustav jejimu uréeni vénuje v odvodnéni revizniho rozhodnuti, neni relevantni, jelikoz
samotné oduvodnéni nenabyva pravni moci a vykonatelnosti a neni pro nikoho zavazné,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

V fizenich, kde je stanovovana zakladni Uhrada — tj. vzasadé jen v reviznich Fizenich
systému uhrad (srov. § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.) — je soucasti vyroku meritorniho
revizniho rozhodnuti Ustavu vzdy vyrok o vysi zakladni uhrady pfislusné referenéni skupiny.
Jelikoz je ODTD nedilnou soudasti zdkladni uhrady (srov. § 39c odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb.), nevyhnutelné je diky tomu materidlni souc€asti takového vyroku vzdy
i ODTD.

Kupfikladu vyrok €. 1 revizniho rozhodnuti uvadi zakladni Uuhradu ve vysi 17,0976 KcC
za ODTD. To je pak v tomto kontextu v zasadé totéz, jako kdyby tam bylo pfimo uvedeno
17,0976 K& za 20 mg memantinu podavanych jednou denné (viz napf. str. 75 revizniho
rozhodnuti).
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Ma-li byt zakladni dhrada referenéni skupiny stanovena vreviznim Fizeni platna
(resp. fixovana) az do dalSiho revizniho fizeni (srov. § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.)
a ma-li z ni byt vychazeno pfi stanoveni ¢ zméné vysi Uhrad pripravkl ze stejné referencni
skupiny (srov. § 39c odst. 8 zadkona &. 48/1997 Sb.), nelze v mezidobi (tj. v obdobi mezi
dvéma revizemi systému Uhrad stejné referencni skupiny) vykladat zakladni uhradu jinak nez
tak, jak byla zafixovana v poslednim platném reviznim rozhodnuti (ve vztahu
k projednavanému pfipadu konkrétné pravé jen jako 17,0976 K& za 20 mg memantinu
podavanych jednou denné, a nikoliv napf. jako 17,0976 K& za 10 mg memantinu podavanych
jednou denné ¢i 17,0976 K& za 30 mg memantinu podavanych jednou denné apod.).

Vyrok platného a ucinného revizniho rozhodnuti o stanoveni zakladni uhrady (tedy v&etné
v ném obsazené ODTD) je samoziejmé pro postup v individualnich spravnich Ffizenich
o stanoveni ¢i zméné uhrady pfipravkll ze stejné referencni skupiny pravné zavazny
(srov. napf. § 39c odst. 7 a 8 zadkona €. 48/1997 Sb. a také § 73 odst. 2 spravniho fadu).

V kontextu vy3e uvedeného odvolaci organ neshledal, Z2e by se zde (v pfedmétném
spravnim fizeni) bylo mozno odchylit od ODTD memantinu, ktera byla jiz dfive postulovana
v reviznim rozhodnuti jako 20 mg memantinu podavanych jednou denné.

Argumentace odvolatele, ze aplikaci § 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb. a pouziti
ODTD uréené Ustavem v fizeni sp. zn. SUKLS110723/2015 vyluéuje i vyrok revizniho
rozhodnuti, v némz ODTD vubec stanovena nebyla, neni pripadna.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze Ize v tomto ohledu opét poukazat na zakladni
uhradu referencni skupiny, kdy se podle § 39c odst. 7 zadkona &. 48/1997 Sb. zakladni
Uhrada referencni skupiny stanovi v ramci hloubkové nebo zkracené revize uhrad a je platna
az do zmény v nasledujici revizi uhrad, tudiz je toto ustanoveni prakticky totozné jako § 15
odst. 7 vyhlasky &. 376/2011 Sb., avéak zakladni uhradu Ustav na rozdil od ODTD stanovi
vyrokem, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Ktomu odvolaci organ znovu opakuje, Zze ODTD je nedilnou soucasti zakladni uhrady
(srov. § 39c odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb.). Kdyby byla selektivné zménéna ODTD
memantinu (napf. z 20 mg podavanych jednou denné na 10 mg podavanych jednou dennég),
nejednalo by se jiz o stejnou z&kladni uhradu (ponévadz napf. zakladni uhrada vyjadiena
jako 17,0976 K& za 20mg memantinu podavanych jednou denné zjevné neni totéz jako
17,0976 K& za 10mg memantinu podavanych jednou denné). Zakladni Uhrada stanovena
vyrokem revizniho rozhodnuti je pravné zavazna v celém svém materidlnim rozsahu
(tj. v€etné své slozky ODTD).

Argumentaci odvolatele o tom, ze ODTD neni stanovena vyrokem, nelze prisvédcit.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze zavazné stanoveni ODTD rozhodnutim
Ustavu nebo jakéhokoli jiného spravniho organu by popiralo jeji povahu, nebot takovou
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davku maze Ustav ve spravnim fizeni jen zjistit, nikoli zavazné stanovit, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Ustav vskutku nemdZe svym rozhodnutim v systému Ghrad lékafim urovat, jak maji
posuzované pripravky davkovat, nebot pro takovy krok postrada Ustav oporu v pravnich
predpisech. To ovéem Ustav necini — odvolaci organ nezaznamenal jediny piipad, kdy by se
Ustav svym rozhodnutim v systému thrad snazil zavazat |ékafe stran davkovani.

ODTD (ve smyslu pravniho institutu zakona ¢€.48/1997 Sb., potazmo vyhlasky
€. 376/2011 Sb.) byla vytvofena za uCelem realizace spravnich fizeni systému uhrad,
kdy v ramci téchto spravnich Fizeni skyta tento institut nékolikero moznosti vyuziti. Nema
pfitom vyznam napf. pouze ve vztahu ke stanoveni zakladni uhrady (jejiz nedilnou soucasti
je), vyuziva se tieba také ve vztahu ke kalkulaci uhrady za baleni posuzovanych pfipravku
(srov. napf. § 18 a 19 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.).

Jako nedilna soucast zakladni uhrady, jejiz platnost pretrvava i po skon&eni pfisludné revize,
pretrvava obdobné i platnost ODTD (viz také vyse).

Argumentace odvolatele, ze zavazné stanoveni ODTD by popiralo jeji povahu, neni
pripadna.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze zjisténi uc€inéné v jednom spravnim fizeni
nelze v jiném spravnim fizeni bez dalSiho pouzit, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ k tomu opakuje, Ze platnost ODTD pfetrvava ruku v ruce s platnosti zakladni
uhrady, jejiz nedilnou sou&asti ODTD je.

Argumentace odvolatele, ze zjiSténi u€inéné v jednom spravnim fizeni nelze v jiném
spravnim fizeni bez dalSiho pouzit, neni pfripadna.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze pro uplnost je vhodné dodat, Zze i kdyby
ODTD byla skute€né na zakladé § 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb. fixovana, prevzeti
ODTD z revizniho rozhodnuti vyluCuje i jeji neaktualnost, nebot fizeni
sp. zn. SUKLS110723/2015 bylo hloubkovou revizi systému uUhrad skupiny pfipravkud
s memantinem, v némz byl Ustav povinen aplikovat jiz citovany § 15 odst. 8 vyhlagky
€. 376/2011 Sb. a zjistit aktualni obvyklé davkovani 1éCivé latky memantin v bézné klinické
praxi, aby mohl posoudit, zda se od ODTD zjisténé v pfedchozim reviznim fizeni neliSi a zda
neni povinen ji zménit, coz v8ak neucinil, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Kritizuje-li timto odvolatel postup Ustavu v jiz pravomocn& ukon&eném reviznim Fizeni
(resp. kritizuje-li tim revizni rozhodnuti), odvolaci organ odkazuje na vypofadani namitek
vy8e a pfipomina, Ze pfezkum pravomocnych rozhodnuti neni pfedmétem tohoto rozhodnuti
o odvolani.
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Kritizuje-li timto odvolatel postup Ustavu v pfedmétném spravnim fizeni, musi k tomu
odvolaci organ uvést, Ze § 15 odst. 8 vyhlasky €. 376/2011 Sb. se tyka toliko postupu
spravniho organu v reviznim fizeni. Podle § 15 odst. 8 vyhlasky €. 376/2011 Sb. totiz plati,
Ze ,,Obvykla denni terapeuticka davka se v ramci revize thrad zméni pouze, je-li ve spravnim
fizeni prokazano, Ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je odlisSné od obvyklé denni
terapeutické davky stanovené v pfedchozi revizi thrad®. Jelikoz pfedmétné spravni fizeni
neni reviznim fizenim, § 15 odst. 8 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb. se zde neuplatni. Ve vztahu
k ODTD memantinu se zde pak konkrétné pouzije pravé § 15 odst. 7 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., jimz je postulovana ona fixace ODTD.

Argumentace odvolatele ohledné revizniho fizeni a fixace uhrady neni pfripadna.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze davkovani léCivé latky memantin posuzoval
Ustav na zakladé podklad(i DDD ohledné légivé latky memantin, SPC jednotlivych Ié&ivych
pfipravkl, doporuéenych postupu National Institute for Health and Care Excelence
z roku 2014 atd., uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

V ramci pfedmétného spravniho fizeni Ustav davkovani memantinu takto neposuzoval.
Na strané 6 napadeného rozhodnuti sice Ustav zmifiuje definovanou denni davku
memantinu, doporu¢enou Svétovou zdravotnickou organizaci (. DDD memantinu),
¢i doporu¢ené davkovani uvedené v SPC predmétného pfipravku, ostatni zde odvolatelem
zmifiované podklady véak Ustav v ramci napadeného rozhodnuti k ODTD memantinu viibec
nijak nevazal. Ustav v pfedmétném spravnim fizeni totiz vzasadé vychazel z ODTD
memantinu zafixované v reviznim rozhodnuti (viz str. 5 napadeného rozhodnuti).

Odvolatel touto argumentaci patrné narazi na zplsob stanoveni ODTD memantinu v ramci
revizniho Fizeni (viz napf. str. 68 pravomocného revizniho rozhodnuti), nicméné prezkum
revizniho Fizeni (resp. revizniho rozhodnuti) se vymyka moznostem pfezkumu odvolaciho
organu v ramci predmétného spravniho Fizeni (srov. § 89 odst. 2 spravniho fadu), a je zde
tudiz vyloucen.

Argumentace odvolatele ohledné pouzitych podkladi stran davkovani léc¢ivé latky
memantin zde neni pripadna.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze DDD o bézné klinické praxi, natozpak bézné
klinické praxi v Ceské republice nic nevypovidaji, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Definovana denni davka, doporu¢ena Svétovou zdravotnickou organizaci, je jednou
z vychozich hodnot pfi stanovovani ODTD (srov. § 15 odst. 2 pism. a) vyhlasSky
€. 376/2011 Sb.). V fizenich, kde se v3ak uplatriuje princip fixace ODTD dle § 15 odst. 7
vyhlasky €. 376/2011 Sb. — jako je tomu i v pfipadé pfedmétného spravniho fizeni — se vSak
tato hodnota ve vztahu k ODTD neuplatriuje.
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Cili-li snad odvolatel touto dil¢i namitkou na revizni fizeni, kde se princip fixace ODTD
neuziva, nezbyva odvolacimu organu nez zopakovat, Ze pravomocné revizni fizeni nelze
v tomto spravnim fizeni pfezkoumavat.

To pak plati téz ve vztahu k odvolatelové argumentaci ohledné doporu€eného davkovani
uvedeného v SPC, zahrani¢nich publikaci a dalSich odvolatelem zmifovanych odbornych
doporuceni.

Argumentace odvolatele, ze DDD (a dalSi odvolatelem zminéné podklady) o bézné
klinické praxi nic nevypovida, neni pfipadna.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze na zakladé pouzitych podkladt nemohl Ustav
zjistit obvyklé davkovani légivé latky memantin v b&zné klinické praxi v Ceské republice
ke dni vydani revizniho rozhodnuti (30. 3. 2020), a ke dni vydani napadeného rozhodnuti
jsou tyto podklady a zji$téni na jejich zakladé uginéna Ustavem v jiném Fizeni rovnou
irelevantni, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ opakuje, ze jiz pravomocné revizni fizeni nelze v tomto spravnim fizeni
pfezkoumavat — tim padem zde odvolaci organ nebude pfezkoumavat ani relevanci zjisténi
Ustavu a podkladu, které byly podkladem pro vydani revizniho rozhodnuti.

V pfedmétném spravnim fizeni se ve vztahu k ODTD memantinu uplatfiuje institut fixace
ODTD (srov. § 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb.). V tomto ohledu odvolaci organ zadné
pochybeni Ustavu neshledal.

Argumentaci odvolatele, ze na zakladé zminovanych podkladii Ustav nemohl zjistit
obvyklé davkovani lééivé latky memantin v bézné klinické praxi v Ceské republice
ke dni vydani revizniho rozhodnuti 30. 3. 2020, pficemz ke dni vydani napadeného
rozhodnuti jsou podklady a zjiSténi na jejich zakladé uc¢inéna rovnou irelevantni, nelze
prisvédcit.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze se Ustav spokoijil toliko s pfepoétem (nadto
nespravné zvolené) zakladni Ghrady, av$ak ¢&innost Ustavu se na takovy prepodet
neredukuje, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Uhradu ptedmétného pripravku Ustav v ramci napadeného rozhodnuti zménil postupem
dle § 39c odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. — to je v souladu s pravnimi predpisy, nebot v dobé
vydani napadeného rozhodnuti existovala platna zakladni uhrada pfedmétné skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl, ktera byla dfive stanovena reviznim
rozhodnutim (srov. § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.).

Postup Ustavu pfi stanoveni této Ghrady je zachycen na strané 6 a 7 napadeného
rozhodnuti. Zadné vady v ném odvolaci organ neshledal. Spravnost tohoto postupu Ize navic
nezavisle ovéfit napf. podle identické vySe uhrady nepfedmétného pfipravku MEMANTIN
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MYLAN (viz vyrok €. 22 revizniho rozhodnuti), ktery byl ve vstupnim Fizeni uréen jako
vzorovy pripravek k pfedmétnému pfipravku. Zadnou relevantni okolnost, ktera by
popsanému postupu branila, zde odvolaci organ neshledal — zadna takova okolnost nevysla
najevo.

Argumentace odvolatele, ze éinnost Ustavu nelze redukovat na prepoéet ze zakladni
uhrady, neni pripadna.

Co se ty€e argumentace odvolatele, ze prepoclet zakladni Uhrady je pouze prvnim
krokem stanoveni vySe uhrady, pfiemz v dalSich krocich musi Ustav vzdy posoudit, zda
nejsou dlvody pro Upravu takto prfepoétené uhrady podle kritérii stanovenych v § 39b odst. 2
zakona €. 48/1997 Sb., uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Zadna dal$i Gprava uhrady pfedmétného pripravku zde nebyla namist&. Ustanoveni § 39c
odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb. vcelku jasné a napfimo uvadi, zZe ,se pouzije pro stanoveni
nebo zménu vySe Uhrady vSech v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravkd
a potravin pro zvlastni lékarské ucely vyse zakladni Ghrady referenéni skupiny stanovena
podle odstavce 7~

Je sice pravdou, Ze v zavéreCné cCasti ustanoveni se také uvadi, ze ,to neplati, pokud
Zadatelem uvedenym v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) byla navrzena vySe a podminky
Uhrady nakladové efektivnéjsi®, ovSem uz jen proto, Ze Zadatel zde neni v pozici zadatele
dle § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) zakona ¢&. 48/1997 Sb. (nybrz je v pozici zadatele dle § 39f
odst. 2 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb.), se tato zavéreCna Cast § 39c odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb. na situaci pfedmétného spravniho fizeni vztahovat nem(ize.

Odvolaci organ koneckoncu nespatfuje ani zadny zjevny vécny divod, pro€¢ by mél mit
predmétny pfipravek vyssi (&i pfipadné i nizsi) uhradu nez tu, jiz disponuje napfiklad
nepfedmétny pfipravek MEMANTIN MYLAN (viz vyrok €. 22 revizniho rozhodnuti), ktery byl
ve vstupnim Fizeni vyhodnocen jako pfipravek vzorovy k pfedmétnému pfipravku.

Argumentace odvolatele, ze prepocet zakladni uhrady je pouze prvnim krokem
stanoveni vySe uhrady a v dalSich krocich musi Ustav vzdy posoudit, zda nejsou
diavody pro upravu takto prepoctené uhrady podle kritérii stanovenych v § 39b odst. 2
zakona €. 48/1997 Sb., neni pFipadna.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze vzhledem k tomu, ze Ustav k t&mto dal§im
krokim v praxi nepfistupuje, je nutné zdlraznit, Ze takovy postup je vysledkem nespravného
vykladu a aplikace pravni upravy regulace uhrad IéCivych pfipravkd, coz mél jednoznacné
konstatovat NejvySSi spravni soud v rozsudku €. j. 6 As 227/2019-48 ze dne 8. 4. 2020,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Dle nazoru odvolaciho organu pojednaval NejvysSi spravni soud v odvolatelem citovaném
bodé 16 rozsudku o situaci revizniho fizeni. O § 39c odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb., které
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zde dopada na situaci pfedmétného (nerevizniho) spravniho fizeni, neni v odvolatelem
odkazovaném rozsudku NejvySsiho spravniho soudu vibec zadna zminka. Uvedeny
rozsudek NejvySSiho spravniho soudu tak vzhledem k situaci pfedmétného spravniho Fizeni
neni pfiléhavy.

Ani argumentace odvolatele skrze rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu tak neni
pripadna.

Co se tyCe shrnujici argumentace odvolatele, Zze napadené rozhodnuti je tedy rovnéz
nezakonné pro absenci posouzeni vySe a podminek uhrady IéCivého pfipravku MEMIGMIN
podle kritérii upravenych v § 39b odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb., resp. pro absenci tohoto
posouzeni v odivodnéni napadeného rozhodnuti, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ opakuje, Ze napadenym rozhodnutim byla pfedmétnému pfipravku zménéna
vySe a podminky Uhrady tak, ze to zcela odpovida (de facto kopiruje) situaci nepfedmétného
pfipravku MEMANTIN MYLAN (viz vyrok €. 22 revizniho rozhodnuti), ktery byl ve vstupnim
fizeni vyhodnocen jako vzorovy k pfedmétnému pfipravku. Jiz jen tato okolnost jasné
nasvédéuje tomu, Ze byl postup Ustavu pfi zméné vySe a podminek Uhrady pfedmétného
pfipravku pfipadny a prosty podstatnych vad. V ostatnich podrobnostech odvolaci organ jiz
jen odkazuje na vySe uvedené.

Argumentace odvolatele, Zze napadené rozhodnuti je nezakonné pro absenci
posouzeni vySse a podminek uhrady lé¢ivého pripravku MEMIGMIN podle kritérii
upravenych v § 39b odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. (resp. pro absenci tohoto posouzeni
v odiivodnéni napadeného rozhodnuti), neni pripadna.

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. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru IéCiv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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