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

Vyvéseno dne: 23. 10. 2024
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)

C. j.: MZDR 27639/2024-2/0LZP
Zn.: L51/2024
Ke sp. zn.: SUKLS60674/2024

MZDRX01TPWM5

ROZHODNUTI

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

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

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

= RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 476 73 036

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

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

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

vSichni vyse uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515

= VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 411 97 518
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= Egis Pharmaceuticals PLC,
se sidlem Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢. : HU10686506
zastoupena: Ing. Alena Reinholdova, se sidlem Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 -
Modfany,

= Bausch Health Ireland Limited,
se sidlem Lake Drive, Citywest Business Campus 3013, D24PPT3 Dublin 24, Irsko,
ev. €.: 513130
zastoupena: IQ-MED a.s., se sidlem Na Farkané | 136/17, 150 00 Praha 5, I1CO:
28380061

= SANDOZ s.r.o.,
se sidlem Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4, ICO: 41692861

= TevaB.V.
se sidlem Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemské kralovstvi, ICO: 30209814
zastoupena: 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

= Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto,
se sidlem émarjeéka 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

= VIATRIS HEALTHCARE LIMITED,
se sidlem Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Irsko, ev. &.: 695443
zastoupena: Viatris CZ s.r.o., se sidlem Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6, ICO:
03481778

= Sanofi s.r.o.,
se sidlem Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6 - Dejvice, ICO: 44848200

rozhodlo o odvolani uCastnika Fizeni Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem
Kereszturi uat. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢&.: HU10686506,
zastoupeného Ing. Alenou Reinholdovou se sidlem Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 -
Modfany (dale jen ,odvolatel)

proti usneseni Statniho Gstavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) o stanoveni Ihity
k vyjadfeni se k podanému odvolani, €. j. sukl235663/2024, ze dne 16. 9. 2024 (dale také jen
,napadené usneseni“), sp.zn. SUKLS60674/2024, o zméné vySe a podminek uUhrady
ze zdravotniho pojisténi v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravkl s obsahem
fixni kombinace rosuvastatin a ezetimib, {j.
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Kod SUKL:

Nazev lé€ivého pripravku:

Doplnék nazvu:

0225230 DELIPID PLUS 10MG/10MG CPS DUR 30
0225232 DELIPID PLUS 10MG/10MG CPS DUR 60
0225234 DELIPID PLUS 10MG/10MG CPS DUR 90
0225237 DELIPID PLUS 20MG/10MG CPS DUR 30
0225239 DELIPID PLUS 20MG/10MG CPS DUR 60
0225241 DELIPID PLUS 20MG/10MG CPS DUR 90
0225244 DELIPID PLUS 40MG/10MG CPS DUR 30
0225248 DELIPID PLUS 40MG/10MG CPS DUR 90
0248622 HORIME 10MG/10MG TBL FLM 30
0248624 HORIME 10MG/10MG TBL FLM 90
0248625 HORIME 20MG/10MG TBL FLM 30
0248627 HORIME 20MG/10MG TBL FLM 90
0224307 ROSUMOP COMBI 10MG/10MG TBL NOB 30
0224314 ROSUMOP COMBI 20MG/10MG TBL NOB 30
0224293 ROSUVASTATIN/EZETIMIBE TEVA 10MG/10MG TBL NOB 30
0224294 ROSUVASTATIN/EZETIMIBE TEVA 10MG/10MG TBL NOB 90
0224297 ROSUVASTATIN/EZETIMIBE TEVA 20MG/10MG TBL NOB 30
0224298 ROSUVASTATIN/EZETIMIBE TEVA 20MG/10MG TBL NOB 90
0240629 ROZETIN 10MG/10MG TBL FLM 100
0240627 ROZETIN 10MG/10MG TBL FLM 30
0240632 ROZETIN 20MG/10MG TBL FLM 100
0240630 ROZETIN 20MG/10MG TBL FLM 30
0240635 ROZETIN 40MG/10MG TBL FLM 100
0240633 ROZETIN 40MG/10MG TBL FLM 30
0227277 SORVASTA PLUS 10MG/10MG TBL FLM 30
0227286 SORVASTA PLUS 15MG/10MG TBL FLM 30
0227295 SORVASTA PLUS 20MG/10MG TBL FLM 30
0227304 SORVASTA PLUS 40MG/10MG TBL FLM 30
0227308 SORVASTA PLUS 40MG/10MG TBL FLM 90
0267266 TWICOR 10MG/10MG TBL FLM 30
0267268 TWICOR 10MG/10MG TBL FLM 90
0267270 TWICOR 20MG/10MG TBL FLM 30
0267272 TWICOR 20MG/10MG TBL FLM 90
0227038 ZENON NEO 10MG/10MG TBL FLM 30
0227039 ZENON NEO 10MG/10MG TBL FLM 90
0227040 ZENON NEO 20MG/10MG TBL FLM 30
0227041 ZENON NEO 20MG/10MG TBL FLM 90
0227042 ZENON NEO 40MG/10MG TBL FLM 30
0227043 ZENON NEO 40MG/10MG TBL FLM 90

(dale také jen ,pfedmétné pripravky*)
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takto:

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

Oddivodnéni:

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

Dne 27. 3. 2024 Ustav zah4jil z moci Ufedni v rdmci revize systému Ghrad ve smyslu
§ 391 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonl, v rozhodném znéni (dale jen ,zékon ¢&. 48/1997 Sb.)
spravni fizeni sp. zn. SUKLS60674/2024 o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravki s obsahem fixni kombinace
rosuvastatin a ezetimib (ATC kod C10BAO0G).

Dne 27. 8. 2024 vydal Ustav v pfedmétném spravnim Fizeni meritorni rozhodnuti
C. j. sukl216297/2024.

Proti tomuto rozhodnuti podal odvolatel dne 14. 9. 2024 odvolani, vliozené do spisové
dokumentace pod €. j. sukl235376/2024 dne 16. 9. 2024. Odvolatel v ramci odvolani neuved|
konkrétni odvolaci divody s tim, Ze dGvody, pro¢ rozhodnuti Ustavu &. j- sukl216297/2024
ze dne 27. 8. 2024 odporuje pravnim pfedpisum a je nespravné, bude podrobné rozvedeno
samostatnym podanim.

Dne 16. 9. 2024 Ustav udastniky fizeni vyrozumél o podaném odvolani a prostfednictvim
napadeného usneseni €. j. sukl235663/2024 jim stanovil Ihatu 5 dnl od doruceni usneseni
pro vyjadreni se k podanému odvolani. Tato Ihita méla uplynout 30. 9. 2024.

Téhoz dne, tedy 16.9.2024 vydal Ustav vyzvu k odstranéni nedostatku podani,
C. j. sukl235748/2024, jejimz prostifednictvim zadal odvolatele o doplnéni, v ¢em je spatfovan
rozpor s pravnimi pfredpisy nebo nespravnost rozhodnuti &.j. sukl216297/2024 ze dne
27. 8. 2024 nebo fizeni sp. zn. SUKLS60674/2024, jez mu predchézelo. K tomu mu Ustav
odvolateli stanovil InGtu 10 dnu od doruceni vyzvy.

I1.
Odvolani

Dne 30.9. 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 a domaha se, aby Ustav Ih(tu uréenou napadenym
usnesenim pfiméfené prodlouzil, popf. zmény napadeného usneseni odvolacim organem
v tom smyslu, Ze vyjadfeni U€astniku Fizeni k podanému odvolani bude mozné ve Ih(té
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5 dnu od doruéeni doplnéni tohoto odvolani U¢astnikim Fizeni nebo od doruéeni vyrozumeéni
Ustavu, Ze odvolani nebylo doplnéno, u€astnikiim Fizeni.

Odvolatel je ve vztahu k pfedmétnym pfipravkim

Kéd SUKL: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:

0225230 DELIPID PLUS 10MG/10MG CPS DUR 30
0225232 DELIPID PLUS 10MG/10MG CPS DUR 60
0225234 DELIPID PLUS 10MG/10MG CPS DUR 90
0225237 DELIPID PLUS 20MG/10MG CPS DUR 30
0225239 DELIPID PLUS 20MG/10MG CPS DUR 60
0225241 DELIPID PLUS 20MG/10MG CPS DUR 90
0225244 DELIPID PLUS 40MG/10MG CPS DUR 30
0225248 DELIPID PLUS 40MG/10MG CPS DUR 90

drzitelem rozhodnuti o registraci léCivych pfipravka.

Pro uplnost Ize uvést, Ze dne 3. 10. 2024 odvolatel své odvolani proti meritornimu rozhodnuti
doplnil, toto doplnéni bylo viozeno do pfedmétné spisové dokumentace téhoZz dne
pod &. j. sukl254766/2024. Dne 4.10.2024 vyrozumél Ustav odvolatele prostfednictvim
vyrozumeéni €. j. sukl255285/2024 o zamitnuti jeho zadosti o prodlouzeni lhaty.

Odvolatel vznasi vic¢i napadenému usneseni nasledujici namitky:

Odvolatel ve svém odvolani proti meritornimu rozhodnuti podrobné nerozvedl odvolaci
davody s tim, Ze tak ugini samostatnym podanim. Ustav tak G&astniky Fizeni vyzval, aby se
vyjadfili k odvolani, které neobsahovalo podrobné vyli¢eni odvolacich divodu. K doplnéni
téchto duvodd, resp. k odstranéni nedostatk odvolani (c¢astnika proti meritornimu
rozhodnuti spoé&ivajicich pravé v absenci téchto divodi, Ustav odvolatele vyzval vyzvou
ze dne 16. 9. 2024 s tim, Ze je ma doplnit do 10 dnd od doru€eni vyzvy. Tato lhata méla
uplynout 3. 10.2024. LhlGta pro vyjadfeni Ucastnik( fizeni k odvolani UCastnika proti
meritornimu rozhodnuti tak uplyne dfive (konkrétné 30. 9. 2024), nez Ihuta k doplnéni jeho
ddvodu (3. 10. 2024).

Tento postup odporuje pravnim predpisim a je nespravny. Podle § 86 odst. 2 spravniho fadu
spravni organ, ktery rozhodnuti napadené odvolanim vydal, zasle stejnopis odvolani viem
ucastnikim fizeni, ktefi se mohli proti rozhodnuti odvolat, a vyzve je, aby se k nému vyjadfili
v pfiméfené Ihité. Odvolanim ma ustanoveni na mysli odvolani bezvadné, resp. kompletni.
Pokud se spravni organ, ktery rozhodnuti napadené odvolanim vydal, domniva, Zze odvolani
trpi vadami, nejdfive zajisti jejich odstranéni a teprve poté jej zasle ucastnikim fizeni. Pouze
v pfipadé, Ze se vady nepodafi odstranit, zasle u¢astnikim fizeni odvolani vadné.

Opacny postup, tedy zaslani vadného odvolani pfed odstranénim jeho vad, resp. pokusem

o jejich odstranéni, je zjevné sam vadny. Spocivaji-li vady odvolani napfiklad v neuvedeni
jeho dlvodU, G&astnici Fizeni se k nému nemohou relevantné vyjadfit. Ugastnici Fizeni se
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totiz primarné vyjadrfuji pravé k diivodiim odvolani, nikoli jen ke skute¢nosti, Ze bylo podano.
To v pfipadé odvolani, v némz duvody uvedeny nejsou, ucinit nemohou.

Na nespravnosti zasilani vadného odvolani u¢astnikim Fizeni nic neméni ani |hita
pro pfedani spisu odvolacimu spravnimu organu podle § 88 odst. 1 spravniho fadu, resp.
riziko jejiho nedodrzeni v pfipadé odstranéni vad odvolani pfed jeho zaslanim uéastnikim
fizeni k vyjadfeni. Jde pouze o |hGtu pofadkovou, ktera v praxi neni dodrzovana. Jeji
dodrzZeni nelze nadfazovat nad vyjadreni u€astniku fizeni k ddvodim odvolani.

Ustav tedy mél nejdfive zajistit doplnéni divodd odvolani Gdastnika proti meritornimu
rozhodnuti a teprve poté mél odvolani spolu s timto doplnénim zaslat ucastnikiim fizeni
k vyjadfeni a stanovit jim k tomuto vyjadfeni Ihdtu. Jim zvoleny opaény postup odporuje
pravnim pfedpisum a je nespravny.

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

M.
Vyporiadani odvolacich namitek

Uvodem je vhodné predeslat, e pfedmétem tohoto odvolaciho fizeni je pouze pfezkum
napadeného procesniho usneseni, jimz Ustav G&astnikdm stanovil |hatu pro vyjadreni se
k podanému odvolani, potazmo okolnosti relevantni z hlediska stanoveni této Ihuty, nikoli
meritum pfedmétného spravniho fizeni.

K namitkam odvolatele odvolaci organ odkazuje na § 86 odst. 2 spravniho fadu, podle né&jz
plati, ze ,Spravni organ, ktery napadené rozhodnuti vydal, zaSle stejnopis podaného
odvolani vdem ucastnikum, ktefi se mohli proti rozhodnuti odvolat, a vyzve je, aby se k nému
v pfimérené Ihaté, ktera nesmi byt kratsi nez 5 dnd, vyjadrili. Podle okolnosti dale dopini
fizeni. Ustanoveni tohoto odstavce se nepouZije, bylo-li odvolani podano opoZzdéné nebo
bylo-li nepripustné*.

Pokud jde o otazku, kdy ma spravni organ vyzvat u€astniky k vyjadfeni k odvolani v pfipadé
neupiného odvolani, napf. VEDRAL, J. Spravni fad. Komentar. Il. aktualizované a rozsifené
vydani. Praha: BOVA POLYGON, 2012, s. 746, k tomu uvadi nasledujici:

,V pfipadé, kdy bude podano neuplné odvolani (a kdy tedy musi byt odvolatel vyzvan k jeho
doplnéni — § 37 odst. 3), je sporné, co ma spravni organ zasilat ostatnim ucastnikim
k vyjadreni, tzn. zda pdvodni nedplné odvolani nebo az odvolani doplnéné. Vzhledem
k tomu, Ze odvolanim je i odvolani neupiné, a vzhledem k tomu, Ze spravnimu organu bézi
Ihdta pro predani odvolani organu druhého stupné (§ 88 odst. 1) uz od podani neuplného
odvolani, Ize se pFiklonit k tomu, Ze ostatnim ucastnikim se bude podle § 86 odst. 2
k vyjadreni zasilat puvodni, byt neuplné, odvolani, prfipadné doplnéné jesté v odvolaci
Ihaté (pokud odvolatel doplni pdvodné netplné odvolani jesté v odvolaci Ihdté, je treba to
pokladat za odvoléni, nebot’ nelze délat rozdil mezi tim, kdo poda uplné odvolani v posledni
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den Ihdty, a tim, kdo poda v prvni den odvolaci IhGty odvolani neupiné a v posledni den Ihity
ho doplni).“ (Zvyraznéni dopInéno.)

Odvolaci organ se s Uvahami autora komentare ztotozriuje a souhlasi i s tim, Ze U¢astnikiim
postaci zaslat k vyjadfeni jiZ neuplné odvolani (to plati tim spide pro odvolani stizené dil€imi
vadami). Pro Uplnost Ize dodat, ze uCastnikim v zasadé nic nebrani vyjadfit se v fizeni
i mimo béh Ihity pro vyjadfeni se k odvolani (a to i napf. ke skute¢nostem uvedenym
v eventualnim doplnéni odvolani).

V neposledni fadé odvolaci organ poznamenava, ze odvolatel je v fizeni opravnén hajit
zasadné jen své vlastni prava a opravnéné zajmy — nemize se domahat ochrany prav jinych
uCastnikl Fizeni (pfiméfené srov. napf. rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne
26. 2. 2015, &. j. 8 Ad 10/2010 — 59). Paklize by se tedy ostatni ucastnici citili v né&jakém
ohledu dotéeni napadenym usnesenim, stanovicim jim Ihdtu pro vyjadfeni se k podanému
odvolani, bylo by na nich samotnych, aby se ucinné brali o sva prava (coz vSak Zadny z nich
neucinil). Odvolatel tuto Ulohu v pfedmétném spravnim fizeni zastavat nemuze. | z tohoto
hlediska je jeho odvolani nedivodné.

Ministerstvo neshledava v postupu Ustavu rozpor s pravnimi predpisy, ani jej nepovaZzuje
za nespravny, vzhledem k tomu, Ze ucastnici pfedmétného spravniho fizeni méli k dispozici
téZe prostfedky a moznosti, jaké mivaji i vSichni ostatni U&astnici fizeni pred Ustavem
v obdobnych pfipadech, a o kterych ma ministerstvo za to, Zze spolupraci a soucinnost
ugastnikil s Ustavem v dostateéné mife umoziuji. Jelikoz se predmétné spravni Fizeni
na prvni pohled neodliSovalo od jinych podobnych pfipadd, ani v ném nevysSly najevo zadné
skuteénosti odUvodriujici prodlouzeni Ihiity, odvolaci organ v pfistupu Ustavu nespatfuje
zZadné zjevné vady.

Odvolaci organ shledava namitky nedtivodnymi.
IV.

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

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

Mgr. Zdenka Peskova

zastupkyné vedouciho oddéleni zdravotnickych prostfedkd
a cenové a uhradové regulace

podepsano elektronicky
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