MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

Vyvéseno dne: 11. 10. 2024
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 11. fijna 2024

C. j.: MZDR 26564/2024-2/0LZP
Zn.: L46/2024

Ke sp. zn.: SUKLS163718/2024

MZDRX01TKXC5

ROZHODNUTI

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

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

* Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti 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 vys$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
ICO: 63830515, namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov
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= V3eobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 411 97 518
(dale jen ,VZP*)

= STADA Arzneimittel AG

se sidlem Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Spolkova republika Némecko,
ev. ¢.: HRB71290

zastoupena: STADA PHARMA CZ s.r.0., se sidlem Siemensova 2717/4, 15500 Praha 13,
ICO: 61063037

= +pharma arzneimittel GmbH

se sidlem Hafnerstralte 211, A-8054 Graz, Rakouska republika, ev. €.: FN 273428,
zastoupena: Mgr. Eva Tengler, Albina Brunovského 3543/6, 84105 Bratislava — Karlova
Ves, Slovenska republika

=  Accord Healthcare S.L.U.

se sidlem Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona, Spanélské
kralovstvi, ev. ¢.: B65112930,

zastoupena: Ing. Ludmila Novakova, Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5, ICO: 48094099

= VIATRIS LIMITED

se sidlem Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Dublin, Irsko, ev. ¢.: 695444,
zastoupena: Viatris CZ s.r.o., se sidlem Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6,
ICO: 03481778

= Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto
se sidlem Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinska republika, ev. &.: 5043611000,
zastoupena: KRKA CR s.r.o., se sidlem Sokolovska 79, 186 00 Praha 8, ICO: 65408977

= Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG

se sidlem Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2, D15 T867 Dublin 15, Irsko,
ev. ¢.: 800029,

zastoupena: Pfizer, spol. s r.o., se sidlem Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5,
ICO: 49244809

= Gedeon Richter Plc.

se sidlem Gydémroi ut 19-21, 1103 Budapest, Madarska republika, ev. €.: 110040944,
zastoupena: Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o., se sidlem Na Strzi 2097/63,
14000 Praha 4, ICO: 24723720

= DAIICHI SANKYO EUROPE GMBH

se sidlem Zielstattstrasse 48, 813 79 Munchen, Spolkova republika Némecko,

zastoupena: Organon Czech Republic s.r.o, se sidlem Narodni 135/14, 110 00 Praha 1 —
Nové Mésto, ICO: 09241701
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= Boehringer Ingelheim International GmbH

se sidlem Binger Strasse 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Spolkova republika Némecko,
ev. ¢.: HRB21063,

zastoupena: Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., se sidlem Purkynova 2121/3, 11000 Praha
1, ICO: 48025976

= Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

se sidlem Hvézdova 1716/2b, 14078 Praha 4, ev. ¢.: 46505164,

zastoupena: Glenmark Pharmaceuticals Distribution s.r.o., se sidlem Hvézdova 1716/2b,
14000 Praha 4, ICO: 04727339

= Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, ICO: 25629646

= Zentiva, k.s.,
se sidlem U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mé&cholupy, ICO: 49240030

= BAYERAG

se sidlem Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Spolkova republika Némecko,
ev. ¢.: HRB48248,

zastoupena: BAYER s.r.o0., sidlem Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, ICO: 00565474

= Egis Pharmaceuticals PLC
se sidlem Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506
zastoupena: Ing. Alena Reinholdova, Baruncina 18554/44, 143 00 Praha 4 — Modfany

rozhodlo o odvolani u€astnika fizeni Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG, se sidlem
Plaza 254, Blanchardstown Corporate Park 2, D15 T867 Dublin 15, Irsko, ev. ¢.: 800029,
zastoupeného Pfizer, spol. s r.o.,, se sidlem Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5,
ICO: 49244809 (dale jen ,odvolatel”)

proti usneseni Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav) ze dne 12. 8. 2024,
C. j. sukl201524/2024, sp. zn. SUKLS163718/2024, o zamitnuti Zadosti o prominuti zmeskani
ukonu (dale jen ,napadené usneseni®), vydanému ve spravnim fizeni o zkracené revizi uhrad
léCivych pfipravkl zafazenych do skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych
pFipravku gatrany a xabany vysSi sily, tj.:

kéd Ustavu: | nazev: doplnék nazvu:
0246600 APIXABAN STADA 2,5MG TBL FLM 168
0246611 APIXABAN STADA 5MG TBL FLM 28
0246614 APIXABAN STADA 5MG TBL FLM 60
0246616 APIXABAN STADA 5MG TBL FLM 168
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0271744 DABIGATRAN ETEXILATE ACCORD | 150MG CPS DUR 60
0270296 DABIGATRAN ETEXILATE VIATRIS 150MG CPS DUR 60
0262025 DABIGATRAN ETEXILAT+PHARMA | 150MG CPS DUR 60
0264724 DAXANLO 150MG CPS DUR 60X1
0193741 ELIQUIS 2,5MG TBL FLM 168
0193745 ELIQUIS 5MG TBL FLM 60
0193747 ELIQUIS 5MG TBL FLM 168
0210108 ELIQUIS 5MG TBL FLM 28
0258845 KARDATUXAN 15MG TBL FLM 28
0258850 KARDATUXAN 15MG TBL FLM 98
0258858 KARDATUXAN 20MG TBL FLM 28
0258862 KARDATUXAN 20MG TBL FLM 98
0210607 LIXIANA 15MG TBL FLM 10
0210612 LIXIANA 30MG TBL FLM 30
0210625 LIXIANA 60MG TBL FLM 30
0210631 LIXIANA 60MG TBL FLM 100
0168373 PRADAXA 150MG CPS DUR 60X1 |
0275341 RIVAROXABAN GLENMARK 15MG TBL FLM 28
0275343 RIVAROXABAN GLENMARK 15MG TBL FLM 42
0275345 RIVAROXABAN GLENMARK 15MG TBL FLM 98
0275348 RIVAROXABAN GLENMARK 20MG TBL FLM 28
0275351 RIVAROXABAN GLENMARK 20MG TBL FLM 98
0273541 RIVAROXABAN TEVA 15MG TBL FLM 28X1
0273543 RIVAROXABAN TEVA 15MG TBL FLM 42X1
0273546 RIVAROXABAN TEVA 15MG TBL FLM 100X1
0273552 RIVAROXABAN TEVA 20MG TBL FLM 28X1
0273556 RIVAROXABAN TEVA 20MG TBL FLM 100X1
0255339 RIVAROXABAN VIATRIS 15MG TBL FLM 28
0255341 RIVAROXABAN VIATRIS 15MG TBL FLM 42
0255342 RIVAROXABAN VIATRIS 15MG TBL FLM 98
0255354 RIVAROXABAN VIATRIS 20MG TBL FLM 28
0255356 RIVAROXABAN VIATRIS 20MG TBL FLM 98
0258912 TELEXER 150MG CPS DUR 60 |
0236332 XANIRVA 15MG TBL FLM 28
0236335 XANIRVA 15MG TBL FLM 98
0236338 XANIRVA 20MG TBL FLM 28
0236340 XANIRVA 20MG TBL FLM 98
0168897 XARELTO 15MG TBL FLM 28 I
0168898 XARELTO 15MG TBL FLM 42 1I
0168899 XARELTO 15MG TBL FLM 98 II
0168903 XARELTO 20MG TBL FLM 28 I
0168904 XARELTO 20MG TBL FLM 98
0259230 XILTESS 15MG TBL FLM 28
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0259232 XILTESS 15MG TBL FLM 98

0259234 XILTESS 20MG TBL FLM 28

0259235 XILTESS 20MG TBL FLM 98
(dale také jen ,pfedmétné pfipravky*)

takto:

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

Oduvodnéni:

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

Dne 1. 7. 2024 obdrzel Ustav zadost ugastnika VZP o zahajeni spravniho fizeni o zkracené
revizi uhrad lécCivych pfipravkll zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
I&Civych pFipravku gatrany a xabany vySsi sily. Tim bylo zahajeno spravni Fizeni vedené pod
sp. zn. SUKLS163718/2024 (dale jen ,pfedmétné spravni fizeni®).

Dne 9. 7. 2024 vydal Ustav vyrozuméni o zahajeni fizeni a usnesenim &. j. sukl165590/2024
prodlouzil Ih(itu pro navrhovani ddkazud a ¢inéni jinych navrh( stanovenou dle § 39p odst. 5
zakona ¢€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a dopinéni nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon ¢.48/1997 Sb.%),
do 19. 7. 2024.

Dne 22. 7. 2024 obdrzel Ustav opozdéné vyjadieni odvolatele spolu s Zzadosti o prominuti
zmeSkani ukonu (dale jen ,zadost o prominuti zmeskani ukonu®).

Dne 12. 8. 2024 vydal Ustav napadené usneseni, ve kterém rozhodl tak, Ze Zadost
o prominuti zmeskani ukonu zamitl.

I1.
Odvolani

Dne 3. 9. 2024 obdrzel Ustav proti napadenému usneseni elektronicky se zaruéenym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel napada napadené
usneseni v celém jeho rozsahu.

Ministerstvo na zakladé piedlozeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu pfezkoumalo
napadené usneseni v souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i fizeni, které mu
predchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zaveérim.
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M.
Vyporiadani odvolacich namitek

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

Odvolatel namita, Ze Ustav zamitnutim Zzadosti o prominuti zmes$kani ukonu
a nezohlednénim odvolatelovych pfipominek k navrhu hodnotici zpravy porusil spravni
fad, zejména jeho § 3 a § 41.

Odvolatel popisuje, ze Ustav v napadeném usneseni obhajuje neprominuti zmeskani tim,
ze ,Uéastnik Pfizer neprokéazal existenci takové prekazky, které by mu brénila v Ustavem
poskytnuté Ihaté ukon ucinit.

Dale mé&l Ustav uvést, ze ,Sprévni orgén promine zmeskani ukonu, pokud pfekézkou jeho
vCasnosti byly zavazné ddvody, které nastaly bez zavinéni podatele. Tyto duvody musi
podatel nejen tvrdit, ale také prokazat. Za takové divody Ize povaZovat velmi zavazny
zdravotni stav nebo tézkou osobni Ci rodinnou situaci, pficemz ale musi byt prokazano,
Ze tyto skute¢nosti mu zabranili ucinit zmeSkany tkon“.

Odvolatel si vyklada treti vétu citovaného textu tak, Ze ze strany Ustavu zcela jisté nemélo jit
o taxativni vy€et vSech moznych divodu, pro které je mozné ocekavat prominuti zmeskani
ukonu ve stanovené |haté, a nejedna se tedy o implikaci, Zze odvolatelem uvedeny dlvod
zmeskani ukonu je pro néj bezpfedmétny, protoze v citovaném vyc¢tu neni uveden. Pokud by
Ustav takovy postoj zastaval, je dle odvolatele U¢elné zminit, Ze existuje ptehrsel dalsich,
neméné zavaznych potencialnich dlvodd zmeskani Ukonu ve lhaté. Kromé tézké osobni
a rodinné situace mize nastat i obdobné, ne-li vice téZzka narodni, celospolecenska,
bezpecnostni, environmentalni (které jsme dle odvolatele pfi recentnich venkovnich
teplotach témér svédky) nebo i informacni situace. Uvedeny vyc€et si rozhodné nedava za cil
zahrnovat veSkeré moznosti situaci, které mohou pfimo ¢i nepfimo oddalit provedeni ukonu
podani vyjadfeni ve Ihuté. Pravé posledni zmifiovana tézka informacni situace se tykala
i tohoto pfipadu, jelikoz se odvolatel pfi nejlepsi vuli nemohl seznamit se vSemi relevantnimi
podklady ve spisu, jelikoz si nemohl byt jist, Ze jsou v ném (jiz) zalozeny.

Odvolatel v tomto ohledu odkazuje jednak na pfipad pfedmétného spravniho fizeni, jednak
na fizeni sp. zn. SUKLS163756/2024 — v obou z nich doslo k vlozeni podkladd do spisu dne
6. 8. 2024, ackoli uvedené podklady byly podany jiz 2. 8. 2024. Odvolatel v tomto kontextu
vyzyva odvolaci organ k posouzeni, zda je takova praxe pro ucastniky spolehliva
a vypocitatelna.

Odvolatel rovnéz zada odvolaci organ o vyjadfeni, zda souhlasi stim, ze divodl pro
zmeSkani provedeni ukonu ve lhaté mize byt, slovy odvolatele, ,cela plejada“.
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Dale mé&l Ustav v rdmci argumentace ohledné& neprominuti zmeskani uvést:

.Podstatou Ihuty stanovené usnesenim €. j. sukl169590/2024 ze dne 9. 7. 2024 podle
ustanoveni § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi je poskytnout ucastnikim
fizeni Ihatu k navrhovani vlastnich dikazl a ¢inéni navrhi po zahdajeni Fizeni, nikoli se
vyjadfovat k navrhum ostatnich Gcastniku fizeni. Poté, co Ustav vyda hodnotici zpravu,
budou mit acéastnici fizeni opét moznost vyjadrfit se, tentokrat k podkladiim pro vydani
rozhodnuti, tzn. i navrhum ostatnich Gcastniku fizeni a k tomu, jak s nimi Ustav naloZil.“

Ackoli by odvolatel dle svych slov rad akceptoval uvedeny stav véci a chodu spravnich
fizeni, v pfedmétném spravnim fizeni oima odvolatele vznikl precedens, ktery jej donutil
vyCkat na zalozeni vSech podkladl do spisu.

V zadosti o zahajeni pfedmétné zkracené revize bylo uvedeno 62 unikatnich kodi Ustavu
légivych pripravkil. Nasledné dne 4. 7. 2024 viozil Ustav do spisu dokument Zadost o ziZeni
obsahu Z&dosti, ve kterém VZP zada Ustav, aby revizi vedl pouze pro 55 specifickych kadd
Ustavu. Tato Zadost nebyla Ustavem nikdy nalezité vyporadana — Ustav ve vyrozuméni
o zahdjeni spravniho fizeni uved|, Zze ,VZP timto dokumentem upfesnila poZadavek”, avSak
jiz se nevyjadril k tomu, zda toto upfesnéni akceptuje a vyhovuje mu. Pfedmétné spravni
Fizeni je nicméné vedeno bez kéd Ustavu, které v zadosti o ziZeni obsahu zadosti nebyly
uvedeny.

Odvolatel si je védom § 45 odst. 4 spravniho fadu, podle kterého muze zadatel zuzit predmét
své zadosti nebo vzit zadost zpét, nicméné i dle tohoto ustanoveni by mélo byt v gesci
Ustavu, aby takovou zadost nestranné vyhodnotil a nasledné ji akceptovat nebo zamitl,
soudi odvolatel.

Zminény precedens tedy dle odvolatele spo€iva v tom, ze VZP mlze zfejmé nepiimo vést
spravni fizeni zahajena na z&dost, jelikoz Ustav se nepfimo vzdal svého opravnéni
vypofadavat Zadosti VZP a Cile jim vyhovuje.

Odvolatel si tedy dle svych slov pfi nejlepsi vili nemohl byt ke konci stanovené lhaty jist,
jestli VZP nepodala b&hem nékolika poslednich dni Ihiity (jelikoZ, jak uvedeno, Ustav ob&as
vklada do spisu dokumenty az se C&tyfdennim zpozdénim) napf. Zzadost o ukonc&eni
pfedmétné revize vrozsahu predmétnych pripravkd ELIQUIS, piiemz Ustav by dle
uvedeného precedentu takové zadosti nekriticky vyhovél, a vyjadfeni odvolatele podané v tu
chvili by tedy pohledem odvolatele bylo nejen zbytecné, ale i nezakonné, jelikoz by odvolatel
jiz nebyl u€astnikem pfedmétného spravniho Fizeni.

Odvolatel v navaznosti na uvedené upozorfiuje, e Ustav méa jako spravni organ povinnost
vést spravni fizeni vsouladu s obecnymi zasadami spravniho fizeni, mj. v souladu
se zasadou materialni pravdy. Dle § 3 spravniho fadu postupuje spravni organ tak, aby byl
zjistén stav véci, o kterém nejsou duvodné pochybnosti. Odvolatel uvedl v podani ze dne
22.7.2024 Kkonkrétni duvodné pochybnosti (nesrovnalosti zahajeni spravniho fizeni,
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nezarazeni do referenéni skupiny €. 13/2, nedostate¢né zohlednéni, az ohrozeni vefejného
zajmu), jimiz se Ustav zcela v rozporu s § 3 spravniho fadu odmitl zabyvat. Odvolatel proto
74da, aby ministerstvo tento dokument s uvedenymi podnéty vratilo Ustavu k novému
projednani.

Zavérem odvolani odvolatel vysvétluje, Ze dlivodem zmeskani ukonu bylo odvolatelovo
presvédcéeni, ze v predmétném spravnim fizeni budou ve lhaté stanovené v souladu s § 39g
odst. 5 zédkona ¢&. 48/1997 Sb. ostatnimi ucastniky podany didkazy a jiné navrhy, jejichz znéni
by mohlo byt klicové pro pfipadnou aktualizaci €i upravu odvolatelova podani. Jelikoz je
odvolateli znamo, Ze Ustav nevklada pisemnosti do spisti spravni fizeni zcela bezprostfedné
po jejich obdrzeni, nemohl si byt odvolatel pfi nejlepsi vuli jist, zda v pribéhu téhoz dne
nepodal jiny ucastnik kliCovy podklad, na ktery by bylo tfeba reagovat upravou odvolatelova
podani. Z tohoto divodu odvolatel ucinil své podani ve chvili, kdy bylo zfejmé, Ze jej jiz neni
tfeba upravovat v reakci na vyjadfeni jiného u€astnika. Za téchto okolnosti poklada odvolatel
za jednoznaéné, ze plvodcem zavazné prekazky, ktera odvolateli branila v pfedlozeni
podklad(i, byla metodika Ustavu ohledné& vkladani pisemnosti do spisu spravnich fizeni.
Odvolatel ma tudiz za to, ze zavazny divod zmeskani jeho Ukonu nastal bez jeho zavinéni.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasleduijici.

Odvolaci organ obecné& souhlasi s odvolatelem v nazoru, e vydéet Ustavem uvedenych
dlvodu pro prominuti zmeskani Ukonl neni taxativni a Ize si predstavit i obdobné zavazné
prekazky, které by prominuti zmeskani rovnéz oduvodrniovaly. Na druhou stranu odvolaci
organ sdili usudek Ustavu, Ze se odvolateli ve zde projednavaném pFipadé existenci takto
zavazné prekazky nepodafilo prokazat.

Pokud jde o odvolatelovy Gvahy o tom, Ze je ulohou Ustavu nestrann& vyhodnocovat
pfipadné poZzadavky zadatele na zpétvzeti €i zuzeni zadosti, odvolaci organ upozorfiuje, Ze
Fizeni zahajené na zadost je jako takové v dispozici zadatele a Ustav Ukonu, jimZ Zadatel
fizenim disponuje, zasadné nemU(ze nevyhovét (zadatel pfitom takovy ukon muize ucinit
v zasadé kdykoli, nejen béhem lhaty pro navrhovani dukazd a &inéni jinych navrhua). Odkazat
lze vtomto ohledu napf. na publikaci JEMELKA, Lubo$, PONDELICKOVA, Kilara,
BOHADLO, David. § 45 [Zadost]. In: JEMELKA, Lubo$, PONDELICKOVA, Klara,
BOHADLO, David. Spravni fad. 7. vydani. Praha: C. H. Beck, 2023, kde je na strané 336
psano: ,Ustanoveni § 45 odst. 4 zakotvuje dispoziéni zasadu, diky které muzZe Zadatel
pfedmét své Zadosti zuZit nebo vzit Zadost zpét, a to bez souhlasu spravniho organu
i ostatnich ucastnikd.“ (Zvyraznéni dopinéno.)

Pfedné je vSak nutno poznamenat, Ze okruh IéCivych pfipravkd zahrnutych do zkracené
revize se ze zakona odviji od stavu léCivych pfipravku nalezicich do pfislusné skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki k okamziku zahgjeni revize dle momentalné
platného seznamu cen a Uhrad (tzn. pfipravkd, které mély ke dni zahajeni spravniho Fizeni

stanovenou a (pfedbé&zné&) vykonatelnou uUhradu z vefejného zdravotniho pojisténti;
srov. § 39p odst. 1, resp. § 39n zakona €. 48/1997 Sb.). Pfedmétné spravni fizeni bylo
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zahajeno dne 1. 7. 2024 jako zkracena revize skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych
pripravkll gatrany a xabany vyssi sily, a jako takové bylo zahajeno s pfipravky nalezicimi do
této skupiny dle seznamu cen a Uhrad ze dne 1.7.2024. Vycet konkrétnich pfipravku
jmenovanych v zadosti neni v tomto ohledu rozhodny.

Ohledné otazky, zda je pro ugastniky ,spolehliva a vypogitatelna“ praxe, kdy Ustav zaklada
do spisu pisemnosti o nékolik dni pozdéji, nez jsou podany, odvolaci organ uvadi,
Ze UCastnici maji moznost vyjadiovat se k podkladim v zasadé po celou dobu pribéhu
spravniho fizeni v prvnim stupni, pfiéemz pfed jeho ukonéenim jsou i vyrozumivani
o ukonc&eni shromazdovani podkladd, a tedy o tom, Zze je soubor shromazdénych podkladu
jiz kompletni. Odvolaci organ nepovazuje okolnost, ze k zalozeni pfislusného podani VZP
do spisu doSlo az nékolik dni po jeho obdrzeni, za vyznamny nedostatek pfedmétného
spravniho fizeni a lze v této souvislosti také znovu zdlraznit, Ze upfesnéni okruhu |éCivych
pripravkll obsazenych v plvodni Zzadosti pro vymezeni okruhu pfipravkll zafazenych
do pfedmétné revize ani nebylo rozhodné.

Co se ty€e argumentace, ze odvolatel v podani ze dne 22. 7. 2024 upozorfioval na konkrétni
davodné pochybnosti stran vedeni pfedmétného spravniho fizeni, odvolaci organ podotyka,
Ze je Ustav pii tvorb& rozhodnuti ve véci povinen zohlednit zasadn& vSechny duleZité
skute€nosti, které v pribéhu vedeni predmétného spravniho Fizeni vyjdou najevo (a to
v zasadé i ty, o kterych se dozvi mimo béh specifickych procesnich l|hat). Pfedmétem
napadeného usneseni i tohoto odvolaciho Fizeni je nicméné pouze odvolatelova Zzadost
o prominuti zmeskani ukonu, potazmo posouzeni, zda odvolatel prokazal existenci takovych
skute€nosti, které mu bez jeho zavinéni zabranily zmeSkany ukon v€as ucinit (odvolaci organ
ma za to, ze nikoli). Odvolaci organ se zde nezabyva hmotnépravnimi otazkami tykajicimi se
véci samé.

Odvolaci organ ve shodé s Ustavem konstatuje, e smyslem prominuti zmeskani Ukonu je
umoznit u€astnikim ucinit ukon, jejz nestihli vlivem objektivni nezavinéné prekazky vc€as
uCinit. Takovou prekazkou z povahy véci nemuze byt udalost, ke které dojde — pokud
vibec — nékdy v budoucnosti. ZmeSkani Ukonu neslouzi ani k poskytnuti moznosti
Ucastnikim vyckavat na eventualni Ukony ostatnich GCastnikl. Podstatou navraceni
v pfedesly stav / prominuti zmeskani ukonu je feSeni situace, kdy by uc€astnik podani
v konkrétni podobé realné byval v€as ucinil, nezabranila-li by mu v tom neolekavana
prekazka (kvuli které na ucinéni ukonu potfeboval vice ¢asu).

Odvolatel namita, ze Ustav pfi vydavani napadeného usneseni porusil § 3 a § 41 spravniho
fadu.

Podle § 3 spravniho fadu plati, ze ,Nevyplyva-li ze zakona néco jiného, postupuje spravni

organ tak, aby byl zjistén stav véci, o némz nejsou divodné pochybnosti, a to v rozsahu,
ktery je nezbytny pro soulad jeho tkonu s poZadavky uvedenymiv § 2“.
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Ustanoveni § 41 spravniho fadu upravuje institut navraceni v pfedesly stav, resp. prominuti
zmesSkani ukonu a zadosti o povoleni zmény obsahu podani.

Odvolaci organ poruSeni zadného z téchto ustanoveni neidentifikoval. Zjisténi stavu véci
bez divodnych pochybnosti se vaze predevsim k rozhodnuti ve véci samé (kterym se zde
odvolaci organ nezabyva); ve vztahu k odvolatelové Zadosti o prominuti zmeskani ukonu
neni o¢ima odvolaciho organu pochyb o tom, ze se odvolateli nepodafilo prokazat existenci
prekazky ve smyslu § 41 spravniho fadu, resp. Ze odvolatel ani existenci zadné skutecnosti,
ktera by byla zpusobila pfedstavovat piekazku dle tohoto ustanoveni, netvrdil.

Zavérem lze zcela pro Uplnost dodat, Ze i kdyby snad odvolatel z néjakého dlivodu prestal
byt uCastnikem pfedmétného spravniho Fizeni, jeho vyjadfeni tykajici se predmétného
spravniho fizeni by to samo o sobé neucinilo ,nezakonnym®, jak odvolatel vysSe predjima
(pfitom Ize znovu pfipomenout, Ze Ustav v Fizeni zohledfiuje véechny skuteénosti relevantni
z hlediska vydavaného rozhodnuti, o kterych se az do vydani rozhodnuti ve véci dozvi).

Odvolaci organ se zfetelem kvySe uvedenym skuteénostem nenalezl zadné vady
napadeného usneseni, které by plsobily jeho nezakonnost &i nespravnost. Namitka je
neduvodna.

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

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Zdenka Peskova

zastupkyné vedouciho oddéleni zdravotnickych prostfedku
a cenové a uhradové regulace

podepsano elektronicky
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