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

Vyvéseno dne: 29. 11. 2024
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha, 29. listopadu 2024

C.j.: MZDR 17423/2022-2/0LZP
Zn.: L26/2022

K sp. zn.: SUKLS283123/2020

MZDRX01KXG0O

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 lé€ivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisu, 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, pojisSt'oven 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: Ing. Alena Reinholdova, Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 — Modfrany

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

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,Ustav®) ze dne 18. 3. 2022,
C. j. sukl57662/2022, sp.zn. SUKLS283123/2020 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi |€Civych
pripravk:

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:
0225435 EGOLANZA 10MG TBL FLM 49
0176378 EGOLANZA 15MG TBL FLM 56
0176379 EGOLANZA 20MG TBL FLM 56
0225431 EGOLANZA 5MG TBL FLM 49

(dale také jen ,pfedmétné pripravky“ &i ,EGOLANZA®)
takto:

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

Oduvodnéni:

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

Dne 9. 11. 2020 obdrzel Ustav Zzadost o zménu vySe a podminek Ghrady pFedmétnych
pripravk(l, podanou ug&astniky Fizeni, zdravotnimi pojistovnami Ceskou prdmyslovou
zdravotni pojistovnou, se sidlem Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava, 1CO: 47672234,
Oborovou zdravotni pojistovnou zaméstnancl bank, pojistoven a stavebnictvi, se sidlem
Roskotova 1225/1, 140 21 Praha 4, ICO: 47114321, RBP, zdravotni pojistovnou, se sidlem
Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036, Vojenskou zdravotni pojistovnou
Ceské republiky, se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975,
Zaméstnaneckou pojistovnou Skoda, se sidlem Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav,
ICO: 46354182, Zdravotni pojiStovnou ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem
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Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304, véemi spole€¢né zastoupenymi
Ing. Marcelou Malinovou, datem narozeni: 25. 6. 1965, bytem: Polni 331, Hostoun (dale téz
jen  ,zadatel* a ,zadost). Tim bylo zahajeno spravni Ffizeni vedené
pod sp. zn. SUKLS283123/2020 (dale jen ,pfedmétné spravni fizeni®).

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

znéni (dale jen ,zdkon ¢. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®),
dne 18. 3. 2022 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

,» 1. zafazuje IéCivy pfFipravek:

koéd Ustav: | nazev: doplnék nazvu:
0225435 EGOLANZA 10MG TBL FLM 49

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi do referenéni skupiny ¢. 84/2 - antipsychotika,
multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky & 384/2007 Sb., o seznamu referenénich
skupin, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,vyhlaSka ¢. 384/2007 Sb.’)

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona
0 vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivéemu pfipravku méni thradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Zze nové ¢ini 177,64 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10
pism. a) zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky
C. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2021 (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Shb.?) mu méni podminky
Uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY

2. zarazuje lécivy pripravek:

kéd Ustav: | nazev: dopinék nazvu:
0176378 EGOLANZA 15MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi do referenéni skupiny ¢. 84/2 - antipsychotika,
multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku méni uhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové ¢ini 304,53 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10
pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY

3.  zarazuje lécivy pripravek:

koéd Ustav: | nazev: dopinék nazvu:
0176379 EGOLANZA 20MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi do referencéni skupiny ¢. 84/2 - antipsychotika,
multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona
0 vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivéemu pfipravku méni thradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové ¢ini 406,04 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10
pism. a) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky
C. 376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY

4. zarazuje lIécivy prFipravek:

kéd Ustav: | nazev: dopinék nazvu:
0225431 EGOLANZA 5MG TBL FLM 49

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi do referenéni skupiny ¢. 84/2 - antipsychotika,
multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku méni uhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové ¢ini 98,09 K¢

a na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10
pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. mu méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY.*
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I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 7. 4. 2022 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaruCenym
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 predmétnych pfipravka.

Dne 20. 4. 2022 bylo Ustavu doruéeno podani odvolatele oznagené jako ,Doplnéni odvolani
ucastnika proti rozhodnuti o zméné vyse a podminek uhrady z vefejného zdravotniho
pojisténi l1écivych pripravki EGOLANZA* a ,Navrh na urceni neplatnosti doru¢eni rozhodnuti
Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 20484/2020-2/0OLZP ze dne 3. listopadu 2021
ucastnikovi“ (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.

1) Odvolatel v souvislosti s odvolanim pfedné vyjadfuje pochybnosti o u€innosti doru¢eni
rozhodnuti ministerstva ze dne 3. 11. 2021, &. j. MZDR20484/2020-2/0OLZP, zn. L48/2020
(dale jen ,L48/2020), odvolateli.

Odvolatel pfiblizuje, Zze pfedmétné pfipravky obsahuiji lIéCivou latku olanzapin (ATC skupina
5. urovné NOSAHO03), zafazenou vyhlaSkou ministerstva €. 384/2007 Sb., o seznamu
referencnich skupin, do referen¢ni skupiny €. 84/2 — antipsychotika — antagonisté
serotoninovych a dopaminovych receptort (dale téz ,referenéni skupina €. 84/2“ ¢i pouze

zreferenéni skupina®).

Odvolatel li¢i, ze rozhodnuti L48/2020 bylo vydano ministerstvem v ramci druhé hloubkové
revize Uhrad referenéni skupiny &. 84/2, vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS22412/2017.
Rozhodnutim L48/2020 byl mj. potvrzen vyrok &. 1 rozhodnuti Ustavu &. j. sukl77820/2020
ze dne 26. 3. 2020 (dale jen ,revizni rozhodnuti®), jimz byla stanovena zakladni Uhrada
referenéni skupiny ve vySi 4,7130 K& za obvyklou denni terapeutickou davku (dale jen
,ODTD*). Tuto z&kladni thradu pouzil Ustav i ve zde projednavaném piipadé ke zméné vyse
a podminek uhrady pfedmétnych pfipravka.

Odvolatel zastava nazor, ze mu rozhodnuti L48/2020 nebylo fadné doruceno a Ze fizeni,
vnémz bylo rozhodnuti L48/2020 spolu s reviznim rozhodnutim vydano, nebylo
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do 31. 12. 2021 pravomocné skonceno. Dle odvolatelova soudu bylo ve svétle téchto
skute€nosti pfislusné spravni fizeni ze zakona zastaveno (s ohledem na pfechodna
ustanoveni zakona &. 371/2021 Sb., kterym byl zménén zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi) a vedkera v ném vydana meritorni rozhodnuti byla bez daldiho zrudena. Tim doSlo
téZ ke zrudeni zakladni Uhrady referenéni skupiny &. 84/2 pouzité Ustavem v pfedmétném
spravnim fizeni.

Odvolatel je pfitom presvédcen, ze popsané disledky zasadnich nedostatku pfi doru€ovani
rozhodnuti L48/2020 nastaly bez dalSiho, aniz by se jich museli U€astnici fizeni domahat
(to museji u€astnici dle odvolatele &init jen tehdy, je-li postup ministerstva pfi doru€ovani
bezvadny, avSak ucinky doruceni by nemély nastat, resp. by se meély odklidit z davodu
na strané adresata; nespravné doruCovani dle odvolatelova usudku nemlze tyto ucinky
vyvolat).

Pro vylou€eni pochybnosti stran doru€eni rozhodnuti L48/2020 nicméné odvolatel v zajmu
procesni opatrnosti navrhuje, aby ministerstvo rozhodnutim urcilo, Ze doruceni L48/2020
nebylo vici odvolateli platné.

Konkrétni namitky stran vad doruceni rozhodnuti L48/2020, v&etné navrhu na urceni
neplatnosti jeho doru€eni odvolateli, prezentuje odvolatel zavérem doplnéni odvolani.

2) Odvolatel broji proti vadam zadosti, jiz bylo pfedmétné spravni fizeni zahajeno.

Dle odvolatele doS8lo v prvé fadé k poruSeni § 45 odst. 2 spravniho fadu, podle néhoz byl
Ustav povinen Zadatele vyzvat k odstranéni nedostatkil Z&adosti, spodivajicich v absenci
zakonem predepsanych nalezitosti. Pokud by Zadatel vyzvé beze zbytku nevyhovél, byl by
Ustav dle odvolatelova nazoru povinen fizeni podle § 66 odst. 1 pism. c) zastavit.

PoruSeni téchto ustanoveni shledava odvolatel s pfihlédnutim k § 89 odst. 2 spravniho fadu
vadou fizeni, jez mohla mit vliv na soulad napadeného rozhodnuti s pravnimi predpisy
¢i na jeho spravnost.

Odvolatel popisuje, Ze predmétné spravni Fizeni bylo zahajeno na zakladé zadosti
ze dne 9. 11. 2020. Odvolatel jiz dne 23. 11. 2020 upozornil Ustav na fadu nedostatkd
Zadosti, pred jejichZz odstranénim nebylo podle odvolatele mozné v fizeni pokracovat,
a jejichz neodstranéni tak muselo vést k zastaveni Fizeni.

Odvolatel k uvedenému zavéru dospél s ohledem na obsah Zadosti, jeZ obsahovala pouze
identifikaci 1&Civych pfipravkl EGOLANZA jejich ndzvem a kédem, pozadovanou vySi uhrady
jednotlivych pfedmétnych pfipravkl a pozadavek na ponechani jejich podminek uhrady. Tyto
pozadavky byly odlvodnény toliko tvrzenim, Ze pfedmétné pfipravky nebyly zafazeny
do Fizeni vedeného Ustavem pod sp. zn. SUKLS22412/2017. K podani nebyly pfilozeny
zadné podklady.
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Odvolatel namita, Ze podani nebylo u&inéno na elektronickém formulafi, jehoz pouziti Ustav
vyzaduje u zadosti podavanych drziteli rozhodnuti o registraci IéCivych pfFipravkl. Z Zadného
pravniho predpisu pfitom nevyplyva, Zze by byl Ustav opravnén stanovit povinnou formu
podani jen pro nékteré z uCastnikd fizeni. Jedinym ustanovenim upravujicim elektronické
formulare je § 45 vyhlasky €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona
o vefejném zdravotnim pojidténi (dale jen ,vyhlaska &. 376/2011 Sb.), ve kterém se mezi
kategoriemi Ucastnikd Fizeni nijak nerozli$uje. Ustav je tedy povinen pouZiti t&chto formulaft
pozadovat budto po v3ech uc€astnicich, anebo po Zzadném z nich, argumentuje odvolatel.

Dle odvolatele pak obsah Zadosti zjevné odporuje § 39i odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb., podle
néhoz se na nalezitosti zadosti o zménu vySe a podminek Uhrady léCivého pFipravku
pfiméfené& pouziji § 39f odst. 1 a 5 az 11 zakona &. 48/1997 Sb. Zadatel zadajici o snizeni
uhrady nebo zpfisnéni podminek uhrady mize Ustav pozadat o upusténi od predloZeni
priloh uvedenych v § 39f odst. 6 zakona &. 48/1997 Sb. Ustav zadosti vyhovi, paklize tyto
nalezitosti nejsou nezbytné k posouzeni zajmu na dostupnosti u¢inné a bezpecné zdravotni
péce.

Odvolatel poukazuje na § 39f odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., podle néhoz musi Zadost
kazdého zadatele — v€etné zdravotnich pojiStoven — o stanoveni vySe uhrady (a tedy i zadost
0 jeji zménu), obsahovat mimo jiné:

— lékovou formu, velikost baleni, zplsob a cestu podani;
— |écCebné indikace, pro néz je navrhovana uhrada;

— davkovani, definovanou denni davku doporuCenou Svétovou zdravotnickou
organizaci a ODTD pro |éCebné indikace, pro néz je pozadovana uhrada a pocet
definovanych dennich davek v baleni, pokud byly stanoveny;

— navrhovanou vys$i uhrady za baleni |éCivého pfipravku a navrhované podminky
Uhrady.

Odvolatel namita, e podani Zadatele vSechny tyto Gdaje neobsahovalo, pfiemz Ustav
neudinil kroky k odstran&ni vad. Sv(j postup mé&l Ustav odGvodnit tvrzenim, Ze ,JelikoZ
Zadatel SZP pozadal o snizeni zékladni uhrady na zakladé vysledku rozhodnuti v hloubkové
revizi sp. zn. SUKLS22412/2017, Ustav nepozaduje predloZeni nélezitosti dle ustanoveni
§ 39f odst. 6 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, nebot nejsou nezbytné k posouzeni
zajmu na dostupnosti ucinné a bezpecné zdravotni péce.

Odvolateli se citované tvrzeni jevi mimobé&znym s popsanymi nedostatky zadosti, nebot' vady
spocivaji v absenci nalezitosti podle § 39f odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., nikoli § 39f odst. 6
zakona ¢&. 48/1997 Sb., o némz tu Ustav hovofi. S touto namitkou se tedy Ustav ogima
odvolatele nijak nevyporadal. Podle § 68 odst. 1 a 3 spravniho fadu pfitom musi rozhodnuti
obsahovat oddvodnéni, vnémz se mj. uvede, jak se spravni organ vyporadal s navrhy
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a namitkami Ucastniku a s jejich vyjadfenim k podkladim rozhodnuti. Absence téchto udaju
ma dle odvolatelova uvazeni za nasledek neprezkoumatelnost rozhodnuti pro nedostatek
ddavoda.

Odvolatel nad ramec uvedeného upozortiuje, ze Ustavu nepfislusi nékteré naleZitosti
nevyzadovat, nefkuli nevyzadovat je jen od nékterych uc&astnikl fizeni (zdravotnich
pojistoven). Podle § 39f odst. 5 zakona ¢&.48/1997 Sb. zadost v ustanoveni uvedené
naleZitosti obsahovat vyslovné musi — nejen mize. Ustav je zakonem vazan, nepfislusi mu
proto poskytovat z néj nékterym ucastnikim ulevy.

Odvolatel tudiz dovozuje, ?e Uvaha Ustavu, Ze Zadost nemusi zakonem predepsané
naleZitosti obsahovat, je chybna. Dle odvolatele se totiz ani v takovém pfipadé cinnosti
Ustavu neomezuje na pouhy ,otrocky“ prepodet zakladni uhrady referenéni skupiny
stanovené reviznim rozhodnutim na dhradu jednotlivych léCivych pfipravk( s ohledem
na jejich silu a velikost baleni. To je pouze prvnim krokem.

Odvolatel ma za to, e v dal§im kroku musi Ustav vzdy posoudit, zda nejsou diivody
pro upravu takto pfepocétené uhrady podle kritérii stanovenych v § 39b odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. Jednoznacné to mél konstatovat NejvysSi spravni soud v recentnim rozsudku
ze dne 8. 4. 2020, ¢&. j. 6 As 227/2019-48, z néhoZz odvolatel cituje:

,Pro celou referenéni skupinu stanovuje Ustav tzv. zékladni Ghradu, 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 lécivych pripravkid v dané referencni 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 pojisténi].“ (Zvyraznéni dle odvolatele.)

Odvolatel k tomu dodava, ze ke zjisténi vSech skute€nosti vyznamnych k posouzeni nutnosti
Ci vhodnosti upravy vySe uhrady podle kritérii uvedenych v § 39b odst. 2 zakona
&. 48/1997 Sb. Ustav pochopiteln& potfebuje Udaje a podklady, které mu musi predlozit
Zadatel. Ustav proto nemuze tyto nalezitosti nevyzadovat.

Nezakonnost postupu Ustavu, nevyzadujiciho od zdravotnich pojistoven naleZitosti zadosti
podle § 39i odst. 5 zédkona €. 48/1997 Sb., vyplyva dle odvolatele téz z § 39i odst. 5 zadkona
€. 48/1997 Sb. Ten vyslovné pfipousti upusténi od nalezitosti podle § 39f odst. 6 zakona
€. 48/1997 Sb., a to vyhradné na zakladé Zadosti u€astnika fizeni. Kdyby z&konodarce
zamyslel pfipustit rovnéz upusténi od naleZitosti podle § 39f odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.,
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samoziejmé by to bylo v § 39i odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. uvedeno, mini odvolatel.
Absence zminky o takové moznosti ve spojeni s § 39f odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. — podle
néhoz zadost v ustanoveni uvedené nalezitosti obsahovat musi — upusténi od téchto
naleZitosti dle odvolatelova soudu absolutné vyluduje. Kdyby Ustav sam mohl nékterym
Ucastniklm fizeni z nalezitosti dle § 39f (odst. 5 nebo 6) zakona ¢&. 48/1997 Sb. slevovat, jak
to v praxi €ini, vyslovna moznost upusténi od nich na zakladé Zadosti by byla zcela zbyteéna.

Odvolatel zarover upozorfiuje, Ze Ustav svym svévolnym postupem zkracuje prava ostatnich
ugastnikl fizeni (jinych nez Ustavem proteZovanych zdravotnich pojistoven). V této
souvislosti odvolatel pfipomina, ze v fizenich ve vécech regulace cen a uhrad léCivych
pripravkl plati pfisna koncentrace fizeni na zakladé § 39g odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
podle néhoz jsou ucastnici opravnéni navrhovat dikazy a Cinit jiné navrhy jen v pribéhu
15 dnd od zahajeni fizeni. Tuto |hatu sice mize Ustav prodlouZit, v praxi tak vsak &ini
vyjimecné (v pfipadech, kdy sam vloZzi do spisu opozdéné& cenové reference apod.).
Po uplynuti Ihaity v8ak Ustav novou lhiitu zfejmé stanovit nemuize.

Odvolatel v tomto ohledu poznamenava, ze pokud ucastnik fizeni nestihne Ihdtu v disledku
neuplnosti zadosti — protoze nevi, k éemu se ma vyjadfit a navrhnout dikazy k prokazani
té&chto svych tvrzeni — nemuzZe posléze (po pfipadném doplnéni Zadosti) po Ustavu zadat
stanoveni nové Ihity k navrhovani dikaz(. Ustav mu proto svym nezakonnym prehlizenim
vad zadosti jedné kategorie U€astniku Fizeni vykon tohoto prava navzdy znemozni.

Z pohledu odvolatele proto nelze neZ uzavfit, ze Ustav musi po v§ech ugastnicich vyzadovat
zakonem stanovené nalezitosti Zzadosti ve stejném rozsahu a nepfislu§i mu nékterym
(ani v8em) ucastnikim neuvedeni téchto nalezitosti odpoustét. Napadené rozhodnuti,
zalozené na nazoru, ze Ustav miZe naleZitosti Zadosti vyzadovat jen po nékterych
ucastnicich fizenich, je v o€ich odvolatele zaloZzeno na nespravném pravnim posouzeni
nalezitosti zadosti o zménu vy3e a podminek uhrady léCivého pfipravku.

3) Odvolatel namita zmate€nost Zadosti ve vztahu k podminkam uhrady.
Odvolatel v podani ze dne 23. 11. 2020 brojil téz vuc¢i zmatecnosti zadosti. Podle odvolatele
Zadatel v zadosti mj. uved|, Zze ,podminky Ghrady poZadujeme ponechat tak, jak byly

stanoveny v hloubkové revizi, tj. L/PSY".

LécCivé pFipravky EGOLANZA, odvolatel pfiblizuje, maji pfitom stanoveny nasledujici
podminky uhrady:

- indikaéni omezeni: Olanzapin je pfedepisovan u dospélych pacientd k lécbé

schizofrenie nebo bipolarni afektivni poruchy pfi nevhodnosti |éCby risperidonem
pro neuc€innost nebo nezadouci ucinky;
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- preskripéni omezeni: E/PSY - tj. pro lékafe se specializovanou zpusobilosti
v odbornosti psychiatrie, détska a dorostova psychiatrie, gerontopsychiatrie, pficemz
predepisovani neni prenositelné na lékare jinych specializaci.

Tyto podminky uhrady nebyly stanoveny v hloubkové revizi, nybrz v individualnim spravnim
fizeni. Odvolatel ma proto za to, Ze podminky ve znéni L/PSY (natoZ stanovené v hloubkoveé
revizi) nelze predmétnym pfipravkim ponechat, jelikoz predmétné pripravky takové
podminky nemaji/nemély stanoveny. O&ima odvolatele si Zadost protifeci, kdyZz sou€asné
pozaduje ponechani (z logiky véci stavajicich) podminek uhrady pfedmétnych pfipravku
a zaroven jejich zménu.

Odvolatel namita, ze Ustav ani tento nedostatek Zadosti neodstranil a podminky Ghrady
pfedmétnych pfipravkd zménil. Svlj postup mél oddvodnit tvrzenim, ze podminky Uhrady
»Stanovil na zakladé rozhodnuti sp. zn. SUKLS22412/2017. JelikoZ pfedmétné pfipravky byly
posouzeny jako v zasadé terapeuticky zaménitelné s pfipravky referencéni skupiny &. 84/2,
sjednotil Ustav také podminky Uhrady. Samotné posouzeni zmény podminek Ghrady bylo
provedeno v odkazované revizi uhrad sp. zn. SUKLS22412/2017, v pfedmétném frizeni
Ustav neshledal divody pro odlisny postup. Ze Z&dosti je dle Ustavu zcela zfejmé, o jaké
podminky uhrady Zadatel SZP zada*“.

Odvolatel poklada citovana tvrzeni Ustavu za nepravdiva.

Podle odvolatele je notorietou, Ze v reviznim Fizeni se nestanovi néjaké univerzalni
podminky Ghrady pro vSechny |é&ivé piipravky uréité referenéni skupiny. Ani Ustavem
zmifiované fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017, resp. v ném vydané revizni rozhodnuti, nebylo
v tomto sméru vyjimkou.

Odvolatel poznamenava, ze zadné podminky se nestanovi ani zakladni uhradé referenéni
skupiny — stanovi se toliko vy$e. Pouze vySe zakladni uhrady je proto ,fixovana“ az do dalsi
revize ve smyslu § 39c odst. 7 a 8 zakona €. 48/1997 Sb., podle nichZ se zakladni uhrada
referencni skupiny stanovi v ramci hloubkové nebo zkracené revize uhrad a az do zmény
v nasledujici revizi se pouzije pro stanoveni nebo zménu vySe uhrady v8ech v zasadé
terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkl, ledaze by zakon stanovil jinak. Vyslovné to
stanovi pravé § 39c odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb., podle néhoz se ,pouZije pro stanoveni
nebo zménu vySe uhrady vsech v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pripravku a potravin pro zvlastni lékarské ucely vySe zakladni ahrady referencni skupiny
stanovena podle odstavce 7¢ (zvyraznéni dle odvolatele). O pouZiti podminek zakladni

uhrady se nehovofi, ponévadz zadné neexistuji.
Jelikoz se tedy podminky uhrady i v reviznim fizeni stanovi jednotlivym IéCivym pfipravkim

zvlast, Ustav se nemohl omezit jen na odkaz na spisovou znacku uvedeného fFizeni,
do néhoz byla zahrnuta cela fada léCivych pfipravkl, uvazuje odvolatel.
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Pokud snad chtél Ustav podminky uhrady pfedmétnym pfipravkim stanovit podle podminek
Uhrady  nékterého  konkrétniho  IéCivého  pfipravku  zahrnutého do  Fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017, mél dle odvolatelova nazoru takovy pfipravek oznacit. Bez tohoto
udaje se odvolateli jevi napadené rozhodnuti nepfezkoumatelnym.

Tvrzeni Ustavu, Ze z zadosti bylo zfejmé, jaké podminky uhrady Zadatel poZzaduje, je v ogich
odvolatele vzhledem k popsanému vnitfnimu rozporu zadosti opét nepravdivé.
Dle odvolatelova nazoru Ustav zcela ignoroval, Ze pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno
na zakladé zadosti, kterou byl pfedmét fizeni zavazné vymezen. Pokud pfedmét zadosti
nebyl dostateéné ziejmy, byl Ustav povinen vady Zadosti odstranit. V Fizenich zahajenych
na zakladé zadosti zdravotnich pojistoven ovéem Ustav b&zné postupuje tak, jako kdyby
Fizeni zahdjil sdm, z moci Ufedni, tvrdi odvolatel. Podle odvolatele Ustav Fizeni zahaji
i na zakladé zcela vadného podani a dale v ném pokracuje na podani nezavisle — stanovi
vySi a podminky uhrady, jaké chce, bez ohledu na obsah podani.

Odbvolatel v duchu uvedeného trva na namitce, Ze Ustav v rozporu se zakonem neodstranil
ani vady zadosti spocivajici v protichidnych pozadavcich ponechat stavajici a sou€asné
stanovit jiné podminky uhrady pfedmétnym pFipravkim.

4) Odvolatel broji proti nezjistovani rozhodnych skuteénosti Ustavem.

Odvolatel poukazuje na § 15 odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb., podle néhoz se v kazdé skupiné
|&Civych latek uvedené v pfiloze €. 2 zakona ¢.48/1997 Sb. pIné hradi z vefejného
zdravotniho pojisténi vZdy nejméné jeden IéCivy pFipravek. Neni-li tento poZadavek napinén,
musi Ustav vsouladu s § 39c odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. upravit Ghrady lé&ivych
pripravkl tak, aby nejméné nakladny pfipravek piné hrazen byl.

Odvolatel pfiblizuje, ze do takové skupiny (konkrétné do skupiny €. 153 — antipsychotika —
multireceptorovi antagonisté) nalezi i pfedmétné pfipravky. To je uvedeno i v napadeném
rozhodnuti. Pfesto Ustav odkazovana ustanoveni neaplikoval, aniz by svj postup jakkoli
vysvétlil.

Odvolatel v tomto kontextu zdGrazriuje, ze Ustav je povinen podle zminénych ustanoveni
postupovat v kazdém, nikoli jen reviznim fizeni. Podle § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.
totiz Ustav musi Ghrady upravit vzdy ,v pfipadé, Ze by pfi stanoveni thrady podle § 39b
az 39e nebyl v nékteré ze skupin léCivych latek uvedenych v pfiloze ¢. 2 tohoto zakona
bez ohledu na terapeutickou zaménitelnost alespori 1 IéCivy pfFipravek plné hrazen".
Dle odvolatelova Gsudku proto Ustav musi takto uginit nejen v pfipad&, Ze by absenci plné
hrazeného |éCivého prfipravku ve skupiné podle pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. zjistil
v reviznim fizeni, nybrz i kdyby ji zjistil v fizeni individualnim, ¢i dokonce v uhradové soutézi.

Odlisny je dle odvolatele pouze postup v pfipadé zjisténi neexistence pIné hrazeného
légivého pripravku. Pokud Ustav zjisti neexistenci pln& hrazeného pfipravku v reviznim
fizeni, upravi v ném rovnou zakladni uhradu referenéni skupiny tak, aby plnou uhradu zajistil.
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Shleda-li Ustav absenci plné hrazeného légivého pripravku v individualnim Fizeni,
dle odvolatelova nazoru musi toto Fizeni pferusSit a v souladu s § 39p odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. zahdjit zkracenou revizi systému uUhrad referenéni skupiny (i vicera
referenCnich skupin), do které patfi IéCivé pfFipravky s obsahem l|éCivych latek zafazenych
do skupiny pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb., ve které pIné hrazeny pfipravek chybi.

Dale odvolatel zdurazriuje, Ze ani nalezeni plné hrazeného pfipravku ve skupiné podle
pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. k naplnéni ucelu odkazovanych ustanoveni nemusi stacit.

Odvolatel vysvétluje, Ze odkazovana ustanoveni provadéji pravo na ochranu zdravi,
zaruc€ené ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod (dale jen ,Listina®). Podle tohoto ustanoveni
maji ob&ané na zakladé vefejného zdravotniho pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci
a na zdravotni pomucky za podminek stanovenych zakonem.

Odvolatel uvazuje, ze smyslem odkazovanych ustanoveni je zajistit, aby mél kazdy
pojisténec zajisténu IéCbu pIné hrazenym léCivym pFipravkem uréenym pravé k terapii jeho
onemocnéni. Podle toho musi byt tato ustanoveni ustavné konformné vykladana. Pokud
zakonodarce zvolil k zajisténi tohoto poZzadavku metodu stanoveni skupin IéCivych latek,
v nichZz musi byt zajiStén plné hrazeny |éCivy pripravek, musi jit dle odvolatelova soudu
o takovy pfipravek, ktery zajisti bezplatnou zdravotni péci vdem pojisténclim, k jejichz 1écbé
jsou lécCivé pripravky dané skupiny uréeny.

Paklize neexistuje jen jeden pfipravek, ktery by vSechny tyto pozadavky sam splnil — coz je
s ohledem na znacCnou Sifi skupin podle pfilohy &. 2 zadkona €. 48/1997 Sb. obvyklé — pak
musi byt dle odvolatele plné hrazenych pfipravku vice. To ofima odvolatele vyplyva ostatné
iz§ 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb., vyzadujicich nejméné &i alespori
jeden, nikoli pravé a pouze jeden pIné hrazeny léCivy pfipravek.

Odvolatel se na zakladé uvedeného domniva, Ze jediny pIné hrazeny pfipravek (nebo
i nékolik pIné hrazenych pfipravkl) postaci jen tehdy, kdyz:

- s ohledem na jeholjejich viastnosti jej Ize pouzit k 1é¢bé vSech pojisténcu, k Iécbé
jejichz onemocnéni jsou pfipravky dané skupiny podle pfilohy ¢ 2 zakona
€. 48/1997 Sb. urCeny, bez ohledu napf. na jejich vék, pohlavi, stadium onemocnéni
Ci linii Ié¢Eby, a zaroven

- Ize diivodné& ogekavat, Ze po vydani rozhodnuti budou pfipravky na trhu v Ceské
republice pfitomné v mnozstvi dostacujicim k 1é¢bé vSech téchto pojisténca.

Odvolatel je toho nazoru, ze pfipravek, kterému sice byla stanovena plna uhrada, avSak
na trhu neni dostupny — at’ jiz vibec, anebo v dostate€ném mnozstvi — neni pfi posuzovani
naplnéni pozadavku citovanych ustanoveni relevantni. Z pohledu pojisténcl, o jejichz
ustavné garantované pravo jde, je relevantni jen takovy pfipravek, ktery muze byt k jejich
[éCbé skuteCné pouzit. Nezbytnost zohledfiovat pfi posuzovani existence plné hrazeného
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pfipravku ve skupiné podle pfilohy &. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. jen dostupné léCivé pripravky
dle odvolatele akcentuje i Ustavni soud — z nalezu ze dne 29. 1. 2019, sp. zn. PI. US 43/17,
odvolatel cituje:

.Negativni poZadavek spocivajici v tom, aby pIné hrazeny léCivy pripravek nebyl vybiran
mezi léCivymi pfipravky, u nichz je realny pfedpoklad, Ze nebudou fakticky dostupné na trhu
v Ceské republice, vyvéra z &. 31 véty druhé Listiny (viz bod 48.). Pravo na bezplatnou
zdravotni péci na zékladé vefejného zdravotniho pojisténi by se totiz stalo iluzornim v situaci,
kdy by sice mezi vSemi v zasadé terapeuticky zaménitelnymi IéCivymi pfipravky byl uréen
jeden piné hrazeny z verejného zdravotniho pojiSténi, ale u néhoz by byl divodny
predpoklad, Ze na trhu v Ceské republice nebude pro ob&any dostupny. Pfi uréeni 1é&ivého
pfipravku, ktery je z verejného zdravotniho pojisténi piné hrazen, ma tudiz z ustavniho
hlediska nezanedbatelny vyznam jeho dostupnost. Jelikoz je dostupnost stav fakticky, ktery
se navic muze v prabéhu ¢asu ménit, projevuje se problematika dostupnosti piné hrazeného
lécivého pfipravku ve dvou rovinach. Zaprvé v procesu smérujicim k budoucimu uréeni
léc¢ivého pfipravku piné hrazeného z vefejného zdravotniho pojisténi, coz souvisi s vybérem
takového lé&ivého pfipravku, u néhoZ neni duvodny predpoklad, ?e na trhu v Ceské
republice nebude pro obCany dostupny (zde jde o hodnoceni, které se vztahuje k budoucimu
stavu po uréeni takového pfipravku, tedy jistou predikci ¢inénou v dobé vybéru lécCivého
pfipravku plné hrazeného).”

Odvolatel je pfesvéd&en, Zze pokud jiz pIné hrazené pfipravky oba vy$e uvedené pozadavky
nenapliiuji, potom musi Ustav zajistit plnou thradu dal$iho 1é&ivého pripravku, resp. tolika
dalSich léCivych pfipravkl, dokud oba tyto pozadavky naplnény nebudou.

Existence plné hrazeného, na trhu dostupného IéCivého pfipravku skupiny & 153 —
antipsychotika — multireceptorovi antagonisté, splnujiciho dalSi uvedené podminky tak byla
v odich odvolatele skuteénosti, jiz byl Ustav povinen podle § 3 spravniho fadu zjistit tak, aby
o tomto zjisténi nemohly byt divodné pochybnosti.

Z napadeného rozhodnuti v8ak nevyplyva, Zze by Ustav zkoumal naplnéni byt jediného
z téchto pozadavkl, natozpak obou, ackoli museji byt naplnény souc¢asné. Odvolatel nema
v imyslu suplovat ginnost Ustavu a tuto analyzu sam podrobné provadét. Upozorfiuje pouze,
Ze nestadi vychazet z udaji v databazi 1ék(i dostupné na internetovych strankach Ustavu.
Napfiklad |éCivé pfipravky s obsahem I|éCivé latky olanzapin nepodléhaji na zakladé
cenového rozhodnuti ministerstva €. 5/2020/CAU, ze dne 21. 1. 2020, cenové regulaci, cena
uvedena v databazi 1ékd tudiz neni maximalni cenou vyrobce stanovenou rozhodnutim
Ustavu, nybrz cenou ohlagenou samotnymi drZiteli rozhodnuti o registraci Ié&ivych piipravku.
Pfi posuzovani naplnéni podminek § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. je
proto podle odvolatele nutné ovéfit, zda nejsou tyto pfipravky uvadény na trh za cenu vySsi.

Odvolatel vySe uvedené shrnuje se zavérem, e Ustav v rozporu se zakonem o vefejném
zdravotnim pojiSténi ispravnim Ffadem nezjiStoval existenci dostate¢ného poctu piné
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hrazenych pfipravkl skupiny &. 153 — antipsychotika — multireceptorovi antagonisté pfilohy
€. 2 zdkona €. 48/1997 Sb.

5) Odvolatel namita pouziti nespravné zakladni uhrady referencni skupiny €. 84/2.

Odvolatel popisuje, ze vySe uhrady predmétnych pfipravki stanovena napadenym
rozhodnutim byla vypoétena na zakladé zakladni uhrady referenéni skupiny ¢&. 84/2
stanovené vyrokem €. 1 revizniho rozhodnuti.

Pohledem odvolatele tento postup odporuje § 39c odst. 7 a 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb., podle
nichz se zakladni Uhrada referencni skupiny stanovi v ramci hloubkové nebo zkracené revize
Uhrad a az do zmény v nasledujici revizi se pouzije pro stanoveni nebo zménu vyse uhrady
vSech v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravkl, ledaze by zakon stanovil jinak.
Revizni rozhodnuti totiz z pohledu odvolatele neni poslednim pravomocnym (a ani
vykonatelnym) rozhodnutim o revizi systému uhrad referenéni skupiny, resp. vibec neni
spravnim rozhodnutim. Dlvodem dle odvolatele je, Ze revizni rozhodnuti bylo zruSeno
a spravni fizeni, vnémz bylo vydano, zastaveno. Tim zanikla téz reviznim rozhodnutim
stanovena zakladni uhrada referencni skupiny €. 84/2.

Odvolatel pfipomina, Ze dle ¢lanku Il. odst. 1 zakona €. 371/2021 Sb., jimz byl s ucinnosti
od 1. 1. 2022 novelizovan zakon o vefejném zdravotnim pojisténi, se k nabyti ucinnosti
tohoto zakona zastavuji hloubkové revize systému maximalnich cen nebo uhrad vedené
podle § 391 zakona €. 48/1997 Sb. ve znéni U¢inném od 1. 12. 2011 do dne nabyti ucinnosti
tohoto zakona (€. 371/2021 Sb.), pokud v téchto fizenich nedoslo k vydani rozhodnuti
Ustavu, které nabylo pravni moci pfede dnem nabyti G&innosti tohoto zékona. K zastaveni
Fizeni dochazi ex lege, tedy aniz by o tom Ustav nebo ministerstvo vydavalo rozhodnuti. Tuto
skuteCnost (zastaveni Fizeni) spravni organ pouze vyznali ve spisu a informuje o ni
ucastniky fizeni, vysvétluje odvolatel.

Vyjimku predstavuji jen prvni hloubkové revize v referenéni skupiné a druhé ¢i dalsi
hloubkové revize, v nichZ jiz bylo vydano rozhodnuti Ustavu, které bylo nasledné zruseno
a véc byla vracena Ustavu k novému projednani.

V disledku zastaveni fizeni pfitom musi dojit ke zruSeni nepravomocnych meritornich
rozhodnuti v nich vydanych, mini odvolatel. Pro pfipad, Ze by podminky zastaveni fizeni byly
splnény v odvolacim fizeni, aplikuje se dle odvolatele § 90 odst. 4 spravniho fadu, podle
néhoz odvolaci spravni organ v pfipadé, Ze nastane skute¢nost oduvodrujici zastaveni
fizeni, odvolanim napadené rozhodnuti zrusi a fizeni zastavi. Dochazi-li k zastaveni fizeni
ze zakona, musi ze zakona dojit i ke zruSeni pfezkoumavaného rozhodnuti.

Dle odvolatelova nazoru zadna z vyjimek ¢l. Il. odst. 1 zdkona ¢€. 371/2021 Sb. na fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017 nedopada. Jednalo se o druhou hloubkovou revizi systému uhrad
referencni skupiny €. 84/2 — prvni hloubkova revize této skupiny byla provedena v fizeni
sp. zn. SUKLS26737/2010. Revizni rozhodnuti pak bylo prvnim meritornim rozhodnutim
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vydanym v fizeni sp.zn. SUKLS22412/2017 - jiné meritorni rozhodnuti zrusSené
ministerstvem mu nepfedchazelo. Pokud by tedy fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017 nebylo
pravomocné skonCeno do 31. 12. 2021, ze zakona by doS$lo k jeho zastaveni a zruSeni
revizniho rozhodnuti.

Odvolatel v navaznosti na uvedené poukazuje na § 73 odst. 1 spravniho Ffadu, podle néhoz
je v pravni moci rozhodnuti, které bylo oznameno a proti némuz 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. K oznameni rozhodnuti ve smyslu § 72 odst. 1 spravniho fadu pak muze
v téchto vécech dojit jediné jeho doru€enim — ustni jednani se v téchto fizenich nekona,
ustni vyhlaseni je tudiz vylou¢eno.

Odvolatel pfipomina, ze odvolani bylo podano i proti reviznimu rozhodnuti. Ministerstvo sice
o tomto odvolani rozhodnutim L48/2020 rozhodlo, toto rozhodnuti vSak dle odvolatelova
nazoru dosud nebylo fadné doruc¢eno vSem ucastnikim fizeni, a tedy oznameno, coz
odvolatel podrobné rozvadi v zavéru doplnéni odvolani. Odvolatel v tomto svétle zastava
nazor, Ze revizni rozhodnuti nenabylo pravni moci a Fizeni vedené Ustavem
pod sp. zn. SUKLS22412/2017 do 31. 1. 2021 neskoncilo, pro¢eZz nabytim ucinnosti zakona
€. 371/2021 Sb. (ij. 1. 1. 2022) bylo toto fizeni ze zakona zastaveno a revizni rozhodnuti
spolu s rozhodnutim L48/2020 byly zruSeny.

Odvolatel ma na zakladé pfedestiené uvahy za to, Ze poslednim, resp. jedinym pravomocné
skon¢enym fizenim o revizi systému uhrad referenéni skupiny €. 84/2 je zminéné fFizeni
sp. zn. SUKLS26737/2010, tedy prvni hloubkovéa revize systému Ghrad této skupiny. Rizeni
0 prvni zkracené revizi systému Uhrad referenéni skupiny &. 84/2 vedené Ustavem
pod sp. zn. SUKLS213694/2013 bylo zastaveno, jelikoz bylo zahajeno pfed skon&enim prvni
hloubkové revize, domniva se odvolatel.

Odvolatel doplfiuje, Ze vyrokem ¢&. 1 rozhodnuti vydaného Ustavem v fizeni
sp. zn. SUKLS26737/2010 dne 29. 6. 2012 byla IéCivym pfipravkim s obsahem |éCivé latky
olanzapin stanovena zakladni Uhrada ve vysi 13,5980 K& za ODTD. Dle odvolatelova
presvédc€eni jde o posledni (jedinou) pravomocnou (i vykonatelnou) zakladni uhradu Ié€ivych
pfipravkl s obsahem I[éCivé latky olanzapin. Jen podle této zakladni uhrady Ize proto vysSi
uhrady pfedmétnych pfipravkl v projednavané véci stanovit ¢i zménit. Z toho dldvodu musi
byt dle odvolatele uhrada pfedmétnych pfipravki uréena zplsobem, jejz odvolatel popisuje
dale.

Podle § 15 odst. 2 vyhlasky €. 376/2011 Sb. se ODTD stanovi podle ve spravnim fizeni
prokazaného obvyklého davkovani v bézné klinické praxi, je-li odliSné od davkovani
zjisténého podle pfedchozich pismen téhoz paragrafu. Odvolatel k tomu poznamenava,
Ze Ustav samoziejmé nemuzZe védét, zda se davkovani zjisténé podle jednotlivych pismen
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§ 15 odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb. lisi, i nikoli, dokud jej podle vSech téchto pismen
nalezité nezjisti.

Podle § 15 odst. 8 vyhlasky &. 376/2011 Sb. se ODTD v ramci revize uhrad zméni, je-li
prokazano, ze obvyklé davkovani v bézné klinické praxi je odlisné od ODTD stanovené
v pfedchozi revizi uhrad. Ani zde Ustav podle odvolatele nem(ze posoudit, zda je tato
podminka spln&na (a Ustav je povinen ODTD zménit), dokud obvyklé davkovani v bézné
klinické praxi nezjisti.

Odvolatel m& za to, ze Ustav v Fizeni sp. zn. SUKLS224112/2017 v souladu s t&mito
ustanovenimi nepostupoval, jelikoz obvyklé davkovani (nejen) léCivé latky olanzapin v bézné
klinické praxi nezjistil a relevantné ani nezjistoval. ODTD lécivé latky olanzapin v tomto Fizeni
ostatné ani nestanovil, jelikoZ to by dle odvolatelova soudu musel ucinit vyrokem revizniho
rozhodnuti. V reviznim rozhodnuti ovSem Zadny vyrok o stanoveni ODTD neni. Tvrzeni
Ustavu ze strany 12 o stanoveni ODTD légivé latky olanzapin tudiz odvolatel poklada
za nepravdivé. Revizni rozhodnuti bylo nadto z vySe popsanych duavodu zruseno a fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017 bylo zastaveno, opakuje odvolatel.

Podle odvolatele neni aplikovatelna ani ODTD pouzita v fizeni sp. zn. SUKLS26737/2010,
nebot ani pfi stanoveni této ODTD Ustav nepostupoval v souladu s vyhlagkou
€. 376/2011 Sb., a pfedevSim ani v pfipadé v fizeni sp. zn. SUKLS26737/2010 neni ODTD
stanovena v zadném vyroku rozhodnuti. Dle odvolatelova nazoru tak v souCasné dobé
neexistuje ODTD stanovena rozhodnutim vydanym v hloubkové nebo zkracené revizi
systému uhrad referencéni skupiny €. 84/2, kterou by bylo mozné pouzivat mimo revizni fizeni
podle § 15 odst. 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Odvolatel doplfiuje, ze urCeni ODTD je ukolem Ustavu, pficemz odvolatel nebude -
a vzhledem k absenci podkladdl a pravomoci k jejich opatieni ani nemGze — &innost Ustavu
suplovat. Odvolatel proto vyuzije ODTD léCivé latky olanzapin ve vysi 13 mg, jakozto
posledni ODTD pouzitou Ustavem, byt ani tato vySe ODTD nebyla pohledem odvolatele
zjisténa podle pravnich predpisl, a nebyla ani stanovena, jak vyzaduje vyhlaska.

Podle § 18 vyhlasky €. 376/2011 Sb., pokraCuje odvolatel, se uhrada léCivého pFipravku
vypocte ze zakladni uhrady referen¢ni skupiny nasledovné:

1. udhrada vychozi davky se vypocte jako podil zakladni uhrady za ODTD a poctu
jednotlivych davek za den;

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

3. Uhrada za baleni pfipravku se silou v ramci intervalu se vypocte jako soucin uhrady
za jednotku Iékové formy a velikosti baleni.
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Spodni hranice intervalu predstavuje v souladu s § 14 odst. 1 vyhlasky & 376/2011 Sb.
polovinu vychozi davky, jeho horni hranice pfedstavuje dvojnasobek vychozi davky.
Frekvence davkovani IéCivé latky olanzapin je jedenkrat denné. Dle odvolatele tak vychozi
davka odpovida ODTD a jeji uhrada Cini 13,5980 K¢. Interval je od 6,5 mg do 26 mg.

Sila prfedmétnych pfipravk(l dle odvolatele sice neodpovida ODTD, s jedinou vyjimkou
se v8ak nachazi v intervalu. Uhradu za jednotku jejich Iékové formy Ize tedy vypogist tak,
Ze se uhrada za ODTD Iécivé latky olanzapin vydéli ODTD a vynasobi jejich silou. Tato
Uhrada tak €ini 10,4600 K¢ u sily 10 mg, 15,6900 K¢ u sily 15 mg a 20,9200 K¢ u sily 20 mg
za jednotku lékové formy, kalkuluje odvolatel.

U sily 5 mg, nachazejici se mimo interval, resp. pod jeho spodni hranici, je dle odvolatele
nutné postupovat podle § 19 vyhlasky &. 376/2011 Sb. Uhrada za jednotku lékové formy této
sily €ini 5,7758 K¢ za Iékove formy.

Témto uhradam za jednotku Iékové formy odpovidaji dle odvolatelovych kalkulaci s ohledem
na velikost baleni nasledujici (jadrové) uhrady jednotlivych pfipravkid EGOLANZA:

lIéCivy pripravek uhrada
EGOLANZA 10MG TBL FLM 49 (0225435) 512,5400 K¢
EGOLANZA 15MG TBL FLM 56 (0176378) 878,6400 K&
EGOLANZA 20MG TBL FLM 56 (0176379) 1171,5200 K&
EGOLANZA 5MG TBL FLM 49 (0225431) 283,0142 K¢

Odvolatel v navaznosti na uvedené poznamenava, ze vySe uhrady, kterou Ustav
predmétnym pfipravkim stanovil napadenym rozhodnutim, posledni pravomocné
(i vykonatelné) zakladni uhradé referencni skupiny €. 84/2 neodpovida — je podstatné nizsi.

Odvolatel proto uzavira, ze Ustav v rozporu se zakonem nestanovil vys$i thrady pfedmétnych
pripravkld podle vySe zakladni uhrady referen¢ni skupiny €. 84/2 stanovené poslednim, resp.
jedinym pravomocnym (a vykonatelnym) rozhodnutim o revizi systému uhrad této referencni
skupiny.

6) Odvolatel namita nezjisténi ODTD lécivé latky olanzapin.

Odvolatel tvrdi, ze Ustav v napadeném rozhodnuti pouzivd ODTD légivé latky olanzapin,
aniz by hodnotu ODTD zjistil. Tvrzeni Ustavu, e ODTD byla stanovena v fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017, shledava odvolatel nepravdivym. Jak bylo uvedeno vySe,
odvolatel zastava nazor, Ze kzavaznému stanoveni ODTD by muselo dojit vyrokem
zruSeného revizniho rozhodnuti. Uvedeni ODTD toliko v odlvodnéni (i nezru$eného)
rozhodnuti méa odvolatel za irelevantni. Dle odvolatelova usudku neni odivodnéni rozhodnuti
na rozdil od vyroku zavazné a nic se jim zavazné nestanovi.
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Takto nebyla ODTD Iécivé latky olanzapin stanovena ani zadnym pfedchozim (nezrusenym)
rozhodnutim. Pohledem odvolatele zde tedy neni zadna ODTD stanovena reviznim
rozhodnutim, ktera by byla ve smyslu § 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb. pouzitelna
v fizenich o zméné vySe a podminek uUhrady jednotlivych lé€ivych pfipravka referenéni
skupiny &. 84/2. Odvolatel ma proto za to, Ze je Ustav povinen v kazdém jednotlivém z t&chto
fizeni ODTD (nejen) IéCive latky olanzapin nalezité zjistit.

Odvolatel pro uplnost dodava, Ze z odkazovaného ani zadného jiného ustanoveni vyhlasky
€. 376/2011 Sb. nevyplyva, ze by ODTD mohla byt zjistovana jen v reviznim fizeni. Odvolatel
je toho nazoru, Ze pouze v pfipadé, Ze se tak stane a takto zjisténa ODTD je uvedena
ve vyroku revizniho rozhodnuti, dochazi k jeji ,fixaci“ ve smyslu § 15 odst. 7 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. To ovSem v zadném pfipadé nebrani zjiStovani ODTD v jinych Fizenich,
pokud reviznim rozhodnutim (jeho vyrokem) zadna hodnota ODTD ,fixovana“ neni, usuzuje
odvolatel.

7) Odvolatel namitad nepouzitelnost toliko predbézné vykonatelné zakladni uhrady.

Odvolatel poznamenava, Ze vySe uvedené pfipady, kdy se Ustav nevyporadal
s odvolatelovymi namitkami, napadné kontrastuji s prostorem, jejz Ustav vénoval némitce
odvolatele, ze ke zméné vySe uhrady pfedmétnych pfipravki nelze pouzit zakladni uhradu
referenéni skupiny €. 84/2 stanovenou toliko pfedbézné vykonatelnym reviznim rozhodnutim.
Tyto uvahy totiZz odvolatel — s ohledem na skute¢nost, Ze revizni rozhodnuti bylo zruseno —
poklada za nadbytené. Dle odvolatelovych slov ostatné Ustav toto rozhodnuti nespravné
povazovat za pravomocné, coz by tyto uvahy taktéz ucinilo nadbyteénymi. Odvolatel proto
pouze ve strucnosti uvede tyto uvahy na pravou miru.

Podle odvolatele je u reviznich rozhodnuti tfeba rozliSovat ,pouzitelnost® predbézné
vykonatelnych vyrok( jednak o vySi zakladni Uhrady referencni skupiny, jednak o vysi
a podminkach uhrady jednotlivych pfipravka.

Odvolatel vtomto smyslu uvazuje, ze léCivé pfipravky jsou samoziejmé hrazeny ve vysi
a za podminek stanovenych toliko pfedbé&zné vykonatelnymi vyroky revizniho rozhodnuti —
stejné jako by tomu bylo v pfipadé rozhodnuti individualniho. V jinych fizenich vSak nelze
ke stanoveni ¢i zméné vySe uhrady jednotlivych IéCivych pfipravkd pfislusné referencni
skupiny pouzit toliko pfedbézné vykonatelnou vysi zakladni uhrady této referencni skupiny.
Dle odvolatelovy interpretace mize byt vsouladu s § 73 odst. 2 spravniho fadu takto
zavazna pouze zakladni uhrada stanovena pravomocnym rozhodnutim — toliko pfedbézné
vykonatelné rozhodnuti neni v jiném Fizeni zavazné, domniva se odvolatel.

Pohledem odvolatele ostatng Ustav své Gvahy o pouZitelnosti toliko pfedb&zné vykonatelné
zakladni uhrady v jinych fizenich dostateCné nevysvétlil. Pouhy odkaz na rozhodnuti
ministerstva ze dne 19. 9. 2017, €. j. MZDR22978/2017-2/FAR, se odvolateli jevi
nedostateCnym, jelikoz hypertextovy odkaz na internetové stranky ministerstva vlozeny
do napadeného rozhodnuti je nefunkéni — toto odvolatel doklada snimkem obrazovky:
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Stranka nenadlezena

Vyzkoudejte navigaci v levém sloupei nebso zkuste vyhleddvani:

wrLEPStkD sPoLECHosT] Google n

Dle odvolatele neni zaroveh pravdivé tvrzeni Ustavu, e je Ustav timto rozhodnutim
ministerstva vazan — v této souvislosti odvolatel podotyka, ze dané rozhodnuti nebylo vydano
ve zde projednavané véci. Rozhodnuti ministerstva pfitom nejsou nadana jakousi obecnou
precedencni zavaznosti, upozorniuje odvolatel. V souladu s § 90 odst. 1 pism. b) spravniho
fadu je Ustav vazan pravnim nazorem vyslovenym ministerstvem jen pfi novém projednani
véci, ve které byl dany nazor vysloven.

Nadto odvolateli neni zfejmé, ze by se ministerstvo v tomto rozhodnuti vypofadalo s jedinym
ustanovenim zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, z néhoz Ize odpovéd na otazku,
zda Ize v jinych fizenich pouzit toliko pfedbézné vykonatelnou zakladni Uhradu referenéni
skupiny, dovodit (resp. takové vypofadani poklada odvolatel za krajné nepravdépodobné).
Odvolatel totiz soudi, ze toto ustanoveni nazor ministerstva vyvraci.

Dle odvolatele se jedna o § 39b odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb., podle néhoz Ustav po nabyti
pravni moci rozhodnuti o stanoveni vy$e a podminek uhrady prvnimu podobnému IéCivému
pfipravku v referen¢ni skupiné neprodlené zahaji zkracenou revizi systému uUhrad této
referenCni skupiny podle § 39c odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb. Odvolatel je pfesvédcéen,
Ze vyrok jednoho rozhodnuti ve vécech regulace cen a uhrad léCivych pfipravk maze byt
podkladem pro vyrok jiného rozhodnuti v téchto vécech az po nabyti pravni moci. Jinymi
slovy, dle odvolatelova nazoru maze byt (revizni) rozhodnuti o zakladni uhradé referencni
skupiny relevantni pro stanoveni nebo zménu uhrady IéCivého pfipravku zafazeného do této
skupiny, avSak nezahrnutého do revizniho fizeni, az poté, co nabylo pravni moci.

Odvolatel podotyka, Ze zminéné rozhodnuti ministerstva se s ohledem na datum svého
vydani nemohlo vyporadat ani s pravnim nazorem NejvysSiho spravniho soudu vyslovenym
v rozsudku ze dne 8. 4. 2020, €. j. 6 As 227/2019-48, v némz soud podle odvolatele seznal,
Ze z revizniho rozhodnuti Ize v jinych fizenich vychazet, jen kdyz je pravomocné.

Odvolatel li¢i, Ze se NejvysSi spravni soud v referovaném pfipadé zabyval vykladem § 39p
odst. 6 zakona ¢&. 48/1997 Sb. (v dané dobé Slo o odst. 5), podle néhoz je mozné zkracenou
revizi uskuteCnit pouze u skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkl, ve které
probéhla prvni hloubkova revize systému uhrad. Pokud hloubkova revize dosud neprobéhla,
Ustav provede hloubkovou revizi namisto revize zkracené. Nejvy$$i spravni soud pfitom
dospél k zavéru, ze hloubkova revize ve smyslu tohoto ustanoveni probé&hne, jakmile je
pravomocné skoncena.

Svuj zavér odlvodnil NejvysSi spravni soud zejména nasledovné:
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.Pokud by prfedchozi revize nebyla pravomocné skonéena a do$lo by v odvolacim Fizeni
ke zméné vydaného revizniho rozhodnuti, podkopalo by to i vysledky zkracené revize, jez
na ném stavéla. Vznikl by dominovy efekt, kdy by spole¢né se zrusenim Ci zménou
rozhodnuti o hloubkové revizi ztratilo pravni podklad i rozhodnuti o nasledné revizi zkracené.
Dokonce i tehdy, kdyby bylo rozhodnuti o pfedchozi revizi zruseno jen z procesnich duavodd,
nasledné by bylo vydano znovu se stejnym obsahem a v odvolacim Fizeni by obstalo, mohla
by vzniknout neprehledné situace. Pokud by jiz mezitim byla zkracena revize pravomocné
skonéena, nebylo by ziejmé, jaka vySe uhrady v jednotlivych okamZicich platila — zda
plvodné stanovena vySe Uhrady z doby pfed prvni revizi, vySe stanovena v ramci prvni
revize, nebo vy8e upravena mezitim zkracenou revizi, jeZ vSak ze zruSené prvni revize
vychazela. Proto je nutné, aby predchozi rozhodnuti o revizi bylo jiz pravomocné.”

Dle odvolatele by popsany ,dominovy efekt nastal i v pfipadé stanoveni & zmény vySe
uhrady |éc¢ivého pfipravku podle toliko pfedbézné vykonatelné zakladni Uhrady referenéni
skupiny, do které je zafazen. Také rozhodnuti o stanoveni & zméné vyde a podminek uhrady
tohoto léCivého pfipravku by v pfipadé zmény €i zruSeni revizniho rozhodnuti, jimz byla
pouzita pfedbézné vykonatelna zakladni uhrada referenéni skupiny stanovena, ztratilo pravni
podklad.

Z vySe uvedeného dle odvolatelovych slov vyplyva, Ze podle zakona lze zkracenou revizi
systému Uhrad zahgjit jen na zakladé pravomocného, nikoli toliko pfedbézné vykonatelného
rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Uhrady prvnimu podobnému léCivému pfipravku
v této skupiné. Odvolatel ma tudiz za to, Ze také vysi uhrady léCivého pfipravku Ize stanovit
jen na zakladé pravomocného, nikoli pouze pfedbézné vykonatelného rozhodnuti
o stanoveni zakladni uhrady referenéni skupiny, do které je zafazen.

8) Odvolatel navrhuje uréeni neplatnosti doru¢eni rozhodnuti L48/2020.

Odvolatel poukazuje na § 24 odst. 2 spravniho fadu, podle néhoz muze adresat pisemnosti
za podminek ustanoveni § 41 téhoz predpisu pozadat o urCeni neplatnosti doruceni
CiourCeni okamziku, kdy byla pisemnost doruCena, prokaze-li, Ze si pro do€asnou
nepfitomnost nebo zjiného vazného divodu nemohl bez svého zavinéni ulozenou
pisemnost ve stanovené |hi(té vyzvednout. Jedna se o soucast pravni Upravy dorucovani
pisemnosti ve spravnim fizeni prostfednictvim spravniho organu, obecniho uUfadu nebo
provozovatele postovnich sluzeb, zahrnujici mimo jiné uloZzeni pisemnosti pfi nezastiZzeni
adresata a naslednou fikci doruc€eni, popisuje odvolatel.

Odvolatel poznamenava, ze pravni Uprava doruCovani vefejnou vyhlaskou sice obdobnou
Upravu neobsahuje, musi vS8ak existovat zpusob, jak vylouc€it U€inky doru¢eni u pisemnosti,
jejiz doruCovani vykazuje zasadni nedostatky, pro které je uc€inky doru€eni nutno vyloucit.
Dle odvolatelova nazoru se z logiky véci nabizi obdobna aplikace pfekazek pfi doru¢ovani
podle zminéného § 24 odst. 2 spravniho fadu. Tyto uvahy pfitom plati jen tehdy, Ize-li viibec
o doru€eni a jeho ucincich hovofit. Nize popsané nedostatky podle odvolatele samotné
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doruéni rozhodnuti L48/2020 vylucuji, navrh na ureni neplatnosti doruceni je tudiz fakticky
nadbyte¢ny. Jak bylo zminéno vySe, odvolatel €ini tento navrh toliko pro vylouéeni
pochybnosti, ze k doru¢eni nedoslo.

Odvolatel pro uplnost dodava, ze v pfipadé rozhodnuti, jehoz doru¢enim nastava pravni moc
nebo vykonatelnost rozhodnuti a vznikaji jim zaloZzena prava a povinnosti, se nabizi jesté
fizeni podle § 142 spravniho fadu, o uréeni neexistence téchto prav &i povinnosti u u¢astnika
fizeni, jemuz nebylo fadné doru¢eno. Podle nazoru odvolatele je ovSem vhodnéjsi
analogicka aplikace § 24 odst. 2 spravniho fadu, z niz odvolatel vychazi pfi formulaci navrhu
v zavéru tohoto bodu. Mimo jiné Ize totiZ takto postupovat u vSech pisemnosti, kdeZto fizeni
podle § 142 spravniho fadu pfichazi v uvahu jen u rozhodnuti, jejichz dorucenim byly
zalozeny prava a povinnosti. Podminky pro ur€eni neplatnosti doru€eni rozhodnuti
i podminky pro ureni neexistence prav &i povinnosti, které mély byt rozhodnutim (jeho
dorucenim) zaloZeny, jsou ovSem shodné. Jde o nedostatky doruceni branici ucastnikovi
seznamit se s doru¢ovanym rozhodnutim (pisemnosti).

Odvolatel doplriuje, ze dle § 24 odst. 2 ve spojeni s § 41 odst. 6 spravniho Fadu rozhoduje
o ureni neplatnosti dorueni organ, ktery v dobé& navrhu o uréeni neplatnosti doru¢eni vede
fizeni. Je-li fizeni povazovano za skoncené (typicky v pfipadé, ze nedostatky trpi doruceni
rozhodnuti, proti némuz neni pfipustny fadny opravny prostfedek), potom dle odvolatelova
vykladu o neplatnosti tohoto doruceni z povahy véci rozhoduje spravni organ, ktery Fizeni
vedl v posledni instanci a pfedmétné rozhodnuti vydal. Kureni neplatnosti doruceni
rozhodnuti L48/2020 je tedy pfisluSné samo ministerstvo.

Odvolatel v souvislosti s namitkou odkazuje na § 390 zakona ¢. 48/1997 Sb., podle néhoz
se veskeré pisemnosti v fizeni o stanoveni, zméné nebo zrudeni maximaini ceny nebo vyse
a podminek uhrady v hloubkové Ci zkracené revizi, v fizeni o opravném prostfedku nebo
v pfezkumném Fizeni dorucuji vefejnou vyhlaskou zplisobem umoznujicim dalkovy pfistup.
Pisemnost se povaZzuje za doru¢enou patym dnem po vyvéseni.

Podrobnosti, jak m& Ustav a ministerstvo pfi doruéovani zptisobem umozfiujicim dalkovy
pfistup podle tohoto ustanoveni postupovat, zakon o vefejném zdravotnim pojisténi
nestanovi. Nejsou upraveny ani v § 25 spravniho fadu, obsahujicim obecnou uUpravu
doru€ovani vefejnou vyhlaskou, vysvétluje odvolatel.

Uvedené dle odvolatele nicméné neznamena, Ze by Ustav a ministerstvo mohly
pfi doru€ovani postupovat libovolné. Odvolatel je prfesvédCen, Ze je vzdy nutné nalezité
posoudit, zda zvoleny zplUsob naplfiuje ucel oznamovani rozhodnuti, tedy zda umozriuje
adresatim doru¢ovaného rozhodnuti se s rozhodnutim dostateéné seznamit, anebo nikoli.
Pravé v postupu ministerstva tomu tak v oich odvolatele neni.
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Odvolatel poznamenava, ze rozhodnuti ministerstva jsou zvefejfiovana na internetovych
strankach www.mzcr.cz. V pfislusné sekci stranek se nachazi seznam vydanych rozhodnuti,
oznacenych toliko Cislem jednacim a datem vyvéSeni, coz odvolatel doklada snimkem
obrazovky:

Usneseni MZDR 994-2021-4-0LZP L4-2021

Vywddeno dne: 17, 11, 2021

@ 1111 20m Clg Eldnak »

Usneseni MZDR 50696-2019-4-CAU L75-2019

Vyvedeno dne: 11,717, 2021

ORI Qi Slifnek »

Rozhodnuti MZDR 6355-2020-2-0LZP L12-2020
Vyvideno dne 3, 11, 2021

@© 311, 2021 Cely Elingk «

Odvolatel upozorfiuje, ze rozhodnuti v seznamu nelze vyhledavat podle zadného kritéria.
Pfi kliknuti na jednotliva rozhodnuti nebo odkaz ,Cely ¢lanek” se sice rozhodnuti zobrazi
na samostatné strance, ovSem bez dalSich relevantnich udaju, za které nelze oznacit datum
vytvofeni a posledni aktualizace & nazev PDF souboru rozhodnuti odpovidajici jeho Cislu
jednacimu, a samozfejmé ani velikost tohoto souboru:

Rozhodnuti MZDR 20484-2020-2-0LZP

L48-2020

{0 wybenlena: 3, 11, 2021 3 Poaledni aktualizace: 3 11, 2000
Vyvigena dne: 311, 2021

Pfilohy

B Rozhodntl-MZ0R- 204842020 3 OLZP-L4B-2020 6 15

Odvolatel dodava, ze na internetovych strankach neni uvedeno, komu ma byt rozhodnuti
dorudovano. Neni zde uvedena ani spisova znacka Fizeni Ustavu, ugastnici Fizeni, pfredmét
fizeni ani Zadny jiny udaj, ktery by navstévnikovi internetovych stranek umoznil zjistit,
zda se ho konkrétni rozhodnuti ndhodou netyka. VétSina rozhodnuti je po uplynuti lhaty
podle § 390 zakona ¢€.48/1997 Sb. zinternetovych stranek odstranovana. Rozhodnuti
o odvolani proti reviznimu rozhodnuti prfedstavuje dle odvolatele jednu z mala vyjimek, které
na strankach bez zjevného duvodu zlstavaji vyvéSena déle. Proto se s nim pry odvolatel,
byt az pfi pfipravé tohoto podani, seznamil.
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Dle odvolatele tak u€astnikim Fizeni vedenych u ministerstva, s ohledem na nedostatec¢nou
délku lhaty podle § 390 zakona €. 48/1997 Sb., nezbyva nez prakticky kazdy den navstivit
internetové stranky ministerstva a otevfit kazdy soubor, ktery na nich byl vyvéSen od jejich
posledni navstévy, a tento soubor procist. Takto musi u€astnici podle odvolatele postupovat
fadu mésicl, i déle nez rok, jelikoz v fizenich vedenych ministerstvem jsou pravidelné,
resp. soustavné porusovany zakonné Ihity pro vydani rozhodnuti.

Nejedna se pfitom o nepatrné, nybrz o nékolikanasobné prekroCeni. Odvolatel v tom spatfuje
oCividné porudeni § 6 odst. 2 spravniho fadu (podle néhoZ je ministerstvo povinno
postupovat tak, aby nikomu nevznikaly zbyte¢né naklady, a dotéené osoby co mozna
nejméneé zatéZzovat) nevyzadujici dalSi komentar.

Ve stinu popsanych skutenosti se odvolateli jevi postup ministerstva pfi doruCovani
vefejnou vyhlaskou nezakonnym a natolik svévolnym, Ze jim ,doruc¢ované” rozhodnuti nelze
povazovat za oznamené ve smyslu § 73 odst. 1 spravniho fadu. Sama okolnost, Ze zakon
o vefejném zdravotnim pojisténi postup pfi dorucovani blize neupravuje, dle odvolatele
samoziejmé neznamena, Ze postaCi PDF soubor s rozhodnutim bez jakychkoli relevantnich
udaju umistit na néjakou dobu nékam na internetové stranky ministerstva.

Odvolatel zddraznuje, ze doru€ovani rozhodnuti je kliCovym momentem spravniho Ffizeni.
Pouze po doru€eni rozhodnuti se ucCastnik muze dozvédét, jak bylo o jeho pravech
a povinnostech rozhodnuto a jak je opravnén ¢i povinen posupovat. Neni-li rozhodnuti
douceno, nelze po ucastniku pozadovat, aby se rozhodnutim Fidil, jelikoz ani nevi, im se ma
fidit.

Doru€ovani pisemnosti, v€etné rozhodnuti, je proto detailné upraveno v § 19 a nasl.
spravniho fadu, s ddrazem na zajisténi skuteného doruceni pisemnosti jejimu adresatovi.
Z toho davodu je dle odvolatele preferovanym zplsobem doru€ovani do datové schranky,
kde je prakticky vylou€eno, aby se adresat s pisemnosti neseznamil, ledaze se zamérné
(Ci alesponn védomé) do své datové schranky nepfihlaSuje. AZ na druhém misté je
dorucovani prostfednictvim spravniho nebo policejniho organu a provozovatele postovnich
sluzeb.

V pfipadé vyznamnych pisemnosti v€etné rozhodnuti, odvolatel pokracuje, se dorucuje
do vlastnich rukou. Jen za uréitych podminek mlze nastat fikce dorueni a pisemnost je
povazovana za doruCenou, i kdyz se sni adresat neseznamil. | vtéchto pfipadech
se adresat muze branit zadosti o ur€eni neplatnosti doru€eni nebo o ur€eni (jiného nez
spravnim organem uréeného) okamziku rozhodnuti. To vSak plati jen v pfipadé, Ze bylo
dorucovano fadné. Pokud spravni organ pochybil, i€inky doru€ovani nenastavaji a uastnik
fizeni se jeho neplatnosti nemusi dovolavat, usuzuje odvolatel.

Je-li pro fizeni tfeba, aby doruceni bylo dolozeno — coz plati mj. pro véechna rozhodnuti — je
dle odvolatele nutné zajistit pisemny doklad stvrzujici, Zze pisemnost byla doru¢ena nebo Ze
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postovni zasilka obsahujici pisemnost byla dodana. Nelze-li doru€eni prokazat, je nutno
dorucit opakované. Pisemného dokladu o doru€eni nebo dodani neni dle odvolatelovy uvahy
zapotfebi jen v pfipadé, je-li z postupu uCastnika v fizeni zjevné, ze ucastniku bylo
doruceno. To dle odvolatele pochopitelné neplati pro meritorni rozhodnuti, jimz se fizeni
kon&i a po jehoz vydani zadny postup ucastniku v Fizeni indikujici doru¢eni rozhodnuti
nenasleduje.

Odvolatel pfipousti, Zze pfi doruCovani vefejnou vyhladkou se s mozZnosti, Ze se adresat
pisemnosti s jejim obsahem neseznami, pocita, presto vSak dle odvolatelova presvédceni
musi spravni organ postupovat tak, aby se to nestalo, resp. aby pravdépodobnost
seznameni se UCastnika s pisemnosti byla co nejvétSi. To dle odvolatele plati zejména
v pfipadech, kdy se timto zplsobem dorucuje, ackoli Ize u&astnikim doru€ovat i jinym
zpUsobem, {j. v pfipadé, kdy se tak postupuje z dlivodu na strané spravniho organu, at jiz je
timto ddvodem uspora nakladu, anebo organizacni Ci technické obtize pfi jiném zpusobu
dorucovani.

Odvolatel zastava nazor, ze je-li vefejnou vyhlaskou doru€ovano z obecnych davod
upravenych v § 25 odst. 1 spravniho fadu — tedy jde-li o doru€ovani osobam neznamého
pobytu nebo osobam, jimz se nedafi doruCovat — lze urcité sleveni ztohoto pozadavku
tolerovat. V téchto pfipadech se vefejnou vyhlaskou dorucuje pfinejmensim d&astecné
z ddvodl na strané adresata, ktery se napf. nezdrzuje na adrese trvalého pobytu nebo
se doruceni vyhyba. V takovém pfipadé je pak i pravdépodobnost, Ze se adresat bude snazit
s pisemnosti seznamit pfi doruceni vefejnou vyhlaskou, zanedbatelna. Naopak v pfipadé,
Ze se vefejnou vyhlaskou doruCuje zduvodi na strané spravniho organu, nelze
dle odvolatelova pfesvédCeni z pozadavku, aby spravni organ pro skute¢né doruceni (tedy
seznameni adresata s doru€ovanou pisemnosti), ucinil vSe, co je v jeho technickych
a dalSich moznostech, ni¢eho slevit.

Odvolatel usuzuje, ze pravé z dlivodl na strané spravnich organu se vefejnou vyhlaskou
doruCuje téz v fizenich podle Casti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Odvolatel
pfiblizuje, Ze pfislusna novela zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi byla provedena
zakonem €. 362/2009 Sb., jehoz dlivodova zprava k tomuto kroku uvadi nasleduijici:

.Ke zjednoduSeni a odstranéni zbyteénych naklad(i spojenych s doruovanim pisemnosti
v fizenich tykajicich se cen a vySe a podminek Ghrad IéCivych pfipravki a potravin pro
zviastni lékarské ucely se stanovi podminky pro dorucovani na elektronickou adresu, véetné
doruéovani na takovou adresu v zahrani€i. Hlavnim cilem navrhované zmény je nezbytnost
odstranit pochyby o dni pravni moci rozhodnuti ve Ihdtach uloZzenych spravnim dfadom
zakonem. Pochyby o okamZiku pravni moci rozhodnuti ve spojeni s ustanovenim uréujicim
ucinnost od 1. dne nasledujici mésice po mésici, kdy rozhodnuti o maximalni cené nebo
o vy8i a podminkach uhrady se stalo pravomocné, zpusobuje Skody a znacné naklady jak
pacientim, tak zdravotnickym zafizenim pripady neodvratitelné retroaktivity dodatec¢ného
snizeni nebo zvyseni uhrady. Jestlize se ze sluzeb drzitele poStovni licence spravni urad
vcas nedozvi, Ze rozhodnuti bylo doru¢eno, nemuze je véas zvefejnit a predat zdravotnickym
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zafizenim. Praxe potvrdila, Ze zejména pfi pisesmném doruéovani do zahranici byl Ustav
dodatecné upravit thrady retroaktivné az o nékolik tydn( zpétné. Pri snizeni thrady vznikaji
Skody zdravotnickym zarizenim, pri zvySeni pacientim. Pochyby o dni doruéeni a pravni
moci rozhodnuti v krétce nastavenych terminech, které Ustavu zbyvaji pro publikaci
ucinného rozhodnuti, Ize odstranit pouze formou verejné vyhlasky.“

Dlvodem byly dle odvolatele na jedné strané, zjednodus$ené feceno, délka dorucovani
do zahrani¢i, délka doby od okamziku dorugeni do zahrani¢i a prodleva, nez se Ustav
o doruCeni dozvédél (nez se mu vratila pfislusna doruCenka). Na druhé strané se pak
jednalo o naklady spojené s prfislusnym zplsobem dorucovani. V zadném pfipadé timto
didvodem nebyla nemoznost dorucovani jednotlivym ucastnikim Fizeni i obtize pfi jejich
identifikaci apod.

Nadto se odvolatel domniva, Ze jiz v dobé pfijeti pfedmétné novely dorucovani vefejnou
vyhlaskou nepfedstavovalo jediné feSeni popsaného problému. Posledni véta citace
z duvodoveé zpravy sice verejnou vyhlasku za jediné feSeni uvedeného problému oznacduje,
z prvni véty v8ak vyplyva, ze timto feSenim je (také) doru€ovani na elektronickou adresu,
tedy prostfednictvim elektronické posty. Tento zplsob doru€ovani spravni fad zna a kazdy
ucastnik Fizeni podle Casti Sesté zakona ¢&. 48/1997 Sb. ma adresu elektronické posty
zfizenu, tudiz by bylo mozné v fizenich dle Casti Sesté zavést tento zpusob doru€ovani
obligatorné.

V této souvislosti odvolatel poznamenava, Ze po ucinnosti novely doslo k zavedeni systému
datovych schranek, jenz divody zmény zplUsobu dorucovani v fizenich podle Casti Sesté
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pfekonal. Odvolatel dodava, Ze vSechny zdravotni
pojistovny maji jakozto organy vefejné moci datové schranky ze zakona zfizeny, stejné jako
drzitelé rozhodnuti o registraci, jsou-li obchodnimi korporacemi zaloZzenymi dle Ceského
prava. VétsSina drzitelt rozhodnuti o registraci, na néz predchozi véta nedopada, je v Fizeni
zastoupena obchodni korporaci, ktera datovou schranku zfizenu ma.

Odvolatel je tedy presv&déen, Ze naprosté vétsing Gdastnik mize Ustav i ministerstvo
dorucovat prostfednictvim datové schranky. V takovém pfipadé Ize prakticky ihned zjistit,
Ze bylo rozhodnuti doruéeno.

Za této situace nelze pohledem odvolatele pfipustit, aby se pfi aplikaci zbyte¢né pravni
Upravy dorucovani vefejnou vyhlaskou postupovalo zpusobem kraticim prava Ucastniku
fizeni, tedy zplsobem ztéZujicim jim seznameni se s pisemnostmi, jeZ jsou jim doruCovany.
Pravé takovym zpusobem tuto pravni Upravu z pohledu odvolatele aplikuje ministerstvo,
kdyz jen vyvéSuje sva rozhodnuti na internetovych strankach, aniz by bez stazeni, otevieni
a pfecteni kazdého jednotlivého souboru bylo zfejmé, komu jsou rozhodnuti dorucovana
a jaké véci se tykaji. Rozhodnuti ostatné neobsahuji ani rozdélovnik, takze navstévnik
internetovych stranek nemulze jednoduSe prejit na jejich posledni stranu a zjistit, zda je
adresatem, &i nikoli, jak je tomu u rozhodnuti spravnich organt bézné, namita odvolatel.
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Rozhodnuti jsou pfitom dle odvolatele vydavana nespravnym ufednim postupem,
spocivajicim v nedodrzeni zakonné Ihaty a nuticim u€astniky vSech ministerstvem vedenych
fizeni fadu mésict — i nékolik let — jeho internetové stranky prakticky kazdy den navstivit
a procist vdechny na né nové vyvéSené pisemnosti pro pfipad, Ze by néktera z nich nahodou
byla rozhodnutim vydanym v jejich véci.

Odvolatel zastava nazor, ze postup ministerstva nelze akceptovat ani proto, ze naprava
popsanych nedostatk(l je snadna, az trivialni. Dle odvolatele sta¢i na internetové stranky
uvést nékolik udaju, jako je identifikace adresatu doru¢ovanych pisemnosti a spisova znacka
Fizeni Ustavu (ktera je uéastnikiim Fizeni, na rozdil od spisové znacky fizeni ministerstva —
dle slov odvolatele rovnéz absentujici — znama).

Podle odvolatele se ministerstvo miZe pfipadné ,inspirovat* u Ustavu, na jehoz
internetovych strankach Ize rozhodnuti vyhledavat na zakladé riznych kritérii, jako je spisova
znadka fizeni, nazev légivého pripravku, kéd Ustavu légivého pripravku, ATC skupina
léCivého prfipravku, nazev ucastnika fizeni a jeho kategorie (drZitel rozhodnuti o registraci,
zdravotni pojistovna...) nebo doba vyvéSeni pisemnosti. V tabulce s vysledky vyhledavani
jsou nejen odkazy na pisemnosti ve formatu PDF, nybrZz i odkazy na informace
o pisemnostech, a zejména o fizenich, jichZ se pisemnosti tykaji. Navstévnik internetovych
stranek tak maze snadno zjistit, které pisemnosti se ho tykaji, aniz by musel vSechny procitat
ve formatu PDF, vysvétluje odvolatel.

Dale poklada odvolatel za nutné pfihlizet k disledkim ministerstvem aplikovaného postupu —
pokud ucastnik fizeni vedeného ministerstvem jeho internetové stranky nenavstivi a v8echna
rozhodnuti na nich vyvéSena neproCte v dobé, kdy je na nich vyvéSeno téz rozhodnuti
vydané v jeho véci, vibec se dle odvolatele o jeho vydani nemusi dozvédét a seznamit se
s nim. Odvolatel v tomto sméru dodava, Ze doba, po kterou jsou rozhodnuti na internetovych
strankach ministerstva vyvéSena, je velice kratka, nejde-li Cirou nahodou o jedno
z rozhodnuti, ktera jsou z néjakého divodu vyvéSena déle.

Rozhodnuti by pfitom doru€enim, tedy uplynutim péti dnd od jeho vyvéSeni, mélo nabyt
pravni moci, ¢imz napfiklad zac¢ina bézet lhata podle § 72 odst. 1 zakona €. 150/2002 Sb.,
soudniho fadu spravniho, k podani spravni Zaloby proti nému. Postupem ministerstva
pfi doru€ovani rozhodnuti podle § 390 zakona €. 48/1997 Sb. tak oCima odvolatele dochazi
mj. ke kraceni prava ucastniku fizeni tuto Zalobu podat a potazmo k porusovani ¢l. 36 odst. 2
Listiny, garantujiciho moznost soudniho pfezkumu spravnich rozhodnuti.

Stejné tak se pohledem odvolatele jedna o pfimé poruSovani § 4 odst. 4 spravniho fadu,
dle néhoz spravni organ musi umoznit dotCenym osobam uplatfiovat jejich prava
a opravnéné zajmy. V tomto pfipadé je dle odvolatele uplatnéni prava podat spravni zalobu
proti rozhodnuti ministerstva pfinejmensim ztéZovano a toto pravo zkracovano.

Odvolatel setrvava v duchu uvedeného na nazoru, Ze postup ministerstva pfi doruCovani
rozhodnuti L48/2020 nelze oznacit za jeho ,doruCeni zplsobem umoziujicim dalkovy
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pfistup“ v souladu se zakonem. K doruceni rozhodnuti L48/2020 proto pohledem odvolatele
nedoslo. | kdyby u&inky doruceni rozhodnuti hypoteticky nastaly (dle odvolatelova nazoru
tomu tak ovSem realné neni), byly by dle odvolatele dany dtvody vysloveni neplatnosti jeho
doruceni.

Odvolatel pro uplnost dodava, Zze doru€eni rozhodnuti L48/2020 trpi popsanymi nedostatky
vuci vSem ucastnikim daného spravniho fizeni — je ovéem na nich, aby se uréeni neplatnosti
doruéeni sami domahali. Odvolatel se za né ureni neplatnosti doru¢eni domahat nem(ize.

V souladu s uvedenym odvolatel navrhuje, aby ministerstvo vydalo usneseni, jimz urci
neplatnost doruéeni rozhodnuti L48/2020 odvolateli.

K odvolacim namitkam odvolatele uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze Ustav nespravné posoudil otdzku zavaznosti
pravni upravy stran nalezitosti zadosti, odvolaci organ uvadi nasleduijici.

Odvolaci organ nejprve pfiblizuje, Z2e Zadost Zadatele byla do prfedmétné spisové
dokumentace vloZena dne 9. 11. 2020 pod &. j. sukl283123/2020. Zadatel v Zadosti upozornil
na jiz vydané rozhodnuti Ustavu ze dne 26. 3. 2020 (jinde také jen jako ,podkladové revizni
rozhodnuti“) v reviznim fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017 (jinde také jen jako ,podkladové
revizni fizeni“), a to v zasadé s tim, aby Ustav upravil vy$e a podminky Ghrady pfedmétnych
pfipravkd pravé podle podkladového revizniho rozhodnuti. Podkladové revizni fizeni totiz
nebylo s predmétnymi pfipravky vedeno, byt pfedmétné pfipravky nalezeji do stejné
referencni skupiny (€. 84/2) jako pfipravky posouzené v podkladovém reviznim spravnim
fizeni.

Odvolaci organ zjistil, Ze vySe a podminky uhrady pfedmétnych pfipravk( se v dobé zahajeni
predmétného spravniho Fizeni (tj. ke dni 9. 11. 2020) vskutku odliSovaly od vySi a podminek
uhrady pfipravku ze stejné referencni skupiny, o jejichz vySich a podminkach uhrady bylo jiz
dfive rozhodnuto v podkladovém reviznim rozhodnuti. Tyto rozdily odvolaci organ pro
dokresleni situace nize odprezentuje na nékolika konkrétnich pfipadech, a to zejména s
vyuzitim udaju z podkladového revizniho rozhodnuti a z vefejného seznamu cen a uhrad

(srov. § 39n odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb.) platného a ucinného v dobé zahajeni
predmétného spravniho fizeni (jinde také jen jako ,listopadovy seznam®).

Podkladové revizni rozhodnuti bylo do pfedmétné spisové dokumentace vloZzeno dne
22.2.2022 pod ¢C.|. sukl38378/2022, a to vCetné vyznalené dolozky nabyti pravni moci
(podkladové revizni rozhodnuti nabylo pravni moci ke dni 8. 11. 2021). Listopadovy seznam
je volné dostupny =z adresy https://www.sukl.cz/sukl/seznam-cen-a-uhrad-lp-pzlu-k-1-11-
2020.

Pfedmétny pfipravek EGOLANZA, 10MG TBL FLM 49, kéd Ustavu 0225435 (dale také jen
jako ,EGOLANZA 10MG"), obsahuje ve svém baleni celkem 49 potahovanych tablet, kdy
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kazda jedna tableta obsahuje 10 mg olanzapinu. Tato okolnost je zfejma ze souhrnu Udajl
o léCivém pfipravku (jinde také jen jako ,SPCY), ktery je spoleCny pro vSechny pfedmétné
pfipravky a ktery byl do pfedmétné spisové dokumentace vlozen dne 22.2.2022 pod
C. j. sukl38378/2022.

Pfedmétny pfipravek EGOLANZA 10MG neni jedinym zastupcem pfipravki s obsahem
olanzapinu v potahovanych tabletach v sile 10 mg na tuzemském ftrhu — je zde napf.
nepfedmétny pfipravek OLANZAPIN MYLAN, 10MG TBL FLM 28, kéd Ustavu 0500764
(jinde také jen jako ,OLANZAPIN MYLAN 10MG*), o jehoz vySich a podminkach uhrady bylo
rozhodnuto vyrokem ¢&. 50 podkladového revizniho rozhodnuti. Nepfedmétny pfipravek
OLANZAPIN MYLAN 10MG ma na rozdil od pfedmétného pfipravku EGOLANZA 10MG ve
svém baleni toliko 28 potahovanych tablet.

Pfedmétny pfipravek EGOLANZA 10MG mél v dobé zahajeni pfedmétného spravniho Fizeni
(ti. ke dni 9. 11. 2020) platnou uhradu za baleni ve vySi 1 132,29 K& spolu s podminkami
uhrady ve znéni ,E/PSY P: Olanzapin je pfedepisovan u dospélych pacienti k lécbé
schizofrenie nebo bipolarni afektivni poruchy pfi nevhodnosti 16¢by risperidonem pro
neucinnost nebo neZadouci ucinky”. Tuto vySi apodminky uhrady ziskal pfipravek
EGOLANZA 10MG v fizeni o podobném pfipravku (tj. v fizeni dle § 39g odst. 9 zakona
C. 48/1997 Sb.) sp. zn. SUKLS187859/2017 (viz listopadovy seznam), jehoz byli vSichni
UCastnici predmétného spravniho fizeni rovnéz ucastni. Na jednu tabletu pfedmétného
pfipravku EGOLANZA 10MG tedy v dobé zahajeni pfedmétného spravniho fizeni pfipadala
Uhrada asi ve vysi 23,11 K&, coZ je dano vztahem 23,11 = 1 132,29 + 49.

Nepredmétny pfipravek OLANZAPIN MYLAN 10MG mél naproti tomu ve stejné dobé platnou
uhradu za baleni pouze ve vysi 101,51 K& a podminky uhrady ve znéni ,L/PSY* (viz vyrok
€. 50 podkladového revizniho rozhodnuti Ci listopadovy seznam). Na jednu jeho tabletu tak
pfipadala uhrada pouze asi 3,62 K&, coz je dano vztahem 3,62 = 101,51 + 28. Pfedmétny
pripravek EGOLANZA 10MG mél tedy v dobé zahajeni pfedmétného spravniho fizeni asi
Sestkrat vysSi uhradu na jednu tabletu, nez tomu bylo u nepfedmétného pfipravku
OLANZAPIN MYLAN 10MG, byt mél jinak pfedmétny pfipravek EGOLANZA 10MG oproti
nepfedmétnému pfipravku OLANZAPIN MYLAN 10MG ponékud pfFisnéjsi podminky
Uhrady — pfedmétny pfipravek EGOLANZA 10MG mohl k uhradé z prostfedkl verejného
zdravotniho pojisténi predepsat jen I1ékaf odbornosti PSY, a to pouze pfi nevhodnosti 1éCby
risperidonem, coz ve stejné dobé (resp. v dobé zahajeni pfedmétného spravniho Fizeni) u
nepfedmétného pfipravku OLANZAPIN MYLAN 10MG neplatilo. Vyrokem €. 1 napadeného
rozhodnuti pak byla uhrada za baleni pfedmétného pfipravku EGOLANZA 10MG zménéna
(resp. snizena) na Castku 177,64 K. Na jednu jeho tabletu tak nové pfipada Castka asi
3,63 K¢, coz je dano vztahem 3,63 = 177,64 + 49. To jiz odpovida uhradé nepfedmétného
pfipravku OLANZAPIN MYLAN 10MG (pozn. rozdil v uvedené hodnoté 3,62 K& vs 3,63 K¢ je
dan zaokrouhlovanim). Také podminky uhrady obou pfipravkd byly vyrokem ¢&. 1
napadeného rozhodnuti urovnany — tzn. také pfedmétny pfipravek EGOLANZA 10MG ma
nové podminky uhrady jen ve znéni ,L/PSY*.
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Predmétny pripravek EGOLANZA, 15MG TBL FLM 56, kod Ustavu 0176378 (dale také jen
jako ,EGOLANZA 15MG"), obsahuje ve svém baleni celkem 56 potahovanych tablet, kdy
kazda jedna tableta obsahuje 15 mg olanzapinu. Tato okolnost je zfejma z SPC. Pfedmétny
pripravek EGOLANZA 15MG neni jedinym zastupcem peroralnich pfipravki s obsahem
olanzapinu v sile 15 mg na tuzemském trhu — je zde napf. nepfedmétny pFipravek ZALASTA
15MG POR TBL DIS 28, kéd Ustavu 0029622 (jinde také jen jako ,ZALASTA 15MG*),
o jehoz vysich a podminkach dhrady bylo rozhodnuto vyrokem ¢&. 105 podkladového
revizniho rozhodnuti. Lékova forma nepfedmétného pfipravku ZALASTA 15MG (ij. tableta
rozpustna v ustech) je bioekvivalentni k Iékové formé pfedmétného pfipravku EGOLANZA
15MG (tj. potahované tableté) — Ize také dodat, ze ODTD olanzapinu je pro pfipravky
v potahovanych tabletach a v tabletach rozpustnych v Ustech identicka (viz. napf. str. 13
napadeného rozhodnuti). Ztéchto ddvodu povazuje odvolaci organ srovnani situace
pfipravkl v téchto dvou peroralnich Iékovych formach za racionaini.

Nepfedmétny pfipravek ZALASTA 15MG ma narozdil od pfedmétného pfipravku
EGOLANZA 15MG ve svém baleni toliko 28 tablet. Pfedmétny pfipravek EGOLANZA 15MG
mél v dobé zahajeni pfedmétného spravniho fizeni (tj. ke dni 9. 11. 2020) platnou uhradu
za baleni ve vySi 1941,08 K& a podminky uhrady ve znéni ,E/PSY P: Olanzapin je
predepisovan u dospélych pacientt k Ié¢bé schizofrenie nebo bipolarni afektivni poruchy pri
nevhodnosti 1éCby risperidonem pro neucdinnost nebo neZadouci ucinky“. Tuto vysi a
podminky uhrady ziskal pfipravek EGOLANZA 15MG v fizeni o podobném pfipravku
(. vfizeni dle. § 39g odst. 9 zakona ¢&. 48/1997 Sb.) sp.zn. SUKLS59910/2017
(viz listopadovy seznam), jehoz byly vSichni U€astnici pfedmétného spravniho fizeni rovnéz
ucastni. Na jednu tabletu pfedmétného pfipravku EGOLANZA 15MG tedy v dobé zahajeni
predmétného spravniho fizeni pfipadala uhrada asi ve vySi 34,66 K¢, coz je dano vztahem
34,66 = 1 941,08 + 56.

Nepifedmétny pfipravek ZALASTA 15MG mél naproti tomu ve stejné dobé platnou Uhradu
za baleni pouze ve vysi 152,27 KE a podminky uhrady ve znéni ,,L/PSY* (viz vyrok €. 105
podkladového revizniho rozhodnuti &i listopadovy seznam). Na jednu jeho tabletu tak
pfipadala uhrada pouze asi 5,44 K¢, jak vyplyva ze vztahu 5,44 = 152,27 + 28. Pfedmétny
pfipravek EGOLANZA 15MG mél tedy v dobé zahajeni pfedmétného spravniho fizeni asi
Sestkrat vy$Si uhradu na jednu tabletu, nez tomu bylo u nepfedmétného pripravku ZALASTA
15MG, byt i vtomto pfipadé mél jinak pfedmétny pfFipravek EGOLANZA 15MG oproti
nepfedmétnému pfipravku ZALASTA 15MG ponékud pfisnéjsi podminky uhrady — i v tomto
pfipadé mohl pfedmétny pfipravek EGOLANZA 15MG k uhradé z prostfedkl vefejného
zdravotniho pojisténi pfedepsat toliko IékaF odbornosti PSY a pouze pfi nevhodnosti IéCby
risperidonem, coz ve stejné dobé (resp. v dobé zahajeni pfedmétného spravniho fizeni)
u nepfedmétného pfipravku ZALASTA 15MG neplatilo. Vyrokem ¢&. 2 napadeného
rozhodnuti pak byla uhrada za baleni pfedmétného pfipravku EGOLANZA 15MG zménéna
(resp. snizena) na Castku 304,53 KE. Na jednu jeho tabletu tak nové pfipada Castka asi
5,44 K¢, coz je dano vztahem 5,44 = 304,53 + 56 a coz jiz odpovida uhradé nepfedmétného
pfipravku ZALASTA 15MG. Také podminky uhrady byly témto pfipravkim vyrokem ¢&. 2
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napadeného rozhodnuti urovnany — tzn. také predmétny pfipravek EGOLANZA 15MG ma
nové podminky Uhrady pouze ve znéni ,L/PSY*.

Pfedmétny pFipravek EGOLANZA, 5MG TBL FLM 49, kéd Ustavu 0225431 (déle také jen
jako ,EGOLANZA 5MG"), obsahuje ve svém baleni celkem 49 potahovanych tablet, kdy
kazda jedna tableta obsahuje 5 mg olanzapinu. Tato okolnost je zifejma z SPC. Pfedmétny
pripravek EGOLANZA 5MG neni jedinym zastupcem pripravkll s obsahem olanzapinu
v potahovanych tabletach v sile 5 mg na tuzemském trhu — je zde napf. nepfedmétny
pripravek OLPINAT 5MG TBL FLM 28, kéd Ustavu 0148688 (jinde také jen jako ,OLPINAT
5MG"), o jehoz vySich a podminkach uhrady bylo rozhodnuto vyrokem &. 64 podkladového
revizniho rozhodnuti.

Neprfedmétny pfipravek OLPINAT 5MG ma na rozdil od pfedmétného pfipravku EGOLANZA
5MG ve svém baleni pouze 28 potahovanych tablet. Pfedmétny pfipravek EGOLANZA 5MG
mél v dobé zahajeni pfedmétného spravniho fizeni (tj. ke dni 9. 11. 2020) platnou uhradu
za baleni ve vysi 865,20 K& a podminky uhrady ve znéni ,E/PSY P: Olanzapin je
predepisovan u dospélych pacientt k Ié¢bé schizofrenie nebo bipolarni afektivni poruchy pri
nevhodnosti 1éCby risperidonem pro neucinnost nebo nezZadouci ucinky®. Tuto vysSi
a podminky uhrady ziskal v fizeni o podobném pfipravku (tj. v fizeni dle § 39g odst. 9
zakona €. 48/1997 Sb.) sp. zn. SUKLS187859/2017 (viz listopadovy seznam), jehoz byly
v8ichni UuCastnici predmétného spravniho fizeni rovnéz ucastni. Na jednu tabletu
predmétného pfipravku EGOLANZA 5MG tedy v dobé zahajeni pfedmétného spravniho
fizeni pfipadala uhrada asi ve vysi 17,66 KC, coz je dano vztahem 17,66 = 865,20 + 49.

Naproti tomu, nepfedmétny pfipravek OLPINAT 5MG mél ve stejné dobé platnou Uhradu
za baleni pouze ve vySi 56,05 K¢ s podminkami uhrady ve znéni ,L/PSY* (viz vyrok €. 64
podkladového revizniho rozhodnuti &i listopadovy seznam). Na jednu jeho tabletu tak
pfipadala uhrada pouze asi 2 K&, coz je dano vztahem 2 = 56,05 + 28. Pfedmétny pfipravek
EGOLANZA 5MG mél tedy v dobé zahajeni pfedmétného spravniho fizeni asi deveétkrat
vyS8Si Uhradu na jednu tabletu, nez tomu bylo u nepfedmétného pfipravku OLPINAT 5MG.
| vtomto pfipadé mél predmétny pfipravek EGOLANZA 5MG oproti nepfedmétnému
pfipravku OLPINAT 5MG ponékud pfisngjsi podminky uhrady (pfedmétny pfipravek
EGOLANZA 5MG mohl k uhradé z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi predepsat
toliko Iékaf odbornosti PSY a pouze jen pfi nevhodnosti 1éCby risperidonem). Vyrokem €. 4
napadeného rozhodnuti pak byla uhrada za baleni pftedmétného pfipravku EGOLANZA 5MG
zménéna (resp. snizena) na ¢astku 98,09 K&. Na jednu jeho tabletu tak nové pfipada Castka
asi 2 K¢, coz je dano vztahem 2 = 98,09 + 49. To jiZ odpovida uhradé nepfedmétného
pripravku OLPINAT 5MG. | v tomto pfipadé byly podminky Uhrady téchto pfipravk( vyrokem
¢. 4 napadeného rozhodnuti urovnany — také predmétny pripravek EGOLANZA 5MG ma
nové podminky Uhrady toliko ve znéni ,L/PSY*.

Pfedmétny pripravek EGOLANZA, 20MG TBL FLM 56, kéd Ustavu 0176379 (dale také jen
jako ,EGOLANZA 20MG*), obsahuje ve svém baleni celkem 56 potahovanych tablet, kdy
kazda tableta obsahuje 20 mg olanzapinu. Tato okolnost je zfejma z SPC. Zastupcem
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peroralnich pfipravkll s obsahem olanzapinu v sile 20 mg je na tuzemském trhu napf. také
nepfedmétny pripravek ZALASTA, 20MG POR TBL DIS 28, kéd Ustavu 0029627 (jinde také
jen jako ,ZALASTA 20MG*), o jehoz vySich a podminkach uhrady bylo rozhodnuto vyrokem
¢. 108 podkladového revizniho rozhodnuti. Lékova forma nepfedmétného pfipravku
ZALASTA 20MG (ij. tableta rozpustna v ustech) je bioekvivalentni klékové formé
predmétného pfipravku EGOLANZA 20MG (ij. potahované tableté).

Nepfedmétny pfipravek ZALASTA 20MG ma na rozdil od pFedmétného pfipravku
EGOLANZA 20MG ve svém baleni pouze 28 tablet. Pfedmétny pfipravek EGOLANZA 20MG
mél v dobé zahgjeni pfedmétného spravniho fizeni (tj. ke dni 9. 11. 2020) platnou uhradu
za baleni ve vySi 2164,62 K& a podminky uhrady ve znéni ,E/PSY P: Olanzapin je
pfedepisovan u dospélych pacient( k IéCbé schizofrenie nebo bipolarni afektivni poruchy pfi
nevhodnosti 1é¢by risperidonem pro netcéinnost nebo nezadouci ucinky®. Tuto vySi
a podminky uhrady ziskal v fizeni o podobném pfipravku sp. zn. SUKLS59910/2017 (viz
listopadovy seznam), jehoz byly vSichni Uc€astnici pfedmétného spravniho fizeni rovnéz
ucastni. Na jednu tabletu pfedmétného pfipravku EGOLANZA 20MG tedy v dobé zahgjeni
pfedmétného spravniho fizeni pfipadala uhrada asi ve vysi 38,65 K&, coz je dano vztahem
38,65 =2 164,62 + 56.

Naproti tomu, nepfedmétny pfipravek ZALASTA 20MG mél ve stejné dobé platnou uhradu
za baleni pouze ve vysi 203,02 K& a podminky uhrady ve znéni ,L/PSY* (viz vyrok ¢. 108
podkladového revizniho rozhodnuti &i listopadovy seznam). Na jednu jeho tabletu tak
pfipadala uhrada pouze asi 7,25 K&, coz je dano vztahem 7,25 = 203,02 + 28. Pfedmétny
pfipravek EGOLANZA 20MG mél tedy v dobé zahajeni pfedmétného spravniho fizeni asi
pétkrat vy$Si uhradu na jednu tabletu nez nepfedmétny pfipravek ZALASTA 20MG, byt i zde
mél jinak prfedmétny pfipravek EGOLANZA 20MG oproti nepfedmétnému pfipravku
ZALASTA 20MG ponékud pfisnéjsi podminky uhrady (pfedmétny pfipravek EGOLANZA
20MG mohl k thradé z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi predepsat toliko jen IékafF
odbornosti PSY a pouze jen pfi nevhodnosti 1€Eby risperidonem). Vyrokem ¢&. 3 napadeného
rozhodnuti pak byla uhrada za baleni pfedmétného pfipravku EGOLANZA 20MG zménéna
(resp. snizena) na Castku 406,04 KE — na jednu jeho tabletu tak nové pfipada Castka asi
7,25 K¢, coz je dano vztahem 7,25 = 406,04 + 56 a coz odpovida i uhradé nepfedmétného
pfipravku ZALASTA 20MG. Stejné tak doSlo vyrokem ¢&. 3 napadeného rozhodnuti
k urovnani podminek uhrady — pfedmétny pfipravek EGOLANZA 20MG ma nové rovnéz
podminky uhrady jen ve znéni ,L/PSY*.

S ohledem na vySe uvedené okolnosti se odvolaci organ domniva, Ze vzhledem
k zadsadnimu (napf. i Sestindsobnému) rozdilu v uhradach oproti jinym hrazenym peroralnim
pFipravkim s obsahem olanzapinu je veskrze jasné, Ze zdravotni pojiStovny Zadaly o zménu
vySe a podminek uhrady u pfedmétnych pfipravkl pfedevsim ve snaze narovnat vySe uhrad.
Se svymi pozadavky ohledné zmény vysi a podminek uhrady pfedmétnych pfipravkd byly
zdravotni pojistovny v ramci pfedmétného spravniho fizeni uspésné.
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Odvolaci organ neshledal zadné takové vady v zadosti zadatele, kvUlli kterym by nebylo
mozné Zadost projednat a rozhodnout o ni meritornim spravnim rozhodnutim (a to ani
z hlediska absence zakonnych nalezitosti zadosti).

Odvolaci organ zaroven neshledal ani zadné zjevné poruseni prav odvolatele. Paklize by zde
napf. zadatel o narovnani vysi a podminek Uhrad pfedmétnych pfipravkd podle
podkladového revizniho rozhodnuti nepozadal, musel by tak Ustav presto uginit v Fizeni
z moci ufedni postupem dle § 39i odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb. Odvolatel pfitom nema
zadny pravni narok na to, aby jeho pfedmétné pripravky mély i nadale nasobné vy$Si uhrady
nez konkurenéni pfipravky.

Odvolaci organ rovnéz neshledal, ze by zde Ustav védomé (resp. zamérné&) prehlizel vady
zadosti zadatele — zadné vyznamné vady zadosti zadatele zde ostatné neidentifikoval ani
odvolaci organ. Pokud tak snad Ustav uginil v n&kterych jinych spravnich Fizenich, jak zde
odvolatel rovnéz naznacuje, neni to okolnost, ke které by zde mél nyni odvolaci organ
prihlizet (srov. zejm. vétu prvni § 89 odst. 2 spravniho fadu). Zadna takova fizeni tu odvolatel
navic ani neoznacuje.

Argumentu odvolatele, Ze Ustav nespravné posoudil pravni otdzku zavaznosti pravni dpravy
nalezitosti Zadosti, pohledem odvolaciho organu nelze pfisvédcit.

Co se ty€e argumentace odvolatele, ze zakladni Uhrada nezahrnuje podminky Uhrady
a ze zadné podminky uhrady nejsou ,fixovany“, pfesto Ustav ve zde projednavané véci
bez jakéhokoli posuzovani podminek odkazal na své rozhodnuti vydané 26. 3. 2020 v Fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017, pfiCemz z tohoto rozhodnuti ani nelze jednoznacné urdit,
z jakych podkladii Ustav pfi stanoveni podminek Ghrady jednotlivym Ié&ivym pripravkim
referencni skupiny €. 84/2 vychazel, k okamziku vydani napadeného rozhodnuti §lo nicméné
nepochybné o podklady staré, pficemz Ustav nezkoumal, zda jsou dané podminky uhrady
stale relevantni, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Nejprve odvolaci organ pfipomina, ze pavodné (tj. pfed vydanim napadeného rozhodnuti)
mély pfedmétné pfipravky podminky uhrady stanoveny ve znéni ,E/PSY P: Olanzapin je
predepisovan u dospélych pacientt k Ié¢bé schizofrenie nebo bipolarni afektivni poruchy pri
nevhodnosti 16¢by risperidonem pro neutcinnost nebo neZzadouci ucinky®. Obdobné na tom
pfed vydanim podkladového revizniho rozhodnuti byly inékteré dalSi pfipravky téze
referenCni skupiny (€. 84/2), coz je zfejmé napf. ze strany 121 podkladového revizniho
rozhodnuti. Tyto podminky tak mély pdvodné tfeba i nepfedmétné pripravky EGOLANZA
15MG TBL FLM 28, kéd Ustavu 0148773, & EGOLANZA 20MG TBL FLM 28, kéd Ustavu
0148774, jejichz drzitelem rozhodnuti o registraci je rovnéz odvolatel a kterym pak byly pravé
u€inkem podkladového revizniho rozhodnuti zménény podminky uhrady do ponékud volné&jsi
podoby ,L/PSY*.

Paklize byly podminky uhrady peroralnich pfipravkd s obsahem olanzapinu z referencni
skupiny €. 84/2 v podkladovém reviznim rozhodnuti zménény do podoby ,L/PSY* z plvodné
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striktnéjSiho znéni, které je obdobné puvodnimu znéni podminek Uhrady predmétnych
pripravkld (tj. rovnéz peroralnich pfipravki s obsahem olanzapinu z referencni skupiny
€. 84/2), je zde zména podminek Uhrady pfedmétnych pfipravki také pouze do méné striktni
podoby ,L/PSY* veskrze logickym krokem. Neni totiz smysluplné nadale zachovavat jiz
v reviznim Fizeni pfekonané striktingjSi znéni podminek uUhrady peroralnich pfipravkld
s obsahem olanzapinu.

Zménit podminky uUhrady léCivému pfFipravku v fizeni vedeném dle § 39i zakona
€. 48/1997 Sb. na zakladé zadosti zdravotni pojiStovny Ize — kdyby tomu tak nebylo, jisté by
zakonodarce zdravotnim pojistovnam nedaval moznost o takovou zménu v tomto typu
spravniho fizeni zadat (srov. § 39i odst. 2 pism. b) zakona &. 48/1997 Sb.). Vzhledem
k tomu, Ze podminky uhrady stanovené pro peroralni |éCivé pFipravky s obsahem olanzapinu
v podkladovém reviznim rozhodnuti jsou zjevné novéjsi (,recentnéjsi“) nez podminky uhrady
téchto pripravkl, které zde byly v dobé pred vydanim podkladového revizniho rozhodnuti
(atedy i ty, které meély predmétné pfipravky stanoveny v dobé pfed vydanim napadeného
rozhodnuti), odvolaci organ neshledava bez dalSiho zadny vécny ¢i pravni divod, pro¢ by
zde nemél Ustav Zadosti Zadatele stran zmény (resp. aktualizace) podminek Uhrady
pfedmétnych pfipravki vyhovét. Dle nézoru odvolaciho organu tedy Ustav nejednal tak,
Ze by nespravné posoudil pravni otazku zmény podminek uhrady Ié€ivého pfipravku.

Tvrzeni odvolatele, e Ustav méni podminky uhrady predmétnych pfipravk(l s pouhym
odkazem na posledni (pfedbé&zné) vykonatelné rozhodnuti o revizi systému uhrad referenéni
skupiny, do které predmétné pripravky naleZi, neni presné. Je sice zfejmé, e zde Ustav
pfi zméné vySe podminek Uhrady predmétnych pfipravkl vychazel ze zmény podminek
uhrady, ke které doslo v podkladovém reviznim fFizeni (coz je zfejmé napf. ze str. 7
napadeného rozhodnuti, kde Ustav uved|, Ze ,Samotné posouzeni zmény podminek tihrady
bylo provedeno v odkazované revizi uhrad sp. zn. SUKLS22412/2017, v pfedmétném rizeni
Ustav neshledal divody pro odliny postup®), avéak kupfikladu na stran& 15 napadeného
rozhodnuti Ustav pfipomnél konkrétni ddvody, pro¢ k dané zméné v podkladovém reviznim
fizeni konkrétné doslo, a pro¢ ktomu tedy dochazi i nyni (fj. napf. ze vazba uUhrady
na pfedchazejici neuspésnou terapii risperidonem jiz neodpovida aktualni klinické praxi).

Lze pfipomenout, Ze pFisngjSi formulace podminek uhrady u peroralnich pfipravki
s obsahem olanzapinu (ti. se symbolem ,E“ v preskriptnim omezeni a s vazbou
na pfedchazejici neuspésnou IéCbu risperidonem v indikaCnim omezeni) byla v systému
uhrad vice nez 5 let, nez byla pravé ucinkem podkladového revizniho rozhodnuti zmirnéna
(t. byl odstranén symbol ,E“ z preskripéniho omezeni a zruSeno indikacni omezeni) —
ilustrativné zde Ize k tomu zminit tfeba rozhodnuti Ustavu ze dne 29. 6. 2012, které bylo
vydano ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS26737/2010 a které je volné dostupné ze stranek
Ustavu pod odkazem https://www.sukl.cz/modules/procedures/doc.php?id=112303779.

Zejména vzhledem k tomu, Zze pfedmétné spravni fizeni neni hloubkovou revizi dle § 39I
zakona €. 48/1997 Sb., pficemz od vydani podkladového revizniho rozhodnuti uplynuly do
doby vydani napadeného rozhodnuti asi jen dva roky (tj. napf. méné nez polovina z mezniho
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revizniho intervalu dle § 39l odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.), nespatfuje zde odvolaci organ
bez dalSiho zadny vécny & pravni davod, pro¢ by zde mél Ustav podrobovat volngjsi
podminky uhrady pfipravki s obsahem olanzapinu néjakému pfisnéjSimu prehodnoceni.
Vychéazel-li tu tedy Ustav pfi svém rozhodovani o zméné& podminek Uhrady predmétnych
pripravkll z podkladového revizniho Fizeni, nespatfuje na tom odvolaci organ nic
nespravného ¢&i nesouladného s pravnimi pfedpisy. Jina situace by samozfejmé nastala,
pokud by vySly najevo okolnosti znemoznujici pouziti formulace podminek uhrady
z podkladového revizniho rozhodnuti. Odvolaci organ tu ovSem na zakladé spisove
dokumentace Zadné takové okolnosti neshledal.

Ani argumentu odvolatele, ze zde Ustav prehlizi skuteCnost, ze zakladni uhrada referenéni
skupiny za obvyklou denni terapeutickou davku, ktera je stejna pro celou referenéni skupinu,
obsahuje pouze vySi, nikoli podminky uhrady (kdy podminky jsou stanoveny kazdému
lécivému pripravku zvlast au kazdého se mohou liSit), zde nemlze odvolaci organ
prisvédsit. Ustav o zakladni uhradé ve vztahu ke zméné podminek Uhrady predmétnych
pripravkll v napadeném rozhodnuti nikde nepojednava, a podminky Uhrady tedy k zakladni
uhradé predmétné referenéni skupiny vibec nevztahuje — napf. Ustav nikde netvrdi, Ze
platna zakladni uhrada referen¢ni skupiny &. 84/2 ma i nema né&jaké podminky uhrady &i Ze
zde Ustav provedl zménu podminek uhrady predmétnych pfipravkd postupem fixace
zakladni Ghrady dle § 39c odst. 7 a 8 zakona &. 48/1997 Sb. Nelze proto tvrdit, Ze Ustav
okolnost, Ze zakladni uhrada nema zadné podminky uhrady, pfehlizi.

Pro Uplnost si odvolaci organ dovoluje poznamenat, ze podminky Uhrady pfipravkl ze stejné
referenCni skupiny se vskutku mohou odliSovat, avdak ministerstvo zde nevidi Zadny pravni
¢i vécny duvod, pro¢ by se mély podminky uUhrady peroralnich pfipravki s obsahem
olanzapinu z referenéni skupiny &. 84/2 odliSovat — pro¢ by mély mit pfedmétné pfFipravky
néjaké specialni podminky uhrady oproti zrevidovanym peroralnim pfipravkim s obsahem
olanzapinu z pfedmétné referenéni skupiny &. 84/2 (napf. oproti nepfedmétnym pfipravkiim
OLPINAT 5MG, ZALASTA 20MG, ZALASTA 15MG ¢i OLANZAPIN MYLAN 10MG).

Odvolaci organ dale nesouhlasi ani s argumentem odvolatele, Ze Ustav rovnéz prehlizi, Ze u
podminek uhrady neexistuje Uprava fixovani® do pfidti hloubkové ¢i zkracené revize,
a neexistuji tedy podminky, které by Ustav musel, resp. mohl bez dal$iho aplikovat az do
jejich pfipadné zmény v nasledujici hloubkové i zkracené revizi systému uhrad pfislusné
referenéni skupiny. Divodem je, 2e Ustav o fixovani podminek Ghrady v napadeném
rozhodnuti niéeho neuvadi. Odvolaci organ pfipomina, Zze Ustav v napadeném rozhodnuti
na strané €. 7 napf. poznamenava, ze ,Samotné posouzeni zmény podminek uhrady bylo
provedeno v odkazované revizi uhrad sp. zn. SUKLS22412/2017, v predmétném Fizeni
Ustav neshledal divody pro odlisny postup” Tim dal Ustav vcelku jasné na srozuménou,
ze byly-li by zde davody pro odliSny postup (tzn. pro jinou Upravu znéni podminek Uhrady
pfedmétnych pfipravkd), pak by zde ktakové jiné upravé (tj. pfipadné i nezménéni)
podminek uhrady predmétnych pripravkil dojit mohlo. Ustav se zde tedy jisté nezaklina
né&jakou neprekonatelnou fixaci podminek uhrady.
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Paklize Ustav neshledal zasadni odli$nosti ve skutkovych okolnostech zde projednavané
véci od skutkového stavu v podkladovém reviznim fizeni a rozhodl v obou pfipadech co do
vySi a podminek uUhrady obdobné&, jedna se o spravny postup i s ohledem na zasadu
predvidatelnosti rozhodovani a legitimniho oCekavani ucastniku Fizeni (srov. § 2 odst. 4
spravniho fadu).

K argumentu odvolatele, Ze pokud chce Ustav pouzit ke zmé&né& podminek Ghrady Ié&ivého
pfipravku podminky stanovené konkrétnimu Ié€ivému pfipravku téZe referenéni skupiny
v hloubkové ¢&i zkracené revizi, musi tento 1éCivy pfipravek idenfitikovat, ale ani tak nemuze
jeho podminky uhrady ,otrocky“ pfevzit, nebot musi mimo jiné zkoumat, zda jsou podminky
stale aktualni s ohledem na relevantni skute¢nosti zjiSténé ke dni rozhodnuti, odvolaci organ
poznamenava, Ze v8echny pfipravky z referenéni skupiny & 84/1 mély v podkladovém
reviznim rozhodnuti stanoveny identické podminky uhrady ve znéni ,L/PSY* — pochopitelné
tedy nebylo potieba, aby Ustav stran znéni podminek uhrady identifikoval konkrétni
pfipravek, o némz bylo rozhodnuto v podkladovém reviznim rozhodnuti.

Na strané 7 napadeného rozhodnuti se ohledné prfevzeti podminek uhrady piSe, ze
L,V pfedmétném fizeni Ustav neshledal divody pro odli$ny postup®. Z toho je zjevné, ze Ustav
mél moznost pfipadné jiné upravy podminek uhrady (tj. v€etné pfipadného zachovani
puvodniho znéni podminek uUhrady) na zfeteli, ovSem Kk jeji realizaci neshledal vécné Ci
pravni divody — ostatné ani odvolaci organ k tomu na zakladé posouzeni spravniho spisu
zadné davody nenalezl, ponévadz ze spisu (v€éetné odvolatelem vnesenych argumentu)
nevyplyva, Zze by podminky uhrady stanovené v podkladovém reviznim fizeni byly jiz
zastaralé, nespravné €i nesouladné s pravnimi predpisy.

Rozsah, ve kterém se Ustav zabyval otdzkou podminek Uhrady predmétnych ptipravka,
se odvolacimu organu jevi pfiméfeny, ostatné v dobé vydani napadeného rozhodnuti to byly
zhruba jen dva roky od okamziku, kdy byly podminky uhrady pfipravku z referenéni skupiny
€. 84/2 v podkladovém reviznim Fizeni zménény do stavajici podoby. Okolnosti vedouci ke
zménam podminek Uhrady u této skupiny IéCiv pfitom obvykle nejsou tak dynamické
(pfedchazejici striktngjSi znéni podminek uhrady se symbolem ,E“ v preskripnim omezeni
a s indikacnim omezenim bylo v platnosti déle nez pét let), aby bylo tfeba jejich zevrubné
pfezkoumani ve zménovém fizeni po dvou letech od jejich posledni aktualizace v reviznim
fizeni. Navic je téZ vhodné podotknout, Ze odvolatel ma jakoZto drzitel rozhodnuti o registraci
predmétnych pFipravkl jisté znacné povédomi o odbornych aspektech klinického vyuziti
predmétnych pFipravk(, tudiZ i on sam mohl upozornit Ustav na ptipadné okolnosti, které by
mely vést k jinému feSeni otazky znéni podminek uhrady pfedmétnych pfipravkd. S Zadnymi
takovymi okolnostmi v3ak odvolatel spravni organy neseznamil.

K argumentu odvolatele, Ze zatimco ze zakona ,fixovana“ vySe zakladni uhrady referencni
skupiny se pouzije ke stanoveni & zméné vySe uhrady léCivych pFipravku této referencni
skupiny az do jeji zmény v pfisti revizi systému uhrad této referencni skupiny i pres
pfipadnou zménu okolnosti vyznamnych pro jeji stanoveni, u podminek to pro absenci pravni
upravy jejich ,fixovani* neplati, odvolaci organ pfipomina, ze Ustav v napadeném rozhodnuti
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o n&jaké fixaci podminek uhrady ni¢eho neuvadi. Z argumentace Ustavu uvedené napt.
nastrand 7 napadeného rozhodnuti je veskrze jasné, e Ustav moznost odklonu
od podminek uhrady stanovenych v podkladovém reviznim fizeni pfipousti, ovSem zrovna
v tomto spravnim fizeni Ustav ,neshledal divody pro odlisny postup®

K argumentu odvolatele, e v projednavané véci Ustav jen bez jakéhokoli posuzovani
podminek Uhrady odkazal nasvé rozhodnuti vydané 26. 3. 2020 v fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017, tedy pfed vice nez dvéma lety, odvolaci organ pfipomina, Ze pro
néjaké zevrubngjsi pfezkoumavani podminek Uhrady stanovenych v podkladovém reviznim
rozhodnuti neexistovaly 7adné zjevné racionalni duvody. Je veskrze logické, Zze Ustav
aplikoval na situaci predmétnych pripravkl pravé pozdéjSi podminky uhrady. V situaci, kdy
nevysly najevo Zadné nové okolnosti, které by mély vést k jinému (vhodnéjSimu) FeSeni stran
znéni podminek uhrady predmétnych p¥ipravk(, odvolaci organ nepoklada postup Ustavu za
nespravny &i nesouladny s pravnimi piedpisy.

K argumentu odvolatele, Ze z rozhodnuti nelze jednoznaéné uréit, z jakych podkladii Ustav
pfi stanoveni podminek Uhrady jednotlivym léCivym pfipravkiim referencni skupiny €. 84/2
v fizeni spis. zn. SUKLS22412/2017 vychazel, avSak evidentné Slo o podklady v dobé& vydani
rozhodnuti vtomto Fizeni nékolik let staré, pfiCemz od vydani rozhodnuti v fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017 do vydani napadeného rozhodnuti uplynuly dalSi dva roky, aniz
by Ustav zkoumal, zda jsou tyto podminky stale relevantni, je tfeba poznamenat, Ze odvolaci
organ nemuze nyni (vtomto odvolacim fizeni) pfezkoumavat spravnost a zakonnost
podkladového revizniho rozhodnuti, navic k takovému prezkumu jiz dfive doslo v souvislosti
s projednavanim tam podaného odvolani, o ¢emZ ministerstvo vydalo rozhodnuti ze dne
3. 11. 2021, €. j. MZDR 20484/2020-2/OLZP, zn. L48/2020 (jinde také jen jako ,rozhodnuti
L48/2020%). Také v Fizeni predchazejicim vydani rozhodnuti L48/2020 byl odvolatel
v postaveni odvolatele, pficemz ani tehdy se svym odvolanim proti podkladovému reviznimu
rozhodnuti neuspél. V ostatnim se zde odvolatel v zasadé opakuje, proCez zde odvolaci
organ odkazuje na svou vySe uvedenou argumentaci.

Co se tyée argumentace odvolatele, e Ustav pfi stanoveni vySe Ghrady |é&ivym
pripravklm EGOLANZA vySel ze zakladni Uhrady referencni skupiny ¢. 84/2 stanovené
rozhodnutim vydanym v fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017, ackoli to bylo v dobé& zahajeni
fizeni az do 31. 12. 2021 toliko pfedbé&zné vykonatelné, nikoli pravomocné, pfiCemz pravni
moci nikdy nenabylo, jelikoz bylo ze zakona zruSeno a fizeni spis. zn. SUKLS22412/2017
bylo 31. 12. 2021 zastaveno, tudiz Ustav mohl pouzit jen zakladni uhradu referenéni skupiny

€. 84/2 stanovenou predchozim reviznim rozhodnutim, uvadi ktomu odvolaci organ
nasledujici.

Podkladové revizni rozhodnuti nabylo pravni moci ke dni 8. 11. 2021 — viz napf. doloZzka
nabyti pravni moci vyznaCena v podkladovém reviznim rozhodnuti. Podkladoveé revizni
rozhodnuti nabylo pravni moci v souvislosti s vydanim rozhodnuti L48/2020 (tj. rozhodnutim
ze dne 3. 11. 2021). Podkladové revizni fizeni tudiz nebylo ze zdkona zastaveno.

Str. 36272



V dobé& vydani napadeného rozhodnuti (tj. ke dni 18. 3. 2022) Ustavu nic nebranilo v tom,
aby pfi zméné vySe uhrady predmétnych pfipravkl postupem dle § 39c odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb. aplikoval platnou zakladni uhradu referenéni skupiny €. 84/2 stanovenou
v podkladovém reviznim rozhodnuti (resp. pravé jen tuto zakladni Ghradu zde Ustav musel
aplikovat). DFivéjsi zakladni Uhradu referenéni skupiny &. 84/2 Ustav v dob& vydani
napadeného rozhodnuti aplikovat nemohl, nebot' ta jiz byla vté dobé& pfekonana pravé

vvvvvv

Uhrada jiz nebyla v té dobé platna (srov. § 39c odst. 7 zakona ¢&. 48/1997 Sb.).

Co se ty€e argumentace odvolatele, Ze pro rozhodnuti o odvolani je zasadni otazka,
zda bylo odvolateli u¢inné doruceno rozhodnuti ministerstva L48/2020, uvadi ktomu
odvolaci organ nasleduijici.

Rozhodnuti L48/2020 bylo v plném znéni a nalezité formé dne 3. 11. 2021 fadné vyvéseno
na elektronické ufedni desce ministerstva (na internetovych strankach ministerstva) — bylo
doru¢ovano verejnou vyhlaskou a ke dni 8. 11. 2021 se mélo za doruCené, resp. nastala
pravni fikce jeho doruc€eni (srov. § 390 zakona €. 48/1997 Sb.). Pokud by napfiklad néktery
ucastnik daného Fizeni (€i kdokoliv jiny) z néjakého duvodu nechtél, aby mu bylo rozhodnuti
L48/202 doru€eno a branil se tomu tfeba tak, ze by internetové stranky ministerstva
ignoroval, i vtakovém pfipadé by se rozhodnuti L48/2020 ke dni 8. 11. 2021 povazovalo
za doruCené, nebot pravni predpisy nepfredpokladaji vtomto ohledu zfikce doruceni
rozhodnuti vefejnou vyhlaSkou dle § 390 zakona €. 48/1997 Sb. Zzadné vyjimky. Okolnosti
dorudovani rozhodnuti L48/2020 neznadi nespravnost &i nezakonnost postupu Ustavu
v pfedmétném spravnim fizeni ani nespravnost ¢i nezakonnost napadeného rozhodnuti.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze odvolateli rozhodnuti L48/2020 nebylo fadné
doruceno, a fizeni, v némz bylo spolu s podkladovym reviznim rozhodnutim vydano, nebylo
proto do 31. 12. 2021 pravomocné skon€eno, a tudiz bylo ex lege zastaveno a vSechna
v ném vydana meritorni rozhodnuti byla bez dalSiho zrusena, ¢imz byla zruSena i zakladni
uhrada referenéni skupiny &. 84/2 pouzitd Ustavem v pfedmétném spravnim fizeni, uvadi
k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ opakuje, ze rozhodnuti L48/2020 bylo fadné doru€ovano vefejnou vyhlaskou
(tj. nikoliv adresné kazdému jednotlivému uc€astnikovi daného spravniho fizeni) a mélo se
za doru¢ené ke dni 8.11.2021. Podkladové revizni fizeni nebylo ze zakona zruSeno
a nebylo zrudeno ani podkladové revizni rozhodnuti & rozhodnuti L48/2020.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze tyto dusledky zasadnich nedostatku
pfi doru€ovani rozhodnuti L48/2020 nastaly bez dalSiho, tedy aniz by se jich museli u¢astnici
fizeni vedeného ministerstvem pod zn. L48/2020 domahat, coz musi u€astnici fizeni Cinit jen
tehdy, je-li postup ministerstva pfi doru€ovani byl bezvadny a uc€inky doruceni by nemély
nastat, resp. by se meély odklidit z divodl na strané adresata, pfiCemz nespravné dorucovani
tyto uc€inky nemuze vibec vyvolat, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.
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Zadné zjevné vady v postupu dorugovani u rozhodnuti L48/2020 odvolaci organ neshledal.
Zadné nespravné dorudovani nenastalo (probé&hlo fadné dorudovani vefejnou vyhlaskou),
a tudiz nema zadné nespravné doruceni ani negativni dopady na pfedmétné spravni fizeni,
resp. na napadené rozhodnuti.

Co se tyée argumentace odvolatele, ze Ustav porusil § 45 odst. 2 spravniho Fadu,
podle néhoz byl povinen vyzvat Zadatele k odstranéni nedostatk(l Zadosti, jez zde spocivaly
v absenci zakonem pfedepsanych nalezitosti, a pokud by Zadatelé vyzvé bezezbytku
nevyhovéli, byl by Ustav povinen Fizeni podle § 66 odst. 1 pism. c) spravniho Fadu zastavit,
pficemzZ poruseni téchto ustanoveni je ve smyslu § 89 odst. 2 spravniho fadu vadou fizeni,
ktera mohla mit vliv na soulad napadeného rozhodnuti s pravnimi predpisy ¢i na jeho
spravnost, jelikoz kdyby Ustav touto vadou fizeni nezatizil, napadené rozhodnuti by vibec
nevydal, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Zadné zjevné vady v zadosti zadatele, které by mély byt v priab&hu predmétného spravniho
fizeni odstrafiovany, zde odvolaci organ nenalezl — tim padem odvolaci organ v tomto
smyslu neodhalil ani Zadny zjevny negativni vliv na postup Ustavu v pfedmé&tném spravnim
fizeni €i na vyslednou podobu napadeného rozhodnuti.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze pfedmétné fizeni bylo zahajeno na zakladé
podani zadatelll ze dne 9. 11. 2020, pficemz odvolatel jiz ve svém vyjadfeni ze dne
23. 11. 2020 upozornil mj. na fadu nedostatkl zadosti, pfed jejichz odstranénim nebylo
mozné v fizeni pokracovat, a jejichz neodstranéni tedy muselo vést k zastaveni fizeni, uvadi
k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolatel se ve svém vyjadieni ze dne 23.11. 2020, vloZeném do spisu téhoz dne
pod €. j. sukl295849/2020, vskutku kriticky vyjadfil ohledné urcitych aspektt zadosti Zadatele.
Ustav se timto odvolatelovym vyjadienim zabyval na str. 6 az 10 napadeného rozhodnuti,
zadné podstatné vady zadosti zadatele, kvuali kterym by nebylo zadosti mozno vyhovét, viak
Ustav zjevné& neshledal. Ani odvolaci organ zde zadné zasadni vady Zadosti nevidi.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze Zadost Zadatele obsahovala pouze (i)
identifikaci lé&ivych pFipravki EGOLANZA jejich nazvem a kédem Ustavu, (ii) poZadovanou
vySi uhrady jednotlivych 1é€ivych pfipravki EGOLANZA a (iii) pozadavek na ponechani
podminek jejich uhrady, pfi€emz tyto pozadavky byly odivodnény pouze tvrzenim, Ze IéCivé
pfipravky ~ EGOLANZA  nebyly  zafazeny do  Fizeni  vedeného Ustavem
pod sp. zn. SUKLS22412/2017, zatimco k této Zadosti nebyly pfiloZzeny Zzadné podklady,
uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Je faktem, Ze Zadost Zadatele byla stru¢na a nebyly k ni pfiloZzeny zadné pfilohy. To nicméné
neni stav, ktery by sam o sobé& branil fadnému projednani zadosti a jejimu pfipadnému
vyhovéni. Tim, Zze byla Zadost Zadatele struCna a Ze neméla zadné pfilohy, dle nazoru
odvolaciho organu k poruseni platného prava nedochazi — pravni predpisy nestanovi
podminku, Ze kazda Zadost o zménu vysi a podminek uhrady musi byt obsahla a mit pfilohy.
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Co se tyCe argumentace odvolatele, ze zadost Zzadatele nebyla ucinéna
na elektronickém formulafi, jehoz pouziti Ustav vyzaduje u Zadosti podavanych drziteli
rozhodnuti o registraci 1&€Civych pfipravkl, avSak z zadného pravniho pfedpisu nevyplyva,
Ze by byl Ustav opravnén stanovit povinnou formu podani jen pro nékteré z ucastniku Fizeni,
kdy jedinym ustanovenim upravujicim elektronické formulafe je § 45 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb., v némz se mezi kategoriemi UCastnikU Fizeni nijak nerozliSuje, tudiz je
Ustav povinen pouziti t&chto formulafti poZzadovat bud po véech Ggastnicich fizeni, nebo po
Zadném z nich, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Zadny pravni pfedpis nestanovi podminku, Ze Zadatel-zdravotni pojistovna musi Zadost
o0 zménu vySi a podminek uhrady predkladat na definovaném elektronickém formulafi. Stejné
tak takova povinnost nedopada ani na Zzadného drzitele rozhodnuti o registraci, je-li
v postaveni Zadatele a zada-li o zménu vysi a podminek svych légivych pfipravkd. Ustav
nemuze po zadateli (ale ani po nikom jiném) pozadovat, aby jim pfipravené vzorové zadosti
pouzival, stim, ze v opacném pfipadé nebude k zadosti/podani pfihlizet. Nevyuzil-li zde
Zadatel moznosti podat svou zadost na podkladé Ustavem piipraveného elektronického
formulafe, neni to vada v postupu zadatele. Zcela logicky pak neni ani vadou v postupu
Ustavu, kdyZ ten po Zadateli vypInéni onoho vzorového formuléafe nevyzadoval.

Vlyzadoval-li snad nékdy Ustav vyplfiovani ptedpfipravenych vzorovych formulafa (zadosti)
po drzitelich rozhodnuti o registraci v jinych spravnich Fizenich, stim, ze jinak k podanim
drziteld nepfihlizel nebo je povazoval za vadnd, neni to okolnost, kterou by zde mél nyni
odvolaci organ preSetfovat. Odvolatel navic neuvedl zadny konkrétni pfiklad, kdy mélo
k takovému poéinani Ustavu dojit.

Zcela na okraj a nad rdmec nezbytného vyporadani namitky Ize doplnit, Ze spravni organy
jsou povinny zabyvat se dokonce i takovymi podanimi, jez nespliuji pfipadné pravnimi
predpisy pozadované nalezitosti formatu dokumentu, neni-li pravnimi pfedpisy stanoveno, Ze
takova podani pravni UCinky pozbyvaji (srov. napf. rozsudek méstského soudu v Praze
ze dne 14. 3. 2018, €. j. 6 A 171/2013-90-98, a dalSi souvisejici judikaturu).

Co se tyle argumentace odvolatele, ze obsah zadosti v nynéjSim pfipadé zjevné
odporuje § 39i odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle néhoz se na nalezitosti
Zadosti o0 zménu vysSe a podminek uhrady léCivého pfipravku pfimérené pouzije § 39f odst. 1
a 5 az 11 zakona ¢&. 48/1997 Sb., kdy zadatel, ktery zada o snizeni uhrady nebo zpfisnéni
podminek Uhrady, mize Ustav pozadat o upudténi od predlozeni pFiloh uvedenych v § 39f
odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb. a Ustav Zadosti vyhovi, pokud nejsou tyto nalezitosti nezbytné
k posouzeni zajmu na dostupnosti u€inné a bezpecné zdravotni péc€e, uvadi k tomu odvolaci
organ nasleduijici.

Odvolaci organ neshledal, Ze by Zadost Zadatele nesplfovala nékteré z podstatnych
nalezitosti pozadovanych zakonem azZe by zde vubec mél Zadatel zadat o upusténi
od predloZeni nékterych priloh. Zadatel nemusel ke své Zadosti nic pfikladat, aniz by se
upusténi od povinnosti néco predkladat domahal po Ustavu.
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Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze podle § 39f odst. 5 zadkona ¢&. 48/1997 Sb.
musi zadost kazdého zadatele — v€etné zdravotnich pojiStoven — o stanoveni vySe Uhrady
(a tedy i zadost o jeji zménu) obsahovat mimo jiné Iékovou formu, velikost baleni, zpisob a
cestu podani; léCebné indikace, pro néz je navrhovana uhrada; davkovani, definovanou
denni davku doporu¢enou Svétovou zdravotnickou organizaci, ODTD pro |éCebné indikace,
pro néz je pozadovana uhrada, pocCet definovanych dennich davek v baleni, pokud byly
stanoveny, navrhovanou vysi uhrady za baleni IéCivého pFipravku a navrhované podminky
uhrady, pfitemz zadost Zadatele vechny tyto (idaje neobsahovala, a presto Ustav tyto vady
neodstranil, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

V zadosti zadatele je uvedena lékova forma pfedmétnych pfipravkd jako ,TBL FLM®, a to
v ramci tam uvedeného dopliku nazvu pfedmétnych pfipravka Cili se jedna o potahované
tablety.

V zadosti zadatele je také uvedena velikost baleni pfedmétnych pfipravkl, a to opét v ramci
dopliku nazvu prfedmétnych pfipravkd. Napf. z doplfku nazvu pifedmétného pfipravku
»,1OMG TBL FLM 49“ u pfedmétného pfipravku EGOLANZA 10MG je zcela zjevné, Ze jedno
baleni tohoto pfipravku obsahuje celkem 49 potahovanych tablet o sile 10 miligram.

Také zpusob a cesta podani jsou v zadosti obsazeny, a to opét obecné zauzivanou
zkratkou — konkrétné zkratkou ,POR®. Z toho je zfejmé, Ze pfedmétné pfipravky se uzivaji
usty (resp. peroralné — polykaji se).

| 1éCebné indikace, pro néz je navrhovana uhrada, jsou v zadosti v dostacCujici mife
identifikovany, byt tam nejsou zcela konkrétné uvedeny - Zadatel poZadoval zménu
podminek uhrady pfedmétnych pfipravkd do podoby dle podkladového revizniho rozhodnuti
— v podkladovém reviznim rozhodnuti pfitom nebyla posuzovanym pfipravkim stanovena
zadna indikacni omezeni a bylo jim stanoveno toliko preskripéni omezeni ,L/PSY*. Z toho
vyplyva, ze pfedmétné pripravky maiji byt v souladu s poZadavky Zadatele hrazeny v rozsahu
vSech jejich registrovanych indikaci, které spadaji do oblasti péCe =zajiStované Iékafi
s odbornosti ,PSY“ (j. psychiatrie, détska a dorostova psychiatrie, gerontopsychiatrie).
Z Casti SPC predmétnych pfipravkl vymezujici registrované indikace je zjevné, ze
pfedmétné pfipravky jsou konkrétné indikované pro léCbu schizofrenie Ci k |éCbé stfedné
tézkych az tézkych manickych epizod €i k prevenci recidivy u pacientl s bipolarni afektivni
poruchou, u kterych byla 1éEba manické epizody olanzapinem uc&inna.

Dale odvolaci organ poznamenava, ze davkovani pfedmétnych pfipravkl, definovana denni
davka olanzapinu doporuenda Svétovou zdravotnickou organizaci, obvykla denni
terapeuticka davka olanzapinu pro 1é€ebné indikace, pro néz je pozadovana uhrada, a ani
pocet dennich davek v baleni pfedmétnych pfipravkl nejsou v zadosti zadatele explicitné
uvedeny. To nicméné neni vadou (resp. nedostatkem) Zadosti Zadatele. Duvodem je,
Ze davkovani predmétnych pfipravkd, definovana denni davka olanzapinu doporucena
Svétovou zdravotnickou organizaci i ODTD pro Ié€ebné indikace, pro néZ je poZadovana
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Uhrada, maji vyznam ve vztahu ke stanoveni vyse ODTD olanzapinu (srov. § 15 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb.), avSak ODTD olanzapinu se v pfedmétném fizeni stanovovat nemuze,
nebot je tzv. zafixovana prostfednictvim podkladového revizniho rozhodnuti (srov. § 15
odst. 7 vyhlasky ¢&. 376/2011 Sb.). PoCet dennich davek v baleni pfedmétnych pfipravkl ma
pak zase vyznam pro identifikaci referenéniho pfipravku v ramci postupu stanoveni zakladni
uhrady (srov. napf. § 39c odst. 2 pism. a) zadkona €. 48/1997 Sb.), ovéem i vySe zakladni
uhrady je prostfednictvim podkladového revizniho rozhodnuti zafixovana (srov. § 39c odst. 7
zakona €. 48/1997 Sb.). Ustanoveni § 39f odst. 5 pism. g) zakona €. 48/1997 Sb., postulujici
tyto nalezitosti zadosti tykajici se davkovani, tedy neni pro zde pfedlozenou zadost zadatele
vubec relevantni, nebot by se zde nejednalo o pfiméfené racionalni pouziti tohoto
ustanoveni ve smyslu § 39i odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.

Konkrétni navrhované vySe uhrad za baleni predmétnych pfipravka (ij. 177,64 K¢,
304,53 K¢&, 406,04 KE a 98,09 KE) a navrhované podminky uhrady (tj. L/PSY) v zadosti
Zadatele obsazeny jsou.

Odvolaci organ tedy nemlze odvolateli pfisvédcCit vtom smyslu, ze by zadost zadatele
neobsahovala nalezZitosti podle § 39f odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb., které by obsahovat
méla. V tomto ohledu Zzadost zadatele nevykazovala zadné podstatné nedostatky, na které
by mél Ustav v prab&hu prfedmétného spravniho Fizeni vécné reagovat a po Zadateli
pfipadné vyzadovat jejich doplnéni Ci opravu.

Pro uplnost odvolaci organ dodava, ze § 39f odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. ve skute€nosti
postuluje i dalsi odvolatelem nejmenované nalezitosti Zadosti, témi se zde v3ak odvolaci
organ nebude podrobnéji zabyvat, nebot neshledal, ze by Zadost v tomto sméru trpéla
zjevnymi nedostatky, pfi¢emz ani odvolatel toto netvrdi.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze sv(j postup Ustav v napadeném rozhodnuti
odlvodnil tvrzenim, ze ,jelikoz Zadatel SZP pozadal o sniZzeni zakladni Ghrady na zakladé
vysledku rozhodnuti v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS22412/2017, Ustav nepoZaduje
pfedlozZeni nalezitosti dle ustanoveni § 39f odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
nebot nejsou nezbytné k posouzeni zajmu na dostupnosti ucinné a bezpelné zdravotni
pése”, avsak toto tvrzeni Ustavu je s uvedenymi nedostatky mimobé&zné, jelikoZ ty spodivaji
v absenci nalezitosti podle § 39f odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., nikoli § 39f odst. 6 zakona
¢. 48/1997 Sb., takze se Ustav s namitkou nijak nevyporadal, coZz ma za nasledek
nepfezkoumatelnost rozhodnuti pro nedostatek dlvod(, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Nejprve zde odvolaci organ upfesni, jaké konkrétni pfilohy Zadosti dle § 39f odst. 6 zakona
€. 48/1997 Sb. zde mély dle vyjadfeni odvolatele ze dne 23. 11. 2020 absentovat.

Odvolatel ve svém vyjadfeni upozorfioval konkrétné na absenci pfiloh zadosti dle § 39f
odst. 6 pism. a), b) a c) zédkona &. 48/1997 Sb. — absenci jinych pfiloh odvolatel ve svém
vyjadfeni nenamital.
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K tomu odvolaci organ podotyka, Ze je-li v roli zadatele zrovna zdravotni pojiStovna, zadost
nemusi byt opatfena pfilohami dle § 39f odst. 6 pism. a), b), ¢) zakona ¢&. 48/1997 Sb.
(srov. § 39f odst. 10 zakona &. 48/1997 Sb.). Na tuto okolnost odvolatele explicitné upozornil
i Ustav, kdyZ na stran& 7 napadeného rozhodnuti uvedl, Ze ,pokud je Zadatelem v Zadosti
0 zménu vysSe a podminek uhrady lé¢ivého pfipravku zdravotni pojistovna, dle ustanoveni
§ 39f odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi priklada k zadosti pouze nékteré
vyjmenované podklady (uvedené v odst. 6 pism. d) azf)) (...)"

Ustav se tedy s namitkami odvolatele stran absence priloh Zadosti dle § 39f odst. 6 pism. a),
b) a c) zakona ¢&. 48/1997 Sb. vyporadal dostateén&. Okolnost, ze Ustav explicitné
nereagoval na nékteré navazujici rozhojfiujici argumenty odvolatele k absenci téchto pfiloh,
je veskrze logicka, nebot odpadl jejich vychozi predpoklad (ij. nezadouci absence pfiloh
Zadosti dle § 39f odst. 6 pism. a), b) a c) zakona &. 48/1997 Sb.). Zadnou

nepfezkoumatelnost napadeného rozhodnuti odvolaci organ v tomto ohledu neshledal.

| v tomto pfipadé odvolaci organ pro Uplnost dodava, ze § 39f odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb.
pojednava i o nékterych dalSich druzich pfiloh Zadosti, bliZze se jimi zabyvat by v3ak bylo pro
ucely vyporadani odvolatelovy namitky nadbytecné.

Na okraj si odvolaci organ dovoluje téZ podotknout, Ze spravni organ neni povinen explicitné
vypofadavat uplné kazdy dil¢i argument ucastnika spravniho fizeni. Je-li argumentace
Ucastnika fizeni mimoradné obsahla a spletita, neznamena to, ze stejné obsahla a spletita
musi byt i reakce spravnich organu. Postaci, postavi-li spravni organ proti namitkam uceleny
argumentacéni systém, v konfrontaci s nimz namitky ucastnika neobstoji.

Co se ty¢e argumentace odvolatele, Ze Ustavu nepfislusi nékteré naleZitosti zadosti
nevyzadovat, natoz jen od nékterych ucastnikl fizeni (zdravotnich pojistoven), nebot’ podle
§ 39f odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. Zadost tam uvedené nalezitosti obsahovat vyslovné
musi, nejen mizZe, pficemz Ustav je zadkonem vazan a nepfislusi mu z ng&j poskytovat

nékterym ucastnikim fizeni ulevy, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Jak bylo vysvétleno vySe, odvolaci organ se neztotozrnuje s nazorem, Ze Zadost zdravotnich
pojistoven iniciujici pfedmétné spravni Fizeni neobsahovala nalezZitosti, které dle zakona
obsahovat méla. Tim padem odvolaci organ nepovazuje za pfipadnou ani argumentaci
odvolatele ohledn& né&jakych nezakonnych Ulev pro Zadatele — Ustav Zadateli z4dné ulevy
ve smyslu odvolatelem vyjmenovanych nalezitosti Zadosti dle § 39f odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. neposkytl a ani poskytovat nemusel.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze také uvaha Ustavu, Ze zadost nemusi
zakonem pfedepsané nalezitosti obsahovat, pozaduje-li Zadatel snizeni vySe uhrady léCivych
pripravkll podle revizniho rozhodnuti, je chybnd, nebot ani v takovém pfipadé se Cinnost
Ustavu neredukuje jen na ,otrocky* pfepocet zakladni uhrady referenéni skupiny stanovené
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reviznim rozhodnutim na Uhradu jednotlivych lécivych pfipravkll s ohledem na jejich silu
a velikost baleni (coz je pouze prvnim krokem), uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Nejprve odvolaci organ upfesfiuje, ze se ze strany Ustavu konkrétné jednalo o argument
uvedeny na strané 7 napadeného rozhodnuti, ze ,pokud je Zadatelem v Zadosti o zménu
vy8e a podminek uhrady lé¢ivého pripravku zdravotni pojistovna, dle ustanoveni § 39f
odst. 10 zakona o vefginém zdravotnim pojisténi priklada k zadosti pouze nékteré
vyjmenované podklady (uvedené v odst. 6 pism. d) aZ f)) a dle ustanoveni § 39i odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, Zadatel, ktery zada o snizeni Ghrady (jako
v pfedmétném spravnim fizeni) mize pozéadat Ustav o upusténi od predloZeni néleZitosti
uvedenych v ustanoveni § 39f odst. 6. Ustav této Zadosti vyhovi, pokud nejsou tyto
nalezZitosti nezbytné k posouzeni zajmu na dostupnosti uéinné a bezpecné zdravotni péce.
Jelikoz zadatel SZP pozadal o snizeni zakladni Ghrady na zakladé vysledku rozhodnuti
v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS22412/2017, Ustav nepozaduje predloZeni naleZitosti
dle ustanoveni § 39f odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot’ nejsou nezbytné
k posouzeni zajmu na dostupnosti t¢inné a bezpeéné zdravotni péce”.

Ustav tedy nepojednaval o nalezitostech Zadosti (tj. o naleZitostech dle § 39f odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb.), nybrz o pfilohach zadosti dle § 39f odst. 6 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Odvolaci organ upozornuje, ze v odvolatelem konkrétné vymezeném rozsahu (tj. v rozsahu
§ 39f odst. 6 pism. a), b) a ¢) zdkona €. 48/1997 Sb.) zde v zasadé nebylo nutné, aby Zadatel
(zdravotni pojistovny) o upusténi od doloZeni pfiloh Zadosti zadal a Ustav tomu vyhovoval —
tyto pfilohy nemuseji zdravotni pojistovny v pozici Zadatele ke své Zadosti prikladat ze
zakona (srov. § 39f odst. 10 zakona €. 48/1997 Sb.), neni k tomu tedy tfeba néjaké zvlastni
Zadani a vyhovovani.

K zadnému ,otrockému* pfepoétu thrad zde ze strany Ustavu nedo$lo. Kdyby tomu tak bylo,
nejspiSe by oduvodnéni napadeného rozhodnuti nebylo rozepsano na c¢trnacti stranach
(fi. na str. 4 az 18 napadeného rozhodnuti), na onen ,otrocky“ postup by nejspide stacila
tfeba jen jedna strana. Navic odvolaci organ pfipomina, Zze zména vysi uhrad vychazejici
z fixované zékladni uhrady (srov. § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.) je v zdkoné& pfimo
dana § 39c odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. — Ustav zde tedy v zdsad& nemél jinou zakonnou

vvvvvv

referenci dle § 39c odst. 2 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb.).

Smyslem a ucelem institutu fixované zakladni uhrady je urCité zjednodusSeni a urychleni
procesu stanoveni ¢i zmény uhrady IéCivych pfFipravkd, pro jejichz referenéni skupiny jiz byla
v systému uhrad zakladni uhrada zrevidovana — Ze by ovSem kvuli tomu byly spravni organy
v ,otrockém® postaveni, se odvolaci organ nedomniva.

Co se tyée argumentace odvolatele, ze Ustav musi dale vzdy posoudit, zda nejsou
davody pro upravu piepoc¢tené uhrady podle kritérii stanovenych v § 39b odst. 2 zakona
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€. 48/1997 Sb., coz mél jednoznacné konstatovat Nejvy$Si spravni soud v nedavném
rozsudku €. j. 6 As 227/2019-48 ze dne 8. 4. 2020, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolatelem odkazovany rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu se tykal spravniho fizeni
sp. zn. SUKLS71170/2009, zahajeného v roce 2009, a vedeného tudiz dle znéni pravnich
pFedpisl, ve kterém institut fixované zakladni uhrady jesté nefiguroval. Rozsudek se netykal
situace zmény vysi UOhrad l|écCivych pripravkl postupem dle § 39c odst. 8 zakona
C. 48/1997 Sb. — ostatné se o tomto ustanoveni v rozsudku nevyskytuje ani zminka. Pravé
postup dle tohoto ustanoveni byl véak Ustav v predmétném spravnim fizeni uréujici. Odkaz
odvolatele na uvedeny rozsudek je proto nepfipadny.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze ke zjisténi vSech skuteCnosti vyznamnych
k posouzeni nutnosti ¢i vhodnosti Upravy vySe uhrady podle kritérii uvedenych v § 39b
odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb. Ustav pochopitelné potfebuje udaje a podklady, které mu musi
predlozit zadatel, tudiz Ustav nemuizZe tyto naleZitosti Zadosti nevyZzadovat, uvadi k tomu
odvolaci organ nasledujici.

O zadnou dodate¢nou upravu (napf. dodate¢né navyseni) vysi uhrad pfedmétnych pfipravku
zménénych na zakladé § 39c odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. nebylo zadano, proto nemohl
Ustav stran takového postupu ani po Zadateli vyZzadovat néjaké udaje & podklady.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze nezakonnost postupu Ustavu nevyZadujiciho
od zdravotnich pojistoven nalezitosti podle § 39i odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. vyplyva také
z citovaného § 39i odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb., ktery vyslovné pfipousti upusténi
od nalezitosti podle § 39f odst. 6 zakona &€. 48/1997 Sb., to vSak vyhradné na zakladé

Zadosti uCastnika fizeni, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Pokud jde o odvolatelem vySe odkazované pfilohy Zadosti dle § 39f odst. 6 zakona
€. 48/1997 Sb., ty zde zadatel (zdravotni pojisStovna) dle zakona predkladat nemusel. Z toho
ddvodu nemusel Zadatel o upusténi od povinnosti tyto pfilohy ke své zadosti pfikladat ani
nijak zadat (podrobnosti viz vyse).

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze kdyby zakonodarce zamyslel pfipustit rovnéz
upusténi od nalezitosti podle § 39f odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb., samoziejmé by to bylo
v § 39i odst. 5 zadkona €. 48/1997 Sb. uvedeno, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Jak bylo vyliCeno vySe, odvolaci organ neshledal, Zze by zadost neobsahovala nékteré
z nalezitosti, které by dle zakona povinné obsahovat méla. V tomto svétle nelze argumentaci
odvolatele pfisvédcit.

Co se ty&e argumentace odvolatele, Ze kdyby Ustav sam mohl nékterym uéastnikim
fizeni z nalezitosti zadosti podle § 39f (odst. 5 nebo odst. 6) zakona €. 48/1997 Sb. slevovat,
jak to v praxi €ini, vyslovna moznost upusténi od nich na zakladé Zadosti by byla zcela
zbyte€na, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.
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V mezich odvolatelem konkrétné poukazovanych nalezitosti Zadosti dle § 39f odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. a priloh zadosti dle § 39f odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb. odvolaci organ zadné
nedostatky neidentifikoval (viz vy$e). Ustav tedy vtomto ohledu nemél Zadateli v &em
slevovat. Argumentace odvolatele stran slevovani je proto nepfipadna.

Co se tySe argumentace odvolatele, e svévolny postup Ustav zkracuje prava
ostatnich U&astnik(i fizeni (nez Ustavem protezovanych zdravotnich pojistoven), nebot
v fizenich ve vécech regulace cen a uhrad IéCivych pfipravku plati pfisna koncentrace fizeni
na zakladé § 399 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., podle néhoz jsou ucastnici fizeni opravnéni
navrhovat dikazy a ¢init jiné navrhy jen v prib&hu 15 dnl od zahajeni fizeni, kdy Ustav sice
muze tuto Ihdtu prodlouzit, v praxi tak vSak ¢ini vyjimec¢né, v pfipadech, kdy sam vlozi do
spisu opozdéné cenové reference apod., pficemz vSak po jejim uplynuti novou lhitu zfejmé
stanovit nemuze a pokud ucastnik Fizeni lhatu nestihne v dusledku neuplnosti zadosti —
protoze nevi, k éemu se ma vyjadfit a navrhnout dikazy k prokazani téchto svych tvrzeni —
nemudze posléze (po pfipadném doplnéni Zadosti) po Ustavu zadat stanoveni nové lhity
k navrhovani diikaz(, takze mu Ustav svym nezakonnym prehlizenim vad Zadosti jedné
kategorie UCastniku fizeni vykon tohoto prava navzdy znemozni, uvadi k tomu odvolaci
organ nasledujici.

Predné si odvolaci organ dovoli vymezit se proti tvrzeni odvolatele, e Ustav proteZuje
zdravotni pojistovny — odvolaci organ se nedomniva, ze by Ustav ve spravnich fizenich
pojistovnam stranil, o ¢emz koneckoncll svéd¢i jiz samotny fakt, ze ve znaéné Casti
spravnich Fizeni vedenych u Ustavu se pravé zdravotni pojistovny odvolavaji.

Dale si odvolaci organ dovoluje zopakovat, Ze stran odvolatelem odkazovanych nalezitosti
zadosti dle § 39f odst. 5 zadkona €. 48/1997 Sb. &i pfiloh zadosti dle § 39f odst. 6 zakona
€. 48/1997 Sb. odvolaci organ neshledal na strané Zadatele Zadné nedostatky. Z hlediska
kompletnosti Zadosti a jejich pfipadnych pfiloh méli vSichni ucastnici pfedmétného spravniho
fizeni dostupné veskeré potiebné informace, aby mohli v plné mife uplathovat sva prava
a hajit své opravnéné zajmy. Navic si odvolaci organ dovoluje pfipomenout, Ze odvolatel,
coby drzitel rozhodnuti o registraci pfedmétnych pfipravka, ma jisté obsahlé znalosti ohledné
situace prfedmétnych pfipravkl, a to pravdépodobné v jesté vétSim rozsahu nez sam
Zadatel — v tomto ohledu si odvolaci organ nedokaze bez dalSiho predstavit, jaké konkrétni
informace stran situace pfedmétnych pfipravkd by zde mohly pfedstavovat pro odvolatele
skutkové novum. Ani odvolatel ostatné zadnou takovou informaci, alespon jako pfiklad,
neuvadi. Argumentace odvolatele ohledné nalezitosti zadosti a jejich pfiloh se v tomto svétle
jevi spiSe jako pfemrstény formalismus, jehoz prostfednictvim se odvolatel snazi odvratit
poklesem uhrad (v€etné zakladni uhrady pfislusné referenéni skupiny) v podkladovém
reviznim fizeni.

Co se tyée argumentace odvolatele, Zze Ustav musi vyzadovat po vSech Géastnicich
fizeni zakonem stanovené nalezitosti zadosti ve stejném rozsahu — nepfislusi mu nékterym
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(ani v8em) ucastnikim Fizeni neuvedeni téchto nalezitosti odpoustét — tudiz je napadené
rozhodnuti, zalozené na nazoru, ze Ustav muzZe naleZitosti zadosti vyzadovat jen
po nékterych ucCastnicich Fizeni, postaveno na nespravném pravnim posouzeni, uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

Stran odvolatelem poukazovanych nalezitosti zadosti odvolaci organ zadné nedostatky
v zadosti &i v postupu Ustavu neshledal. V zdsadé zde nebylo nic, co by mél Ustav
po Zadateli ohledné jeho Zadosti nad ramec predloZzeného poZadovat, ¢i co by mu mél
naopak odpous$tét. Ani zadné zjevné odchylky od rozhodovaci praxe Ustavu tu odvolaci
organ v tomto ohledu nenalezl — bez dal$iho se neda tvrdit, Ze by zde byl Ustav ve vztahu
k zadosti néjak benevolentnégjsi, néz jak je tomu v jinych spravnich fizenich (resp.
v jinych fizenich, ktera jiz dfive pfezkoumaval odvolaci organ), kde jsou v pozici Zadatele
tfeba i drzitelé rozhodnuti o registraci I&Civych pfipravk.

Je sice skute€nosti, Zze zadatel, je-li zdravotni pojistovnou, nemusi napf. na rozdil od drzitel(
rozhodnuti o registraci l1€Civych pfipravkl prikladat k zadosti nékteré prilohy (viz. napf. § 39f

odst. 10 zakona €. 48/1997 Sb.), tento rozdil v pfistupu k uéastnikiim spravniho fizeni je
ovSem zakotven pfimo v zdkoné &. 48/1997 Sb. V takovém pfipadé nelze dany postup
oznaCovat za nespravny ¢&i nesouladny s pravnimi predpisy (nedochazi pak ani

k nepfipustnému rozporu se zadsadou materialni rovnosti).

Zavéru odvolatele o tom, Ze napadené rozhodnuti je zaloZeno na nespravném pravnim
posouzeni vrelaci k nalezitostem Zzadosti, odvolaci organ ve stinu vySe uvedenych
skute¢nosti nemulze pfisvédcit.

Odvolaci namitky odvolatele stran nalezitosti Zadosti a jejich pFiloh jsou nedtivodné.

Co se tyCe argumentace odvolatele ohledné Udajné zmatecnosti podani zadateld,
ktefi uvedli ,podminky thrady poZadujeme ponechat tak, jak byly stanoveny v hloubkové
revizi, tj. L/PSY*, pfiCemz v8ak pfedmétné 1éCivé pfipravky EGOLANZA mély stanoveny jiné
podminky uhrady nez jen ,L/PSY* — v preskripénim omezeni mély navic uveden symbol ,E*
a také mély navic indikani omezeni, pfi€emz tyto jejich plivodni podminky nebyly stanoveny
v hloubkové revizi, nybrz v individualnim Fizeni, tudiz si zadost protifecCi, avSak Ustav ani
tento nedostatek zadosti neodstranil a svlj postup oduvodnil s tim, Ze podminky Uhrady
,Stanovil na zakladé rozhodnuti sp. zn. SUKLS22412/2017. Jelikoz predmétné pripravky byly
posouzeny jako v zasadé terapeuticky zaménitelné s pripravky referenéni skupiny ¢&. 84/2,
sjednotil Ustav také podminky uhrady. Samotné posouzeni zmény podminek uhrady bylo
provedeno v odkazované revizi uhrad sp. zn. SUKLS22412/2017, v pfedmétném Fizeni
Ustav neshledal diivody pro odli§ny postup. Ze Zadosti je dle Ustavu zcela zfejmé, o jaké
podminky thrady Zadatel SZP 24da“, pfiemz ovéem tato tvrzeni Ustavu nejsou pravdiva,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Je pravdou, Ze v Zadosti Zadatele figuruje pozadavek o slovech ,Podminky uhrady
poZadujeme ponechat tak, jak byly stanoveny v hloubkové revizi, tj. L/PSY.“ Odvolaci organ
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nicméné tento pozadavek za vylozené zmatecny &i nesrozumitelny nepovazuje. Lze pfipustit,
Ze zvolena formulace neni zcela pregnantni a dokonale pfiléhava, vyZadovat pfeformulovani
zadosti vSak odvolaci organ poklada za pfiliSny formalismus. Dle nazoru odvolaciho organu
je veskrze jasné, Ze zadatel uvedenym pozadavkem minil zménit podminky uhrady
predmétnych pfipravkd v pfedmétném spravnim Fizeni tak, jak byly jinym pfipravkim
ze stejné referenéni skupiny jiz dfive zménény v podkladovém reviznim Fizeni.

Lze poukazat na okolnost, ze Ustav jes$té v dobé& pred vydanim napadeného rozhodnuti
(v hodnotici zpravé ze dne 8.2.2022, vlozené do spisu dne 22.2.2022 pod
&. j. sukl38399/2022) konstatoval, Zze ,Ze Z&dosti je dle Ustavu zcela zfejmé, o jaké podminky
Uhrady Zadatel SZP 74dé“ a ze ,Zadatel poZaduje stanovit podminky Uhrady tak, jak byly
stanoveny v hloubkové revizi, tj. L/PSY*“ Ustav tim jiz tehdy reagoval na zpochybfujici
argumenty odvolatele z jeho vyjadieni ze dne 23. 11. 2020. Stejna konstatovani Ustavu jsou
pak uvedena také v napadeném rozhodnuti (viz str. 7 a 14 napadeného rozhodnuti). S témito
uvahami Ustavu se odvolaci organ ztotoZfiuje.

Uvedenou interpretaci pozadavku na znéni podminek uhrady pfedmétnych pfipravki mél
samotny Zadatel mozZnost pfipadné dementovat jesté v dobé& pfed vydanim napadeného
rozhodnuti, napf. v rdmci reakce na sdéleni Ustavu k ukonéeni shromazdovani podkladt
ze dne 22. 2. 2022, zalozené do spisu téhoz dne pod &. j. sukl38525/2022. Zadatel se vSak
vigi interpretaci Ustavu nikdy nevymezil. |1 v tomto kontextu neni dle odvolaciho organu
o spravnosti zvolené interpretace Zadatelova poZadavku na zménu podminek uhrady
predmétnych pripravkil pochyb. Zadna zjevné nepravdiva tvrzeni Ustavu ve vztahu
k pozadavku zadatele na znéni podminek Uhrady pfedmétnych pfipravkl zde odvolaci organ
neshledal.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze je notorietou, Zze v reviznim fizeni se
nestanovi néjaké univerzalni podminky uhrady pro vSechny IéCivé pFipravky urcité referenéni
skupiny, kdy ani podkladové revizni fizeni, resp. vném vydané podkladové revizni
rozhodnuti, nebylo v tomto sméru zadnou vyjimkou, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Je pravdou, Ze se v reviznim Fizeni nestanovuji univerzalni podminky uhrady pro vSechny
posuzované prfipravky z jedné referencéni skupiny. | podminky Uhrady jednotlivych pfipravkd
ze stejné referencni skupiny se mohou v ramci jednoho revizniho rozhodnuti odliSovat
(nikoliv vSak tak, aby to vylu€ovalo jejich zafazeni do stejné referenéni skupiny — napf. rozdil
v jejich podminkach uhrady nesmi zpusobovat jejich odlisné klinické vyuziti, srov. napf. § 39¢c
odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.). Nutno v8ak dodat, ze v podkladovém reviznim rozhodnuti
byly vSem pfipravkim stanoveny identické podminky uhrady, a to pravé v zadatelem
uvadéné podobé ,L/PSY*“. Zadné nejasnosti stran toho, do jaké podoby by mély byt
podminky Uhrady pfedmétnych pfipravkd v ramci predmétného spravniho fizeni zménény,
zde tedy nejsou.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze zadné podminky se nestanovi ani zakladni
uhradé referencni skupiny, nebot té se stanovi pouze vy$e — pouze ta je proto ,fixovana“ az
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do dalSi revize ve smyslu § 39c odst. 7 a 8 zakona ¢. 48/1997 Sb., o pouziti podminek
zakladni uhrady se nehovofi, jelikoz zadné neexistuji, uvadi ktomu odvolaci organ
nasleduijici.

Je faktem, ze zakladni Uhrada zadné podminky uUhrady nema — podminky Uhrady
se stanovuji pro thradu konkrétnich légivych pripravki. Ustav vak v napadeném rozhodnuti
toto nikde netvrdi, a ani z napadeného rozhodnuti nevyplyva, ze by podminky thrady byly
predmétem fixace zakladni uhrady podle § 39¢ odst. 7 a 8 zakon ¢&. 48/1997 Sb.

Na stran& 15 napadeného rozhodnuti Ustav napf. uvadi, ze »,Farmakologické vlastnosti
léCivych pripravk( s obsahem olanzapinu vyZaduji aplikaci ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b)
a aplikaci ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky & 376/2011 Sb., a proto jim Ustav navrhuje stanovit
tyto podminky Ghrady (...)“ Je tedy zjevné, jaka konkrétni ustanoveni pravnich predpisu
Ustav pfi zméné& podminek Uhrady predmétnych pripravk(i zejména aplikoval — ustanoveni
§ 39c odst. 7 i 8 zakona €. 48/1997 Sb. mezi nimi uvedena nejsou. Ani v tomto ohledu zde
tedy odvolaci organ zadna zjevné nepravdiva tvrzeni Ustavu neshledal.

Ve skute€nosti je to zde se zménou podminek Uhrady pfedmétnych pfipravkd trivialnéjsi, nez
jak naznacuje odvolatel vramci odvolani. V zasadé jde jen oto, ze plUvodni podminky
uhrady pfedmeétnych pfipravkld kopirovaly jiz ponékud zastaralé podminky uhrady jinych
peroralnich pfipravkli s obsahem olanzapinu — plGvodni podminky uUhrady predmétnych
pripravk(l byly stanoveny fikci rozhodnuti Ustavu v Fizeni o podobném ptipravku postupem
dle § 399 odst. 9 zakona €. 48/1997 Sh. Zasadni vyhodou fizeni o podobném pfipravku je
jisté jeho nenaro¢nost a rychlost, mezi nevyhody se ovSem muze fadit tfeba pravé riziko
aplikace jiz zastaralych podminek uhrady. Okolnost, Ze tyto pavodni podminky Uhrady byly
ponékud zastaralé, se naplno vyjevila v podkladovém reviznim fizeni, kde doSlo
k vyraznému zjednoduSeni podminek uhrady posuzovanych pfipravkl (tj. véetné pripravki
s obsahem olanzapinu) toliko do podoby ,L/PSY*. Je tedy veskrze logické, spravné a také
souladné s pravnimi predpisy, Ze Ustav pfistoupil k aktualizaci podminek UGhrady
u pfedmétnych pfipravkd.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze podminky Uhrady se i v reviznim fizeni
stanovi jednotlivym 1é&ivym pFipravkim zvlast, tudiz Ustav nemohl jen odkazat na spisovou
znacku uvedeného fizeni, do néjz byla zahrnuta cela fada |éCivych pfipravkl, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ opakuje, Zze se Ustav pfi zm&né& podminek Uhrady pfedmétnych pFipravkd
neomezil pouze na prosty odkaz na spisovou znacku podkladového revizniho fizeni.

Kupfikladu na strané& 14 a 15 napadeného rozhodnuti odivodiuje Ustav zménu podminek
Uhrady predmétnych pfipravkl nasledovné:
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,Ustav posoudil moznost stanoveni podminek uhrady pfedmétnym léSivym pfipravkim
v souladu s ustanovenim § 39b zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Farmakologické
viastnosti IéCivych pfipravkl s obsahem olanzapinu vyzaduji aplikaci ustanoveni § 15 odst. 9
pism. b) a aplikaci ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlésky & 376/2011 Sb., a proto jim Ustav navrhuje
stanovit tyto podminky Ghrady: L/PSY Oddvodnéni podminek thrady V hloubkové revizi
Uhrad vedené pod sp. zn. SUKLS22412/2017[3] bylo s ohledem na ucéinnost a bezpeénost
terapie sjednoceno preskripéni omezeni pro v8echny lécivé pfipravky z referenéni skupiny
€. 84/2 na ,L/PSY’, a to z ddvodu obsolence putivodniho preskripéniho omezeni ,E/PSY".
Nebyly nalezeny Zadné relevantni divody ze strany ucinnosti a bezpecnosti, které by
zabrariovaly moznosti prenositelnosti preskripce téchto pfipravki od psychiatra na lékare
jinych odbornosti. Zaroveri Ustav v reviznim Fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017[3] zrus$il znéni
indikaéniho omezeni léCivych pfipravki zafazenych do referencni skupiny ¢&. 84/2, ktera
podmiriovala thradu téchto pripravk( nevhodnosti i neucinnosti 16¢by risperidonem, nebot’
v soucasné dobé jiz neodpovida pro Ié¢bu schizofrenie ¢i bipolarni afektivni poruchy realnym
odbornym poznatktm a ani aktuéini klinické praxi v CR. Podrobné odiivodnéni Gpravy
podminek uhrady je uvedeno v rozhodnuti sp. zn. SUKLS22412/2017[3], které je soucasti
spisové dokumentace. Ustav stanovil stejné podminky uGhrady jako byly stanoveny
v pfedchozi hloubkové revizi vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS22412/2017[3], &imz je
zaji§téna konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. Takto stanovené podminky Ghrady jsou
v souladu s ndvrhem Zadatele.“

Odvolaci organ povazuje citované oduvodnéni bez dalSiho za dostacuijici.

Pro uplnost odvolaci organ opét pfipomina, Ze v podkladovém reviznim fizeni byly pro
v8echny pfipravky stanoveny jednotné podminky uhrady ,L/PSY“ — nebylo zde tedy tfeba
explicitné upfesnovat znéni podminek uhrady ke kazdému jednotlivému IéCivému pfipravku,
0 jehoz podminkach uhrady bylo rozhodnuto v podkladovém reviznim rozhodnuti. Okolnost,
Ze byly v podkladovém reviznim Fizeni stanoveny vSem pfipravkum tytéZz podminky uhrady,
je jednak zifejma z podkladového revizniho rozhodnuti, které je soucasti i pfedmétného
spravniho spisu, jednak se jedna o skuteCnost dobfe znamou vSem ucastnikim
pfedmétného spravniho Fizeni (vSichni byli také uc€astniky podkladového revizniho fizeni).
V Zadném pripadé neplati, Ze by ohledné této okolnosti panovala nejistota. Odvolaci organ
ani nepovazuje za vérohodné, Ze by zde tato okolnost nebyla odvolateli znama — odvolatel
dokonce proti podkladovému reviznimu rozhodnuti podaval odvolani, dozajista tedy musel
védét, co je jeho obsahem (v€etné situace v ném stanovenych podminek uhrady).

Co se ty¢e argumentace odvolatele, Ze tvrzeni Ustavu, Ze z Zadosti bylo zfejmé, jaké
podminky Uhrady Zadatelé pozaduji, je pro popsany vnitini rozpor Zadosti
nepravdivé, pficemz Ustav zcela ignoroval, Ze fizeni bylo zahajeno na zakladé Zadosti,
kterou byl jeho pfedmét zavazné vymezen, a pokud pfedmét nebyl dostateéné zfejmy, Ustav
byl povinen vady Zadosti odstranit, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.
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Odvolaci organ pochopil pozadavek zadatele z jeho zadosti na znéni podminek uhrady
predmétnych piipravk( stejnym zptsobem, jako jej pochopil Ustav. Zadné obtize to pfitom
odvolacimu organu necinilo. V pribéhu predmétného spravniho fizeni se proti tomuto
zpUsobu chapani svého pozadavku nijak nevymezil ani samotny zadatel.

Je dostate¢né ziejmé, ze zadatel zadal zménit podminky Uhrady pfedmétnych pfipravkud
do znéni ,L/PSY*. Pfesné do takového znéni Ustav nakonec podminky Ghrady predmétnych
pFipravkd zménil. Ustav se tudiZ od obsahu Zadosti nijak neodchylil.

Co se tyée argumentace odvolatele, ?e Ustav bé&Zn& v fizenich zahajenych
na zakladé zadosti zdravotnich pojistoven postupuje, jako kdyby fizeni zahajil sam z moci
Ufedni, pfiemz Fizeni zahaji i na zakladé zcela vadného podani a dale v ném pokraduje
nezavisle na obsahu podani, tedy stanovi vysi a podminky uhrady, jaké chce, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Pfedné si odvolaci organ dovoluje upozornit, Ze odvolatel neuvadi konkrétni pfiklad ani
jednoho jiného spravniho fizeni, ve kterém mélo k takovému nezadoucimu postupu Ustavu
dojit. |1 kdyby k tomu tak vSak v nékterych jinych spravnich Fizenich bylo, nejedna se
o okolnost, ktera by znaéila vadu v postupu Ustavu v pfedmétném spravnim fizeni
(v pfedmétném spravnim fizeni zadna takova situace nenastala).

Zadost zadatele nebyla vadnym podanim — kupf. poZzadované znéni podminek uhrady pro
predmétné pripravky bylo z Zadosti dostateéné zfejmé. Ustav zde nepostupoval nezavisle na
zadosti zadatele, kdyz napf. i ve vztahu k podminkam uhrady pfedmétnych pfipravka
na zadost odkazoval a kupf. na strané 14 napadeného rozhodnuti trefné uved|, ze ,Zadatel
poZaduje stanovit podminky thrady tak, jak byly stanoveny v hloubkové revizi, tj. L/PSY*.

Co se tyde argumentace odvolatele, Ze Ustav v rozporu se zakonem neodstranil ani
vady zadosti spocivajici v protichidnych pozadavcich ponechat stavajici a sou€asné stanovit
jiné podminky uhrady léCivym pfipravkim EGOLANZA, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

S ohledem na vySe uvedené nemuze odvolaci organ této argumentaci odvolatele pfisvédcit.
Zadné zjevné protichidné pozadavky na zné&ni podminek Ghrady pfedmétnych pfipravka,
které bylo tfeba napravovat, odvolaci organ v zadosti zadatele neshledal.

Odvolaci namitky odvolatele stran pozadavkl Zzadatele na znéni podminek uUhrady
predmétnych pfipravkl jsou nedtivodné.

Co se ty€e argumentace odvolatele, ze podle § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.
se v kazdé skupiné léCivych latek uvedené v pfiloze €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. z vefejného
zdravotniho pojisténi vzdy plné hradi nejméné jeden IéCivy pfipravek, pficemz neni-li tento
pozadavek naplnén, Ustav musi v souladu s § 39c odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. upravit
uhrady lécCivych pfipravkd tak, aby nejméné nakladny piné hrazen byl, kdy do takové skupiny
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(konkrétné skupiny & 153 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté) nalezi
i pfedmétné pripravky EGOLANZA, presto Ustav citovana ustanoveni neaplikoval, aniz by
svUj postup jakkoli vysvétlil, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Pfedmétné lécivé pripravky Ize vskutku podfadit pod skupinu €. 153 pfilohy &. 2 zakona
&. 48/1997 Sb., jak ostatné také vyplyva z argumentace Ustavu na strané 13 napadeného
rozhodnuti (,LéCiva latka olanzapin je vzhledem ke své charakteristice a zpusobu pouZiti
zafazena do skupiny ¢. 1563 — antipsychotika — multireceptorovi antagonisté pfilohy ¢&. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.”).

V pfedmétném (ij. nereviznim) spravnim fizeni v8ak nebylo mozno cilené zajiStovat piné
hrazené zastupce ve skupiné €. 153 pfilohy €. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Dlvodl je hned
nékolikero — napf. obecné plati, Ze v nereviznim spravnim fizeni o zméné vySe uhrady
IeCivého pFipravku nelze cilené zajistovat plné hrazeny pfipravek ve skupinach pfilohy €. 2
zakona €. 48/1997 Sb. postupem dle § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb., a krom toho byl ve
skupiné €. 153 pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. jiz zajidtén jiny plné hrazeny zastupce
(navic nikoliv jen jeden) pro Sirokou skupinu pacientu se schizofrenii, manickymi epizodami
Ci bipolarni afektivni poruchou — jednalo se dokonce o pfipravek (resp. pfipravky) ze stejné
referenéni skupiny &. 84/2. Nutno doplnit, Zze pfedmétny pfipravek je uréen pravé k terapii
pacient se schizofrenii, manickymi epizodami ¢i bipolarni afektivni poruchou (viz napf. SPC
pfedmétnych pfipravkd).

Pro dplnost ktomu odvolaci organ poznamenava, Ze cilené se plné hrazeni zastupci
ve skupinach pfilohy &. 2 zakona €. 48/1997 Sb. (srov. vétu druhou § 15 odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb.) zajistuji toliko prostfednictvim aplikace § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.
Ustanoveni § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. pfitom mimo jiného explicitné pojednava
o tom, ze ,Ustav upravi rozhodnutim uhrady tak, aby nejméné nékladny Iécivy pripravek ze
skupiny posuzovanych léCivych pripravki byl piné hrazen. Upravovat uhrady dle tohoto
ustanoveni by se tedy mély jen v fizeni o Uhradach, kde figuruji skupiny pfipravka. To je pak
pfiznacné pravé pro revizni Fizeni (srov. § 391 odst. 4 & § 39p odst. 6 zakona
¢. 48/1997 Sb.).

Dle § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. Ize postupovat pouze v reviznich fizenich systému
Uhrad. Zakladni uhradu lze totiz stanovit jen v revizich thrad (srov. § 39c odst. 7 zakona
€. 48/1997 Sb.) a nejméné nakladny pfipravek se hleda vzdy pravé jen mezi pfipravky z celé
(ti. nikoliv napf. z C¢asti) referenCni skupiny (srov. § 17 odst. 2 a § 14 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb.).

Lze také pfipomenout, Ze pIné hrazené zastupce ve skupinach pfilohy €. 2 lze cilené
zajistovat izcela operativng, to vSak opét toliko vrevizi uhrad (§39p odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb.).

Jiz jen zcela na okraj a toliko pro urCité dokresleni situace si odvolaci organ dovoluje
poznamenat, Ze kdatu vydani napadeného rozhodnuti (. ke dni 18.3.2022) byla
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v predmétné referenéni skupiné &. 84/2 hned cela fada (resp. celkem 42 kéda Ustavu, resp.
41 koédu bez jednoho prfedmétného pfipravku) pfipravka s garantovanou plnou uhradou
z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi. Tuto okolnost Ize pfitom ovéfit z vefejného
seznamu cen a Uhrad (srov. § 39n odst. 1 zdkona ¢&. 48/1997 Sb.), volné dostupného
z adresy https://www.sukl.cz/file/98411 1 1. Hned 21 téchto pfipravku s garantovanou plnou
uhradou pfitom obsahuje stejnou Ié€ivou latku olanzapin jako pfedmétné pfipravky, pficemz
vSechny pfipravky maji i stejnou & obdobnou lékovou formu (TBL FLM & POR TBL DIS) a
jsou mezi nimi pfipravky v silach 5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg (ij. ve stejnych silach, jako
predmétné pripravky). Nedostatkem pIné hrazenych pripravkl, které jsou stejné jako
predmétné pfipravky urCeny k terapii Siroké skupiny pacientl se schizofrenii, manickymi
epizodami ¢i bipolarni afektivni poruchou, tedy skupina ¢&. 153 pfilohy & 2 zakona
€. 48/1997 Sb. k datu vydani napadeného rozhodnuti vskutku netrpéla.

Pro cilené zajistovani plné hrazenych zastupcu ve skupiné &. 153 pfilohy &. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. zde tedy nebyl zadny vécny &i pravni divod.

Okolnost, Ze Ustav v napadeném rozhodnuti problematiku zaji§t&ni piné hrazenych zastupci
ve skupiné €. 153 prilohy &. 2 zakona €. 48/1997 Sb. nijak nerozvijel a v zasadé zUstal pouze
u toho, ze prfedmétné pripravky pfinalezeji ke skupiné &. 153 pfilohy €. 2 zakona
€. 48/1997 Sb., nepovazuje odvolaci organ za vadu napadeného rozhodnuti (resp.
za nedostateéné odtvodnéni napadeného rozhodnuti), nebot tim se zde Ustav vilbec vécné
zabyvat nemusel, kdyZ v nereviznich spravnich fizenich plné hrazené zastupce ve skupinach

pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. ani zajiStovat nelze.

Co se ty&e argumentace odvolatele, Ze je Ustav povinen podle § 15 odst. 5 a § 39¢c
odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. postupovat v kazdém, nejen reviznim fizeni, nebot podle
§ 39c odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. musi Ustav Ghrady upravit vzdy ,v pfipads, Ze by pfi
stanoveni thrady podle § 39b az 39e nebyl v nékteré ze skupin léCivych latek uvedenych
v pfiloze ¢&. 2 tohoto zakona bez ohledu na terapeutickou zaménitelnost alespori 1 IéCivy
pfipravek piné hrazen®, a musi tak proto ucinit nejen v pfipadé, Ze by absenci piné
hrazeného |éCivého pfipravku ve skupiné podle pfilohy & 2 zakona &. 48/1997 Sb. zjistil
v reviznim, ale téz v individualnim fizeni (& dokonce v uhradové sout&zi), uvadi k tomu

odvolaci organ nasledujici.

Ktomu se jiZ odvolaci organ vécné vyjadfil vySe a na svém pravnim nazoru stran
neaplikovatelnosti § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. mimo revizni fizeni trva.

Ani v ramci Uhradové soutéze nelze § 39c odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. aplikovat — postup
zajisténi plné hrazenych pfipravkl je tam zcela jiny (a velmi specificky svou formou
elektronické aukce, srov. § 39e zakona €. 48/1997 Sb.).

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze odlidny je pouze postup v pfipadé zjisténi
neexistence plné hrazeného Ié&ivého prFipravku, kdy pokud Ustav neexistenci zjisti
v reviznim fizeni, zakladni dhradu referenéni skupiny v ném rovnou upravi tak, aby plnou
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Uhradu zajistil, zatimco zjisti-li absenci plné hrazeného IéCivého pfipravku v individualnim
fizeni, musi toto fizeni pferudit a v souladu s § 39p odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. zahajit
zkracenou revizi systému uhrad referenéni skupiny (€i vice referencnich skupin), do které
patfi 1éCivé pfipravky s obsahem léCivych latek zafazenych do skupiny podle pfilohy €. 2
zakona €. 48/1997 Sb., ve které pIné hrazeny lécCivy pfipravek chybi, uvadi k tomu odvolaci
organ nasleduijici.

Nejprve je vhodné znovu pfedeslat, Ze v nereviznich spravnich fizenich § 39c¢ odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. aplikovat nelze (podrobnosti viz vyse). Jinak ministerstvo samoziejmé nijak
nezpochybriuje moznost zahajeni zkracené revize dle § 39p odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb.,
zjistil-li by Ustav v néjakém individudlnim spravnim fizeni (&i v zasadé tfeba i mimo jakékoliv
spravni fizeni), Ze v urcité skupiné pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. absentuiji pfislusni plné
hrazeni zastupci.

Otazka moznosti zahdjeni &i nezahajeni tohoto typu zkracené revize s pfedmétnym
pfipravkem v3ak neni pfedmétem pfezkumu v tomto odvolacim Fizeni, nebot to nekoreluje
s otazkou zakonnosti & vé&cné spravnosti napadeného rozhodnuti a postupu Ustavu
v pfedmétném spravnim fizeni. Lze dodat, Ze zkracenou revizi je mozné nezavisle zahdjit
avést i vdobé vedeni individualniho spravniho fizeni (srov. § 39p odst. 6 zakona
&. 48/1997 Sb.), a postup Ustavu v individualnim spravnim Fizeni tak zpravidla neblokuje
moznost zahajeni revize uhrad.

Ma-li zde snad odvolatel za to, 2e mé&l Ustav v pfedmétném spravnim fizeni vskutku
zevrubné zkoumat moznost zahajeni revizniho (tj. zcela jiného) fizeni s referenéni skupinou
€. 84/2 za ucCelem zajisténi plné hrazenych zastupcu ve skupiné &. 153 pfilohy €. 2 zakona
€. 48/1997 Sh., odvolaci organ poznamenava, ze na vyrokovou ¢ast napadeného rozhodnuti
by to nemélo vubec zadny vliv. Ve vztahu k u€elu pfedmétného spravniho fizeni (kterym je
rozhodnout o Zadosti Zadatele) by se ze strany Ustavu jednalo o veskrze zbytny postup,
priCici se mj. principu zakotvenému v § 3 spravniho fadu, dle néhoz spravni organ postupuje
v nezbytném (tj. nikoliv zbytném) rozsahu.

Co se ty€e moznosti preruseni pfedmétného spravniho fizeni, odvolaci organ poznamenava,
Ze podle § 39c odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. plati, ze ,V pripadé, Ze by pri stanoveni Ghrady
podle § 39b az 39e nebyl v nékteré ze skupin lécivych latek uvedenych v priloze ¢. 2 tohoto
zakona bez ohledu na terapeutickou zaménitelnost alespori 1 IéCivy pfipravek plné hrazen,
Ustav upravi rozhodnutim Uhrady tak, aby nejméné nékladny lé&ivy pfipravek ze skupiny
posuzovanych léCivych pfipravka byl piné hrazen”,

Z citovaného nevyplyva, ze by mélo byt toto ustanoveni aplikovano v nereviznim spravnim
fizeni a na zakladé takové aplikace v nereviznim Fizeni by pak mélo byt zahgjeno revizni
fizeni dle § 39p odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. Ani znéni samotného § 39p odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb., podle néhoz plati, ze ,Jestlize Ustav zjisti, Zze v nékteré ze skupin lécCivych
latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zakona neni ani 1 IéCivy pfipravek piné hrazen,
neprodlené zahaji z moci ufedni zkracenou revizi vSech referen¢nich skupin s obsahem
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léCivych latek uvedenych v pfislusné skupiné prilohy ¢&. 2 tohoto zakona a rozhodnutim
upravi thrady tak, aby v souladu s § 39c odst. 5 byl nejméné nakladny IéCivy pfipravek
nalezejici do této skupiny piné hrazen*, nic takového nepostuluje.

Dale odvolaci organ znovu pfipomina, ze nerevizni fizeni o zméné uhrady vedené dle § 39i
zakona C. 48/1997 Sb. neni prekazkou pro souCasné vedeni revizniho fizeni dle § 39p
odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb. (srov. napf. § 39p odst. 6 zakona ¢&. 48/1997 Sb.) — kvuli
vedeni revizniho Fizeni tedy vskutku neni potifeba individualni spravni fizeni pferuSovat.

Zadny pravni piedpis pak ani nestanovi pravidlo, Ze je-li zahajena zkracena revize, musi se
prerusit vSechna probihajici nerevizni fizeni v systému uUhrad, ktera jsou vedena s léCivymi
pfipravky revidovanymi v dané zkracené revizi. Moznosti pferuSeni spravniho fizeni dale
obecné upravuji § 64 a 65 spravniho fadu, avSak ani zadny zjevny duvod k preruseni
predmétného spravniho fizeni ve smyslu téchto ustanoveni zde odvolaci organ nevidi.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze ani nalezeni plné hrazeného lécivého
pfipravku ve skupiné podle pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb. k naplnéni Ucelu citovanych
ustanoveni nemusi stacit, nebot tato ustanoveni provadi pravo na ochranu zdravi zaru¢ené
¢l. 31 Listiny, jehoz smyslem je, aby mél kazdy pojisténec zajisténu IéCbu plné hrazenym
leéCivym pfipravkem urCenym praveé k terapii svého onemocnéni, takze pokud zakonodarce
zvolil k zajisténi tohoto poZzadavku metodu stanoveni skupin 1é€Civych latek, v nichZ musi byt
zajistén plné hrazeny léCivy pfipravek, musi jit o takovy lé&ivy prFipravek, ktery zajisti
bezplatnou zdravotni péci vsem pojisténcim, k jejichz IéCbé jsou |éCivé pripravky dané
skupiny ur€eny, a pokud neexistuje jeden léCivy pfipravek, ktery by vSechny tyto poZadavky
sam splnil, musi jich byt pIné hrazenych vice — jediny pIné hrazeny |éCivy pfipravek nebo
i nékolik pIné hrazenych IéCivych pfipravkl postaci jen tehdy, kdyz jej Ize (i) s ohledem na
jeholjejich vlastnosti pouzit k lécbé vSech pojisténcl, k |éEbé jejichz onemocnéni jsou
pfipravky dané skupiny podle pfilohy & 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. uréeny bez ohledu
napfiklad na jejich vék, pohlavi, stadium onemocnéni €i linii IéCby; a zaroven (ii) Ize divodné
odekavat, Ze po vydani rozhodnuti budou na trhu v Ceské republice pfitomné v mnoZstvi
dostacujicim k |éCbé vSech téchto pojisténcu, pficemz pokud jiz plné hrazené IéCivé
pripravky oba tyto pozadavky nenapliiuji, musi Ustav zajistit plnou Ghradu dal$iho 1é&ivého
pripravku, resp. tolika dalSich léCivych pfipravkl, dokud oba tyto pozadavky naplnény
nebudou, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ ktomu opakuje, Zze v nereviznim fFizeni cilené zajistovat pIné hrazené
zastupce ve skupinach pfilohy €. 2 postupem dle § 39c odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. nelze.
Pfipadna diskuse o tom, v jakém rozsahu se to ma provadét v reviznim fizeni, je pro ucely
predmétného spravniho fizeni nadbytecna. Odvolaci organ se tim proto nebude dale vécné
zabyvat.

Co se ty&e argumentace odvolatele, Ze Ustav mél existenci plné hrazeného pfipravku
skupiny €. 153 zjiStovat tak, aby o ni nebyly divodné pochybnosti, pfi¢emz nestaci vychazet
z udajl v databazi na strankach www.sukl.cz , nebot nékteré pfipravky nepodiéhaji cenové
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regulaci a cena uvedena v databazi Iéki neni maximalni cenou vyrobce stanovenou
rozhodnutim Ustavu, odvolaci organ uvadi, Ze s ohledem na vy$e uvedené jsou tyto namitky
v pfedmétném spravnim fizeni zcela irelevantni.

Odvolaci namitky odvolatele stran plné hrazenych zastupct ve skupiné &. 153 pfilohy €. 2
zakona €. 48/1997 Sb. jsou nedlivodné.

Co se tyle argumentace odvolatele, Ze napadenym rozhodnutim stanovena vyse
uhrady léCivych pfipravk EGOLANZA byla vypoc&tena podle zakladni Uhrady referencni
skupiny &. 84/2 stanovené vyrokem €&. 1 podkladového revizniho rozhodnuti, avdak tento
postup odporuje § 39c odst. 7 a 8 zakona &. 48/1997 Sb., podle nichz se zakladni Uuhrada
referencni skupiny stanovi v ramci hloubkové nebo zkracené revize uhrad a az do zmény
v nasledujici revizi se pouZzije pro stanoveni nebo zménu vysSe uhrady vSech v zasadé
terapeuticky zaménitelnych |éCivych pfipravkl, ledaze by zakon stanovil jinak, nebot
podkladové revizni rozhodnuti neni poslednim pravomocnym (a ani vykonatelnym)
rozhodnutim o revizi systému Uhrad referenéni skupiny €. 84/2, resp. vibec neni spravnim
rozhodnutim, protoZe bylo zruSeno a podkladové fizeni bylo zastaveno, uvadi odvolaci organ
nasledujici.

Odvolaci organ pfipomina, Ze podkladové revizni fizeni bylo pravomocné ukonéeno jesté
v roce 2021 — podkladové revizni rozhodnuti nabylo pravni moci dne 8. 11. 2021 (viz v ném
vyznaena dolozka nabyti pravni moci). Podkladové revizni fizeni tedy nebylo nikdy
ze zakona zastaveno a podkladové revizni rozhodnuti nebylo nikdy zruSeno (nikdy
nezaniklo). Podkladové revizni rozhodnuti bylo platné a G¢inné i v dobé vydani napadeného
rozhodnuti (tj. ke dni 18.3.2022), tak?e z ného Ustav mohl, resp. musel pfi vydavani
napadeného rozhodnuti vychazet.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze podle § 73 odst. 1 spravniho fadu je v pravni
moci rozhodnuti, které bylo oznameno a proti kterému nelze podat odvolani, pficemz je-li
odvolani podano, pravni moc se v souladu s § 85 odst. 1 spravniho fadu odklada, a to az
do oznameni rozhodnuti odvolaciho spravniho organu, kdy ve vztahu k pravni moci
(narozdil od vykonatelnosti) neplati v fizenich ve vécech regulace cen a uhrad IéCivych
pfipravkll zadna vyjimka, kdy odvolani bylo podano i proti podkladovému reviznimu
rozhodnuti — ministerstvo sice o tomto odvolani rozhodlo rozhodnutim L48/2020, to v8ak
dosud nebylo fadné doru¢eno vSdem uc€astnikim Fizeni, tudiz podkladové revizni rozhodnuti
nikdy nenabylo pravni moci a podkladové Fizeni bylo nabytim ucinnosti zakona
€. 371/2021 Sb. ex lege zastaveno, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

V souladu s § 390 zakona €. 48/1997 Sb. plati, ze ,V fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni
maximalni ceny nebo vySe a podminek thrady v hloubkové nebo zkracené revizi, v fizeni
0 opravném prostiedku nebo v prezkumném fizeni se veSkeré pisemnosti dorucuji pouze
verejnou vyhlaskou, a to zpusobem umozriujicim dalkovy pfistup. Pisemnost se povazuje
za doruéenou patym dnem po vyvéseni*.
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Rozhodnuti ministerstva L48/2020 bylo dne 3. 11. 2021 vyvéSeno na elektronické ufedni
desce ministerstva, mélo se tedy ke dni 8. 11. 2021 za doru¢ené, a nabylo tak pravni moci
pravé dne 8. 11. 2021 — ve stejny den nabylo pravni moci i podkladové revizni rozhodnuti
v &asti vyroku €. 1.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze poslednim, resp. jedinym pravomocné
skon&enym Fizenim o revizi systému Uhrad referenéni skupiny €. 84/2 je v kontextu namitky
fizeni sp. zn. SUKLS26737/2010, tedy prvni hloubkova revize systému uhrad této skupiny,
kdyz Fizeni o prvni zkracené revizi systému uUhrad referenni skupiny &. 84/2 vedené
Ustavem pod spis. zn. SUKLS213694/2013 bylo zastaveno, jelikoZ bylo zah&jeno pied
skon&enim prvni hloubkové revize, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Podkladové revizni rozhodnuti nebylo nikdy zruseno. Vyrokem €. 1 podkladového revizniho
rozhodnuti byla pravomocné stanovena zakladni uhrada referenéni skupiny €. 84/2 jako
4,7130 K&/ODTD. V dobé vydani napadeného rozhodnuti byla tato zakladni uhrada platna
(nebyla ptekonana novéjsi vysi zakladni uhrady), progez s ni Ustav zcela spravné kalkuloval
vySe uhrad pfedmétnych pripravkd postupem dle § 39c odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. Byla-li
nékdy dfive platna néjaka jina vySe zakladni uhrady referenéni skupiny &. 84/2, jeZz byla
stanovena v néjaké starsSi revizi, je to pro ucely vedeni pfedmétného spravniho fizeni
veskrze irelevantni, nebot takova zakladni uhrada jiz byla pfekonana novéjSi zakladni
Uhradou, a to pravé zakladni uhradou pravomocné stanovenou v podkladove revizi.

Co se tyCe argumentace, Zze odvolatel vypocital ze zakladni Uhrady
13,5980 K&/ODTD uhrady za baleni pfedmétnych pfipravk( ve vyrazné vysSi vySi, nez jak
totéZ vypoéital Ustav v napadeném rozhodnuti, ve svétle &ehoZ se odvolatel dobral zavéru,
Ze Ustav v rozporu se zakonem nestanovil vy$i thrady lé&ivych pfipravkd EGOLANZA podle
vySe zakladni uhrady referenCni skupiny €. 84/2 stanovené poslednim, resp. jedinym
pravomocnym (a vykonatelnym) rozhodnutim o revizi systému uhrad této referenéni skupiny,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Tato argumentace odvolatele troskota na okolnosti, ze zakladni uhradu 13,5980 K&/ODTD
zde nebylo mozno pfi zméné vysi uhrady pfedmétnych pfipravkd pouzit, nebot tato zakladni
Uhrada nebyla v dobé vydani napadeného rozhodnuti zakladni uhradou platnou. Platnou
zakladni uhradou referenéni skupiny €. 84/2 byla v té dobé zakladni uhrada 4,7130 K&/ODTD
a jelikoz navrh Zadatele na zménu vysi uhrad pfedmétnych pfipravkl z této platné zakladni
uhrady evidentn& vychéazel, bylo mu mozno ze strany Ustavu vyhovét. To Ustav v ramci
napadeného rozhodnuti zcela spravné a v souladu s pravnimi pfedpisy ucinil.

Co se ty€e argumentace odvolatele, Ze dle § 15 odst. 2 pism. c¢) provadéci vyhlasky
se ODTD stanovi podle obvyklého davkovani v bézné klinické praxi prokazaného
ve spravnim fFizeni, je-li odliSné od davkovani zjisténého podle pfedchozich pismen tohoto
odstavce, kdy Ustav samozfejm& nemlZe vé&dét, zda se davkovani zjisténé podle

t&chto pismen naleZité nezjisti, pfitemz v fizeni spis. zn. SUKLS22412/2017 Ustav v souladu
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s témito ustanovenimi nepostupoval, jelikoz obvyklé davkovani (nejen) léCivé latky olanzapin
v bézné klinické praxi nezjistii a relevantné ani nezjiStoval, navic ODTD IéCivé latky
olanzapin v tomto fizeni ani nestanovil, jelikoz to by musel ucinit vyrokem podkladového
revizniho rozhodnuti, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Spravnost a zakonnost postupu Ustavu pfi stanoveni ODTD Iégivé latky olanzapin
v podkladovém reviznim Ffizeni zde nemUlze odvolaci organ prfezkoumavat, jelikoz se jedna
o postup v jiném spravni fizeni. Lze vSak pfipomenout, Ze podkladové revizni rozhodnuti jiz
odvolaci organ dfive pfezkoumaval v ramci projednavani odvolani pfimo v podkladovém
reviznim Fizeni — odvolaci organ pak vydal rozhodnuti L48/2020, ve kterém se mimo jiného
zabyval i odvolacimi namitkami stran ODTD (viz nap¥. str. 88 rozhodnuti L48/2020), pficemz
napadené rozhodnuti potvrdil.

ODTD Iécivé latky olanzapin (jakoz i nékterych jinych IéCivych latek) byla mimo jiného
obsaZena ve vyroku €. 1 podkladoveého revizniho rozhodnuti — tj. ve vyroku o vysi zakladni
Uhrady — nebot ODTD je imanentni soucasti zakladni uhrady (srov. napf. § 39c odst. 1
zakona €. 48/1997 Sb.).

V pfedmétném nereviznim fizeni pak nebylo mozno ODTD Iécivé latky olanzapinu oproti
podkladovému reviznimu rozhodnuti zménit (srov. napf. § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky
&. 376/2011 Sb.). Odvolaci organ proto v postupu Ustavu &i napadeném rozhodnuti stran
vyuziti stejné vySe ODTD jako v podkladovém reviznim rozhodnuti nevidi zadné vady, které
by odlvodnovaly zruSeni napadeného rozhodnuti.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze pouzitelna neni ani ODTD aplikovana v Fizeni
sp. zn. SUKLS26737/2010, kdyZz ani postup Ustavu pfi jejim stanoveni v tomto Fizeni
provadéci vyhlasce neodpovida, a zejména ani ve vyroku rozhodnuti v tomto fizeni
vydaného zadna ODTD stanovena neni, tudiz v sou€asné dobé neexistuje ODTD stanovena
rozhodnutim vydanym v hloubkové nebo zkracené revizi systému uhrad referenéni skupiny
C. 84/2, kterou by bylo mozné pouzivat mimo revizni fizeni podle § 15 odst. 7 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb., uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

ODTD olanzapinu stanovena v fizeni sp.zn. SUKLS26737/2010 (t. 13 mg olanzapinu
podavanych jednou denné) je stejna jako ODTD stanovena v pozdéji vedeném podkladovém
reviznim Fizeni. V pfedmétném spravnim fizeni se Ustav nemohl od ODTD olanzapinu
z podkladového revizniho fizeni odchylit, napf. jiz kvdli principu zménitelnosti ODTD
v revizich dle § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Odvolaci namitky odvolatele stran limitaci podkladového revizniho rozhodnuti €i zakladni
Uhrady ve vysi 13,5980 K&/ODTD jsou neduvodné.

Co se ty&e argumentace, ze Ustav v napadeném rozhodnuti pouzivda ODTD légivé
latky olanzapin, aniz by tuto ODTD zjistil, kdy jeho tvrzeni, Ze ODTD byla stanovena v Fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017, neni pravdivé, nebot, jak jiz bylo uvedeno, k zavaznému
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stanoveni ODTD by muselo dojit vyrokem rozhodnuti, v tomto pfipadé tedy vyrokem
zruSeného podkladového revizniho rozhodnuti — uvedeni ODTD toliko v odlvodnéni
(i nezruSeného) rozhodnuti je irelevantni, nebot odlvodnéni neni na rozdil od vyroku
rozhodnuti zavazné anic se jim zavazné nestanovi — uvadi ktomu odvolaci organ
nasleduijici.

Konkrétni vyse ODTD olanzapinu, ktera byla v podkladovém reviznim rozhodnuti stanovena
(. konkrétné 13 mg olanzapinu podavanych jednou denné), je uvedena napf. na strané 113
podkladového revizniho rozhodnuti — to sice neni ve vyrokové Casti daného rozhodnuti,
avSak v implicitni podobé je ODTD nedilnou soucasti vyroku €. 1 podkladového revizniho
rozhodnuti, kde se mj. uvadi: ,...zakladni Ghradu ve vysi 4,7130 K& za obvyklou denni
terapeutickou davku (déle jen ,ODTD").“

Obecngjsi vyjadfeni 4,7130 K& za ODTD na uvedeném misté vyroku vyjadfuje v zasadé
totéz, jako kdyby tam explicitné stalo 4,7130 K& za 13 mg olanzapinu podavanych jednou
denné, 4,7130 K& za 200 mg zotepinu rozdélenych do tfech dil¢ich dennich davek atd.
Odvolaci organ znovu pfipomina, ze ODTD je imanentni soucasti zakladni Uhrady, a jako
takova je proto obsazena ve vyroku o stanoveni zakladni uhrady. JakozZto nedilnd soucast
zakladni uhrady je ODTD takeé fixovana postupem dle § 39c odst. 7 zakona &. 48/1997 Sb.,
kdy § 15 odst. 7 vyhladky €. 376/2011 Sb. tuto okolnost v zasadé kopiruje. Za nepravdivé
tedy odvolaci organ odvolatelem namitané tvrzeni Ustavu nepovazuje — Ustav zde spravné
zjistil ODTD olanzapinu stanovenou v podkladovém reviznim rozhodnuti.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze takto nebyla ODTD Iécivé latky olanzapin
stanovena ani zadnym pfedchozim (nezrusenym) rozhodnutim, a tudiz zde neni zadna
ODTD stanovena reviznim rozhodnutim, ktera by byla ve smyslu § 15 odst. 7 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. pouzitelna v fizenich o zméné vySe a podminek uhrady jednotlivych léCivych
pripravki referenéni skupiny &. 84/2, progez je Ustav povinen v kazdém jednotlivém z t&chto
fizeni ODTD (nejen) léCivé latky olanzapin nalezité zjistit, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Odvolaci organ opakuje, Zze v dobé vydani napadeného rozhodnuti zde byla platha ODTD
léCivé latky olanzapin jako 13 mg podavanych jednou denné, v zasadé se pfitom jednalo
o soucast platné zakladni uhrady referencni skupiny €. 84/2, ktera byla stanovena vyrokem
€. 1 podkladového revizniho rozhodnuti. Neni pravdou, Ze by zde nebyla Zadna stanovena
ODTD olanzapinu pro ucely jeji fixace postupem dle § 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
Ustav nebyl opravnén aplikovat jinou vysi ODTD olanzapinu nez tu, ktera byla stanovena
v podkladovém reviznim rozhodnuti.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze zZadného ustanoveni vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. ani zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nevyplyva, Zze by ODTD mohla
byt zjiStovana jen v reviznim Fizeni, kdy pouze pro pfipad, Ze se tak stane a takto zjisténa
ODTD je uvedena ve vyroku revizniho rozhodnuti, dochazi k jeji ,fixaci ve smyslu § 15
odst. 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., coz v Zzadném pfipadé nebrani zjiStovani ODTD v jinych
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fizenich, pokud reviznim rozhodnutim (jeho vyrokem) zadna hodnota ODTD ,fixovana“ neni,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

V urcitych situacich ODTD samozifejmé muze byt stanovena i mimo ramec revizniho spravni
fizeni. Jedna se napf. o situaci, kdy do systému uhrad vstupuje zcela novy pfipravek s novou
IeCivou latkou, anebo napf. pokud pfislusna referenéni skupina jesté nebyla zrevidovana
v systému Uhrad. Zadna z t&chto situaci se v8ak nyni projednavaného pfipadu netyka, nebot
pfipravky s obsahem olanzapinu jsou na tuzemském trhu (a také o v systému uhrad) jiz
etablované a v minulosti jiz také proSly nékterymi reviznimi Fizenimi systému uhrad
(naposledy podkladovym reviznim Fizenim).

Odvolaci namitky odvolatele stran ODTD olanzapinu jsou nedivodné.

Co se tyée argumentace odvolatele, e vySe uvedené pripady, kdy se Ustav
nevyporadal s namitkami Uéastnika, napadné kontrastuji s prostorem, ktery Ustav vénoval
namitce UcCastnika, ze ke zméné vySe uhrady lécivych pripravkll EGOLANZA nelze pouzit
zakladni uhradu referenéni skupiny €. 84/2 stanovenou toliko pfedbézné vykonatelnym
podkladovym reviznim rozhodnutim — tyto Gvahy Ustavu jsou totiz s ohledem na skute&nost,
Ze podkladové revizni rozhodnuti bylo zru$eno, nadbyteéné a ostatné sam Ustav toto
rozhodnuti nespravné povazoval za pravomocné, coz by tyto uvahy taktéZz ucinilo
nadbyte¢nymi — uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Pfedné odvolaci organ poznamenava, ze v odlvodnéni napadeného rozhodnuti neabsentuje
vyporadani Ustavu s namitkami odvolatele — 2adnou zjevnou absenci vyporadani Ustavu
odvolaci organ neidentifikoval.

Kupfikladu ke vskutku hojné argumentaci odvolatele stran absence pfiloh zadosti dle § 39f
odst. 6 pism. a), b) a) c) zakona €. 48/1997 Sb. stacilo ze strany spravniho organu jen uvést,
Ze v souladu s § 39f odst. 10 zakona ¢&. 48/1997 Sb. nemusi zdravotni pojisStovny tyto pfilohy
ke své zadosti viibec prikladat (viz vyse).

Pokud jde o otazku predb&zné vykonatelnosti, je faktem, Ze Ustav vénoval této problematice
v napadeném rozhodnuti nemaly prostor, tfebaze pro Ugely rozhodovani Ustavu
v pfedmétném spravnim Fizeni zadné predbézné vykonatelné spravni rozhodnuti
smérodatné nebylo (nemélo vliv na podobu vyrokd napadeného rozhodnuti). Na podobu
vyroku napadeného rozhodnuti mélo vliv zejména podkladové revizni rozhodnuti, které bylo
v dobé& vydani napadeného rozhodnuti jiz pravomocné. To pak Ustav uvedl napi. na
strané 10 napadeného rozhodnuti s tim, ze ,dne 3. 11. 2021 MZ vydalo rozhodnuti
C. j. MZDR 20484/2020-2/0OLZP, Zn. L48/2020, které nabylo pravni moci dne 8. 11. 2021,
kterym rozhodnuti Ustavu v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS22412/2017 ze dne 26. 3. 2020
potvrdilo. Uvedena hloubkové revize thrad referen¢ni skupiny ¢. 84/2 je tak pravomocné
ukonéena a zakladni uhrada potvrzena rozhodnutim MZ*,
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Obsahlejsi diskuse stran otazky predbézné vykonatelnosti jsou zde tedy ponékud zbytné.
Lze souhlasit, Ze Ustav v ramci oddivodnéni napadeného rozhodnuti mohl otazce ptedbézné
vykonatelnosti spravnich rozhodnuti vénovat pfeci jen mensi prostor, na druhou stranu to
jisté neni vadou znaCici nezakonnost napadeného rozhodnuti (nema to ani zadny vliv
na vyrokovou ¢ast napadeného rozhodnuti).

Ministerstvo zde nebude blize diskutovat problematiku pfedbézné vykonatelnych rozhodnuti
(potazmo predbézné vykonatelnych uhrad), nebot to vibec neodpovida skutkovému stavu
v pfedmétném spravnim Fizeni.

Zcela na okraj se zde vS8ak odvolaci organ vyjadii alespon k dil¢imu
kritickému argumentu odvolatele stran nefunkéniho internetového odkazu Ustavu na
internetové stranky ministerstva a na tam vyvéSené rozhodnuti ministerstva ze dne
19. 9. 2017, €. j. MZDR22978/2017-2/FAR, zn. L23/2017. Odvolateli Ize pfisvéd¢it v tom, ze
odkazovat timto zplsobem na rozhodnuti ministerstva se vskutku nejevi pfili§ vhodné, jelikoz
rozhodnuti ministerstva jsou z Ufedni desky — a také z internetovych stranek ministerstva —
po uréitém Case prabézné svésSovana. Vhodnéjsim by tak mohl byt napf. odkaz na samotné
stranky Ustavu a jeho elektronickou spisovou dokumentaci, nebot z vefejného spisu Ustavu
nejsou rozhodnuti ministerstva odstrafiovana v zasadé nikdy a Ize je tam dohledat i mnoho
let po jejich vydani.

Plati nicméné, Ze toto Ustavem odkazované rozhodnuti ministerstva nemélo Zadny vliv
na podobu vyrokti napadeného rozhodnuti a Ustav jim argumentoval ¢&ist& nad ramec
nezbytného vyporadani, v souvislosti se zde nevyznamnou problematikou pfedbézné
vykonatelnych spravnich rozhodnuti. V zadném pfipadé se nejedna o vadu, ke které by mél
odvolaci organ nyni pfihlizet.

Odvolaci namitky odvolatele stran problematiky pfedbézné vykonatelnosti jsou nedtivodné.

Co se ty€e navrhu odvolatele na uréeni neplatnosti doru€eni rozhodnuti L48/2020,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Okolnost, ze podkladové revizni rozhodnuti nabylo pravni moci v dusledku nabyti pravni
moci potvrzujiciho rozhodnuti L48/2020 (a to v roce 2021), je zfejma napf. z hodnotici zpravy
Ustavu ze dne 8. 2.2022, zalozené do pfedmétné spisové dokumentace dne 22. 2. 2022
pod €. j. sukl38399/2022. V hodnotici zpravé se na strané 12 piSe, ze ,dne 3. 11. 2021 MZ
vydalo rozhodnuti ¢. j. MZDR 20484/2020-2/OLZP, Zn. L48/2020, které nabylo pravni moci
dne 8. 11. 2021, kterym rozhodnuti Ustavu v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS22412/2017
ze dne 26. 3. 2020 potvrdilo. Uvedena hloubkové revize tuhrad referencni skupiny ¢. 84/2 je
tak pravomocné ukonCena a zakladni uhrada potvrzena rozhodnutim MZ*,

Dne 22. 2. 2022 vydal Ustav pod &. j. sukl38525/2022 sdé&leni o ukon&eni zjistovani podkladu
pro vydani rozhodnuti, ve kterém zaroven poucil u€astniky pfredmétného spravniho fizeni
o moznosti vyjadfit se k podkladim. Zadny z G&astnik(i predmétného spravniho Fizeni této
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moznosti nevyuzil a do pfedmétného spravniho fizeni se v dobé pfed vydanim napadeného
rozhodnuti jiz nevyjadfril.

Z uvedeného je ziejmeé, Ze s okolnosti nabyti pravni moci podkladoveho revizniho rozhodnuti
i rozhodnuti  L48/2020 byli ucastnici pfedmétného spravniho fizeni pred vydanim
napadeného rozhodnuti seznameni i prostfednictvim spisové dokumentace pfedmétného
spravniho fizeni, pfi€emz kazdému z ucastnikll byla zarover poskytnuta moznost se i k této
okolnosti je$té pfed vydanim napadeného rozhodnuti vyjadfit. Zadny z Ggastnikd
pfedmétného spravniho Fizeni (tzn. ani odvolatel) této pfilezitosti nevyuzil.

Co se tyCe argumentace odvolatele ohledné institutu uréeni neplatnosti doruceni
dle § 24 odst. 2 spravniho Ffadu, odvolaci organ uvadi nasledujici.

Odvolaci orgdn ma rozhodnuti L48/2020 za fadné dorucené vefejnou vyhlaskou dle § 390
zakona €. 48/1997 Sb., tudiz se problematikou uréovani neplatnosti doru¢eni nebude blize
zabyvat. TotéZz plati i pro otdzku moznosti fizeni o uréeni pravniho vztahu dle § 142
spravniho fadu.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze podle § 390 zakona ¢. 48/1997 Sb.
se veskeré 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 umoznujicim dalkovy pfistup
(pisemnost se povazuje za doru¢enou patym dnem po vyvéSeni), pfiCemz podrobnosti, jak
ma Ustav a ministerstvo pfi dorudovani zplisobem umozfiujicim dalkovy pfistup podle tohoto
ustanoveni postupovat, zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi nestanovi a nejsou zakotveny
ani v § 25 spravniho fadu, obsahujicim obecnou upravu doru€ovani vefejnou vyhlaskou, coz
ov8em neznamend, Ze Ustav a ministerstvo mohou pfi doruovani postupovat libovolné,
nebot je vzdy nutné nalezité posoudit, zda jimi zvoleny zplGsob naplfiuje ucel oznamovani
rozhodnuti, tedy zda umoznuje adresatiim takto doru€ovaného rozhodnuti se s rozhodnutim
dostate¢né seznamit, Ci nikoli, kdy pravé v pfipadé postupu ministerstva tomu tak neni, uvadi
k tomu odvolaci organ nasledujici.

Ministerstvo vyveésilo rozhodnuti L48/2020 ke dni 3. 11. 2021 na své elektronické uredni
desce. V zasadé kdokoliv, kdo ma pfistup kinternetu, se mohl s timto rozhodnutim
na elektronické ufedni desce ministerstva v plném znéni seznamit. Rozhodnuti ministerstva
jsou zvefejhiovana ve strojové Citelném formatu PDF, coz je bézny, Siroce pfistupny format
elektronickych dokumentu.

Rozhodnuti ministerstva jsou (a i v dobé& vydani odvolatelem zmifiovaného rozhodnuti
L48/2020 byla) v plném znéni zvefejiiovana na elektronické Ufedni desce ministerstva.
Po nabyti pravni moci (tj. po patém dni od jejich vyvéSeni na ufedni desce) jsou rozhodnuti
ministerstva nadto zasilana Ustavu, nadeZ se stavaji i soudasti vefejn& pristupného
elektronického spisu vedeného Ustavem.
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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 zde 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 je k dispozici nékolik
dalSich odkazt — mimo jinych i podkategorie ,Rozhodnuti v oblasti cen a uhrad léCivych
pfipravki a potravin pro zvlastni Iékarské ucely”, coz je jiz cilovy odkaz, po jehoz rozkliknuti
se otevie prehled vyvéSovanych rozhodnuti z oblasti regulace cen a uhrad |éCiv a potravin
pro zvlastni Iékarské ucely (sefazenych chronologicky od nejnovéjsiho).

Dle nazoru odvolaciho organu je prostfedi elektronické ufedni desky ministerstva uzivatelsky
pfihodné, a to i pro uzivatele neznalého, ktery elektronickou ufedni desku ministerstva
vyuziva poprvé. Odvolaci organ ma za to, ze je elektronicka uUfedni deska ministerstva
dostatecné zpUsobila k tomu, aby na ni mohla byt fadné vyvéSovana rozhodnuti ministerstva
a aby se s nimi mohl kdokoliv fadné a zav€asu seznamit.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze rozhodnuti ministerstva jsou zvefejhiovana
na internetovych strankach www.mzcr.cz, kdy v pfislusné sekci stranek je seznam vydanych
rozhodnuti oznacenych toliko Cislem jednacim a datem vyvéSeni — rozhodnuti nelze
v seznamu vyhledavat podle Zadného kritéria, kdy pfi kliknuti na jednotliva rozhodnuti nebo
odkaz ,Cely ¢lanek® se sice rozhodnuti zobrazi na samostatné strance, ovSem bez dalSich
relevantnich Udajli, za které nelze oznacit datum vytvoreni a posledni aktualizace ani nazev
PDF souboru rozhodnuti odpovidajici jeho Cislu jednacimu a samozifejmé ani velikost tohoto
souboru, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Je pravdou, Ze pod cilovym odkazem jsou dostupna chronologicky fazena vyvésSena
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
naskytne rozhodnuti ministerstva v plném znéni, a to v€etné identifikace véci, které se tyka.
Identifikace projednavané véci i okruhu uc€astnikGl Fizeni je pfitom vramci rozhodnuti
obsazena vzdy na stejném misté — hned v Uvodni ¢asti rozhodnuti.

V praxi se v pfislusné sekci stranek ministerstva nikdy nevyskytuje naraz takové mnozstvi
vyvésenych rozhodnuti, aby jejich otevirani a identifikace véci zabralo prlmérnému uzivateli
déle nez nékolik minut (pocet vyvéSenych rozhodnuti se typicky pohybuje v fadu jednotek —
nanejvy$ nizSich desitek — pficemz frekvence nové vydavanych rozhodnuti ministerstva
v oblasti cen a uhrad neni mimofadné vysoka). Navic, navstévuje-li uzivatel danou sekci
stranek pravidelné, nemusi pochopitelné vzdy otevirat vSechna rozhodnuti znovu -
dokumenty jsou fazeny chronologicky, tudiz by mélo byt uzivateli vcelku jasné, jaka
rozhodnuti jiz dfive oteviel.
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Dle nazoru odvolaciho organu neni podoba vyvéSovani rozhodnuti na elektronické ufedni
desce ministerstva natolik nepfizniva, aby to mohlo zasadnim zpusobem komplikovat
moznost Ucastniku zav€asu se seznamit s konkrétnim rozhodnutim ministerstva.

Pro uplnost Ize téz znovu pfipomenout, ze k doruceni vefejnou vyhlaskou dochazi naplnénim
zadkonem predpokladanych kritérii dle § 25 spravniho fadu, resp. § 390 zakona
€. 48/1997 Sb. Dovozovat nedoru€eni pisemnosti na zakladé kritérii, s nimiz tato ustanoveni
nepoditaji, nelze.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze na internetovych strankach neni uvedeno,
komu ma byt rozhodnuti doruovano, neni zde uvedena ani spisova znacka fizeni Ustavu,
uCastnici fizeni, pfedmét fizeni ani zadny jiny udaj, ktery by navstévnikovi internetovych
stranek umoznil zjistit, zda se ho konkrétni rozhodnuti nahodou netyka, pfiCemz vétSina
rozhodnuti je po uplynuti Ihaty podle § 390 zakona &. 48/1997 Sb. z internetovych stranek
odstrafiovana, kdy rozhodnuti L48/2020 o odvolani proti podkladovému reviznimu rozhodnuti
je jednou z mala vyjimek, které na strankach bez zjevného divodu zlstavaji vyvésena déle,
a proto se s nim ucastnik, byt az pfi pfipravé tohoto podani, seznamil, uvadi k tomu odvolaci
organ nasledujici.

Jmenovaneé funkcionality, které na elektronické ufedni desce ministerstva odvolatel postrada,
nejsou zadnym pravnim predpisem pro ucely vyvéSovani rozhodnuti ministerstva
pozadovany. Pro uZivatele by mozna bylo pfihodné, kdyby napf. ze stranek ministerstva
chodila kazdému uc€astnikovi pfislusného spravniho fizeni navic i adresna notifikace (napf.
do e-mailu Ci datové schranky), Ze bylo rozhodnuti v jeho véci na elektronické ufedni desce
jiz vyvéseno, a urcité by bylo mozné predstavit si i spoustu dalSich uzite€nych funkci.
Nejsou-li ovéem takové funkcionality v pfisludném pravnim predpisu pro uéely vyvéSovani
spravniho rozhodnuti zakotveny, téZko Ize jejich absenci vydavat za nespravny i nezakonny
postup spravniho organu (tim méné pak za postup, ktery by mél mit za nasledek
nedoru€ovani vyvésSenych rozhodnuti). Jinymi slovy, splfiuje-li postup ministerstva pfi
dorucovani verfejnou vyhladkou nalezitosti vyZadované pro tyto ucely pravnimi predpisy,
nelze dospét k zavéru, ze by takovy postup z divodu subjektivniho nepohodli uzivatele mohl
néjakym zpusobem vést k faktickému nedoruceni rozhodnuti.

Pro uplnost odvolaci organ uvadi, Ze nékdy se na elektronické Ufedni desce ministerstva
ur€itda rozhodnuti vskutku vyskytovala i déle nez jen po zakonem stanovenou dobu,
ministerstvu nicméné unika, v jakém ohledu by to mohlo souviset s poruSovanim prav
odvolatele ve vztahu k nyni projednavané véci. Zadné zjevné porudeni prav odvolatele
v tomto odvolaci organ nevidi. Jisté pfitom nelze napf. tvrdit, ze by byla pfislusna sekce
internetovych stranek pfilis zahlcena starS§imi rozhodnutimi ministerstva (a to ani v dobé
vydani odvolatelem odkazovaného rozhodnuti L48/2020).

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
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rozhodnuti patnactym dnem je zakonnym duasledkem. 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.”

Okolnost, ze se odvolatel pfipadné fakticky seznamil s obsahem rozhodnuti L48/2020 (diky
jeho pozdéjSimu svédeni ze stranek ministerstva) az pfi tvorbé odvolani proti napadenému
rozhodnuti, jde pIné k tizi odvolatele a nic to neméni na skutecnosti, ze rozhodnuti bylo
odvolateli doruéeno jiz v roce 2021. Navic Ize dodat, Ze o rozhodnuti L48/2020 pojednaval
i Ustav v hodnotici zpravé a odvolatel se mohl k tomuto rozhodnuti v predmétném spravnim
fizeni napf. pravé v souvislosti stouto hodnotici zpravou jesté v dobé pfed vydanim
napadeného rozhodnuti vyjadfit — to vSak odvolatel neucinil a proved| to az v souvislosti
s odvolanim proti napadenému rozhodnuti. Krom toho je vhodné téz pfipomenout,
Ze rozhodnuti L48/2020 se po nabyti pravni moci a vraceni spisu Ustavu stalo rovnéz
soucgasti spisové dokumentace Ustavu k podkladovému reviznimu Fizeni.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze uCastnikiim Fizeni vedenych ministerstvem
tak s ohledem na nedostatec¢nou délku lhity podle § 390 zakona &. 48/1997 Sb. nezbyva nez
prakticky kazdy den jeho internetové stranky navstivit a otevfit kazdy soubor, ktery na nich
byl vyvéSen od jejich posledni navstévy, a tento soubor procist, kdy takto musi postupovat
fadu mésicu (i déle nez rok), jelikoz v fizenich vedenych ministerstvem jsou pravidelnég, resp.
soustavné poruSovany zakonné lhaty pro vydani rozhodnuti, pfiéemz nejde o jejich nepatrné,
nybrz nékolikanasobné prekroceni, takze poruseni § 6 odst. 2 spravniho fadu, podle néjz je
ministerstvo povinno postupovat tak, aby nikomu nevznikaly zbyte¢né naklady, a dotcené
osoby co mozna nejméné zatézovat, je o€ividné a nevyzaduje daldi komentaf, uvadi k tomu
odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ pfipousti, ze pofadkové Ihity pro vydani rozhodnuti o odvolani v fizeni
systému uhrad Casto nejsou ministerstvem dodrzeny. Tato politovanihodna okolnost je dana
realnymi moznostmi ufadu, velmi €asto znanou komplikovanosti projednavanych pfipadu
a kone¢né i celkovym podtem projednavanych véci. Ugastnici spravniho fizeni se proti
prekracovani poradkovych Ihit mohou branit napf. nastroji zakotvenymi pro tyto ucely
ve spravnim fadu (viz napf. moznosti ochrany pfed necinnosti spravniho organu).
PrekraCovani pofadkovych Ih(it pro vydani rozhodnuti ministerstva nicméné samo o sobé
nezaklada nezakonnost rozhodnuti samych ani nema vliv na jejich dorucovani.

Okolnost, ze by mél uc€astnik Fizeni pravidelné sledovat elektronickou ufedni desku, je
v zasadé poplatna tomu, Ze se rozhodnuti ministerstva doruCuji pravé jen vefejnou
vyhlaskou. Je mozné, Ze je tento zplsob doruCovani pro nékoho uzivatelsky nekomfortni,
ov8em tak to ur€il zakonodarce v § 390 zakona ¢. 48/1997 Sb. Stézi Ize v tomto ohledu
spravnimu organu vytykat, Ze v souladu se zakonem sva rozhodnuti skrze vefejnou vyhlasku
dorucuje.
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Pro uplnost odvolaci organ podotyka, ze cela rozhodnuti ministerstva samozifejmé uzivatel
elektronické ufedni desky procitat nemusi — zda se tyka jeho zalezitosti, pozna dany uzivatel
vcelku snadno jiz z Gvodnich stran kazdého rozhodnuti ministerstva.

Lze téz znovu pfipomenout, ze sleduje-li uCastnik elektronickou spisovou dokumentaci
prisludného Fizeni Ustavu, po vraceni spisu odvolacim organem je rozhodnuti ministerstva
zakladano téz tam (do elektronické spisové dokumentace Ustavu).

K odvolatelem odkazované problematice § 6 odst. 2 spravniho fadu ministerstvo
poznamenava, Zze mu neni znamo, Ze by cCinnosti ministerstva souvisejici s vydavanim
rozhodnuti o odvolani ve spravnich fizeni systému uhrad vznikaly u¢astnikiim fizeni néjaké
zbyte¢né naklady &i to pro né znamenalo jinou nez co mozna nejmensi zatéz. Pfipadné
naklady, které ucastnik fizeni ve spojitosti se sledovanim ufedni desky ministerstva vynaloZi,
jisté nejsou zbyteCné, nebot nakonec se uc€astnik sledujici ufedni desku docka vydani
rozhodnuti ministerstva — o zbyte¢né naklady by se jednalo, kdyby ministerstvo vibec
nerozhodlo, Uc¢astnik fizeni by se rozhodnuti viibec nedockal, a jeho sledovani ufedni desky
by tedy v zasadé vySlo vniveC. Dale plati, Zze zachazeni s internetem je v dnesni dobé
naprosto bézné, apro uc€ely doru€eni rozhodnuti formou vefejné vyhlasky Ize tudiz
uverejnéni rozhodnuti na oficialnich internetovych strankach ministerstva pokladat za volbu,
ktera u€astniky fizeni co mozna nejméné zatézuje.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze zvoleny postup pfi doru€ovani vefejnou
vyhlaskou je nezakonny a natolik svévolny, Ze jim ,doruCované® rozhodnuti nelze povazovat
za oznamené ve smyslu § 73 odst. 1 spravniho fadu, pfiemz sama skute€nost, Ze zakon
o vefejném zdravotnim pojiSténi postup pfi dorucovani blize neupravuje, samoziejmé
neznamena, ze postaci PDF soubor s rozhodnutim bez jakychkoli relevantnich udajd umistit
na néjakou dobu nékam na internetové stranky ministerstva, uvadi k tomu odvolaci organ
nasledujici.

Zadny nesoulad s pravnimi predpisy na doruovani rozhodnuti L48/2020 odvolaci organ
neshledal. Rozhodnuti L48/2020 bylo fadné doru¢eno postupem dle § 390 zakona
€. 48/1997 Sb. a spolu s podkladovym reviznim rozhodnutim nabylo pravni moci, k ¢emuz
doslo jesté v roce 2021.

Zadného zjevného svévolného jednani se odvolaci organ pfi dorudovani rozhodnuti
L48/2020 nedopustil — ostatné odvolaci organ nema k takovému jednani ani zadny duvod.

Z hlediska otazky, zda bylo ¢i nebylo rozhodnuti doru¢eno, je podstatné napinéni pozadavku
explicitné uvedenych v pravnich predpisech. Jsou-li pozadavky pravnich pfedpist naplnény,
nelze dospét k zavéru o nedoru€eni rozhodnuti na zakladé dalSich kritérii, kterd v zakoné
uvedena nejsou.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze doruovani rozhodnuti je kliCovym
momentem spravniho fizeni a pouze po doru€eni rozhodnuti se uUcCastnik fizeni mulze
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dozvédét, jak bylo o jeho pravech a povinnostech rozhodnuto a jak je opravnén &i povinen
postupovat, pfiemz neni-li rozhodnuti doru€eno, nelze po u€astnikovi fizeni poZadovat, aby
se rozhodnutim Fidil, jelikoz ani nevi, ¢im se ma fidit, uvadi ktomu odvolaci organ
nasledujici.

Rozhodnuti ministerstva v systému uhrad jsou doruCovana vefejnou vyhladkou a maji se
za doruCena patym dnem po vyvéSeni (srov. § 390 zakona €. 48/1997 Sb.). Jisté mohou
nastat i situace, kdy se ucCastnik fizeni i pfes fadné vyvéSeni rozhodnuti na elektronické
Ufedni desce ministerstva s rozhodnutim neseznami (napfiklad pokud ufedni desku
ministerstva nesleduje), to vSak zakonem konstruovanou fikci doru€eni bez dalSiho
nevyluduje a uginky rozhodnuti to samo o sobé& nerusi ani neodklada. Ugastnici spravniho
fizeni samoziejmé maji moznost se s rozhodnutim ministerstva zav€asu seznamit, staci jen
sledovat Ufedni desku ministerstva (pfipadné i elektronickou spisovou dokumentaci Ustavu).

Co se ty€e argumentace odvolatele, Zze doru€ovani pisemnosti, v€etné rozhodnuti,
je detailné upraveno v § 19 a nasl. spravniho fadu, s dlrazem na zajisténi skutecného
doruceni pisemnosti jejimu adresatovi — preferovanym zplUsobem je proto dorucovani
do datové schranky, kde je prakticky vylou¢eno, aby se adresat s pisemnosti neseznamil,
ledaze se zamérné, Ci alespon védomé do své datové schranky nepfihlasuje, a az
na druhém misté je doru€ovani prostfednictvim spravniho nebo policejniho organu
a provozovatele postovnich sluzeb — uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Ve vztahu k doru€ovani rozhodnuti ministerstva v systému uhrad je relevantni dorucovani
pravé jen formou vefejné vyhladky (srov. § 390 zakona &. 48/1997 Sb.). Obecnou upravu
dorucovani do datové schranky C€i prostfednictvim spravniho nebo policejniho organu
a provozovatele postovnich sluZzeb nelze vzhledem ke zvlastni pravni upravé zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi aplikovat.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze v pfipadé vyznamnych pisemnosti, v€etné
rozhodnuti, se doru€uje do vlastnich rukou, kdy jen za ur€itych podminek mize nastat fikce
doruceni a pisemnost je povazovana za doruCenou, i kdyZz se s ni adresat neseznamil,
pricemz iv téchto pfipadech se adresat muze branit Zadosti o ur€eni neplatnosti doruceni
nebo o ureni (jiného nez spravnim organem uréeného) okamziku doru€eni, coz vSak plati
jen v pfipadé, Ze bylo doru€ovano fadné, kdezto pokud spravni organ pochybil, ucinky
doruceni nenastavaji a ucastnik fizeni se jeho neplatnosti nemusi dovolavat, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Vyvési-li ministerstvo své rozhodnuti v systému uhrad na svou elektronickou ufedni desku,
nastava u n&j po péti dnech fikce doru€eni — tak to postuluje § 390 zékona ¢&. 48/1997 Sb.
Tato fikce doruCeni by nenastala napf. v pfipadé, pokud by ministerstvo misto fadného
rozhodnuti vyvésilo zcela nesrozumitelny (napf. znacné poskozeny) dokument, ktery by jako
rozhodnuti v ndzvu dokumentu pouze oznacilo. Nic takového se ve vztahu k rozhodnuti
ministerstva L48/2020 nestalo — dané rozhodnuti bylo na elektronické ufedni desce

Str. 66 z 72



ministerstva vyvéSeno v plném a srozumitelném znéni. Uplynutim péti dn od jeho vyvéSeni
se tedy mélo za fadné dorucené.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze je-li pro fizeni tfeba, aby doruéeni bylo
dolozeno, coz plati mimo jiné pro vSechna rozhodnuti, musi byt zajistén pisemny doklad
stvrzujici, Ze pisemnost byla doruéena nebo Ze postovni zasilka obsahujici pisemnost byla
dodana, pfi¢emz nelze-li dorueni prokazat, je nutno dorucit opakovang, kdy pisemného
dokladu o doruéeni nebo dodani neni zapotiebi jen v pfipadé, Ze z postupu u€astnika
v fizeni je zjevné, ze mu bylo doru€eno, coz pochopitelné neplati pro meritorni rozhodnuti,
jimz se fizeni kon&i a po jehoz vydani zadny postup ucastnik( v fizeni indikujici jeho
doruceni nenasleduje, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ znovu opakuje, ze rozhodnuti ministerstva v systému uhrad Ize dorucovat
vyluéné formou vefejné vyhlasky. Ve vztahu k tomuto zplsobu doru€ovani se pak zadné
dolozeni faktického doru€eni nevyzaduje (to by v pfipadé tohoto zplsobu dorucovani ostatné
ani nedavalo smysl, jelikoZ doruovani vefejnou vyhlaskou bylo primarné ur€eno pro osoby
neznameho pobytu nebo sidla, osoby, jimz se prokazatelné nedafi doru€ovat, a osoby, které
nejsou zndmy — srov. napf. § 25 odst. 1 spravniho fadu). Rozhodna je zde zakonna fikce
doruCeni rozhodnuti, jez bez dalSiho nastava naplnénim podminek § 390 zakona
¢. 48/1997 Sb.

Vzniklou zakonnou fikci dorudeni rozhodnuti ministerstva pak v samotném rozhodnuti
doklada vyznacené datum vyvéSeni, jez o pét dni pfedchazi fikci doruCeni — to je pfitom
uvedeno téZ hned v samém Uvodu rozhodnuti ministerstva L48/2020 (kde je konkrétné
uveden udaj ,Vyvéseno dne: 3. 11. 2021%). Dolozka vyvéSeni spolu s doloZzkou pravni moci
uvedenou tamtéz stvrzuje zakonnou fikci doru€eni rozhodnuti ministerstva L48/2020 ke dni
8. 11. 2021.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze pfi doruCovani vefejnou vyhlaskou se sice
s moznosti, Ze se adresat pisemnosti s jejim obsahem neseznami, pocitd, i pfesto vSak musi
spravni organ postupovat tak, aby se to nestalo, resp. aby pravdépodobnost seznameni se
ucastnika fizeni s pisemnosti byla co nejvétsi, coz plati zejména v pfipadech, kdy se timto
zpusobem dorucuje, ackoli Ize ucastnikim fizeni doruCovat i jinym zplsobem, tedy
v pfipadé, kdy se tak postupuje z divodl na strané spravniho organu, at je timto ddvodem
uspora nakladd nebo organizaéni Ci technické obtize pfi jiném zplsobu doru€ovani, uvadi
k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Povinnosti spravnich organt je vyvésit pisemnost po zakonem pozadovanou dobu na Gfedni
desce — seznamit se s ni je jiZ ulohou ucastnikd. Lze doplnit, Ze v fizenich dle Casti Sesté
zakona €. 48/1997 Sb. ucastnikim jinym zpusobem nez vefejnou vyhlaskou doru€ovat nelze,
nebot tak to stanovi § 390 tohoto zakona.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze je-li vefejnou vyhlaSkou doru€ovano
z obecnych dlvodl upravenych v § 25 odst. 1 spravniho fadu, tedy jde-li o dorucovani
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osobam neznamého pobytu nebo osobam, jimz se nedafi doruCovat, Ize uréité ,sleveni”
z tohoto poZadavku tolerovat, kdy v téchto pfipadech se vefejnou vyhladkou dorucuje
pfinejmensim ¢aste¢né z dlivodl na strané adresata, ktery se napfiklad nezdrzuje na adrese
trvalého pobytu nebo se doruceni vyhyba, a také pravdépodobnost, Ze se s pisemnosti bude
snazit seznamit pfi jejim doruCovani vefejnou vyhlaskou, je zanedbatelna, nicméné
v pfipadé, Ze se vefejnou vyhlaskou doru€uje z divodd na strané spravniho organu, nelze
z pozadavku, aby spravni organ pro skutecné doruceni, tedy seznameni se adresata
s doru€ovanou pisemnosti, ucinil vSe, co je v jeho technickych a dalSich moznostech, ni¢eho
slevit, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Dle nazoru odvolaciho organu ministerstvo k stran dorucovani rozhodnuti L48/2020
postupovalo spravné a v souladu se zakonem.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze pravé z divodu na strané spravnich organ(
se verejnou vyhlaskou doruCuje téz v Fizenich podle Sesté Casti zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, a Ze nadto jiz v dobé pfijeti pfedmétné novely nepfedstavovalo
doru€ovani verejnou vyhlaskou jediné feSeni uvedeného problému, kdy posledni véta sice
vefejnou vyhladku za jediné feSeni uvedeného problému oznaduje, z prvni véty vSak vyplyva,
ze timto feSenim je (také) doruCovani na elektronickou adresu, tedy prostfednictvim
elektronické posty, pficemz spravni fad tento zplsob doru€ovani zna a kazdy ucastnik fizeni
podle Sesté Casti zakona o vefejném zdravotnim pojisténi adresu elektronické posty ma,
takze v tomto fizeni by bylo mozné tento zpusob doruCovani zavést obligatorné, uvadi
k tomu odvolaci organ nasleduijici.

V dobé doru€ovani rozhodnuti L48/2020 bylo v souladu s § 390 zakona €. 48/1997 Sb.
mozno rozhodnuti L48/2020 dorucit pouze vefejnou vyhlaskou. Také v sou¢asné dobé Ize
rozhodnuti ministerstva ve stejnych typech spravnich Ffizeni dorucovat toliko vefejnou
vyhladkou — na tom se od doby doru€ovani rozhodnuti L48/2020 nic nezménilo. Okolnost,
Ze se odvolatel domniva, ze zakonodarce mohl zvolit i jinou pravni upravu, nehraje zadnou
roli z hlediska pfezkumu rozhodnuti spravnich organu.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze po uc€innosti novely doslo k zavedeni systému
datovych schranek, ktery divody zmény zplsobu doru€ovani v fizenich podle Sesté Casti
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pfekonal, pfi¢emz vSechny zdravotni pojiStovny maji
jakozto organy vefejné moci datové schranky ze zakona zfizeny, stejné jako drzitelé
rozhodnuti o registraci, jsou-li obchodnimi korporacemi zfizenymi podle &eského prava,
a také vétsina zbyvajicich u€astnikl Fizeni je v Fizeni zastoupena obchodni korporaci, ktera
datovou schranku zfizenu ma, takze naprosté vétSiné ucastniki Fizeni mohou Ustav
a ministerstvo doru€ovat prostfednictvim datové schranky, kdy v takovém pfipadé lze
prakticky ihned zjistit, Zze rozhodnuti bylo doru¢eno, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ znovu opakuje, ze doru€ovat rozhodnuti L48/2020 prostifednictvim datovych
schranek nebylo mozné — pokud by to ministerstvo ucinilo, postupovalo by v nesouladu
s § 390 zakona &. 48/1997 Sb. Uvahy o tom, Ze datové schranky Ize k doruovani v fizenich
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dle Casti Sesté zakona ¢&. 48/1997 Sb. pouzit, sméfuji vyluéné do oblasti prava de lege
ferenda. Z hlediska platného prava, kterym jsou spravni organy povinny se fidit, je
jednoznacné, ze spravni organy musely a stale museji doruovat vefejnou vyhlaskou.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze za této situace nelze pfipustit, aby se
pfi aplikaci zbytecné pravni Upravy doru€ovani vefejnou vyhlaskou postupovalo zpisobem
zkracujicim prava Ucastnikl fizeni, tedy zpuUsobem stéZujicim jim seznameni se
s pisemnostmi, které jim jsou doruCovany, avSak pravé takovym zpusobem tuto pravni
upravu aplikuje ministerstvo, které jen vyvéSuje sva rozhodnuti na svych internetovych
strankach, aniz by bez staZeni, otevieni a pfeéteni kazdého jednotlivého souboru bylo
zfejmé, komu jsou rozhodnuti doruCovana a jaké véci se tykaji, kdy pisemnosti ostatné
neobsahuji ani rozdélovnik, takze navstévnik internetovych stranek nemuize jednoduse prejit
na jejich posledni stranu a zjistit, zda je adresatem, ¢&i nikoli, jako je tomu u rozhodnuti
spravnich organu bézné, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ si neni zcela jisty, zda je tato argumentace odvolatele minéna jako kritika
vaCi ministerstvu za jeho zplsob aplikace § 390 zakona ¢&. 48/1997 Sb. ve vztahu
k doru€ovani rozhodnuti ministerstva L48/2020, ¢i zda je to spiSe minéno jako obecngjsi
kritika zakonodarce (resp. pravniho predpisu), Zze do zakona nepfijal néjakou vhodnéjsi
formu dorucovani u pisemnosti od spravnich organu v Fizenich systému uhrad.

Je-li tato argumentace ze strany odvolatele minéna jako kritika zakonodarce (respektive
kritika pravniho predpisu), tou se odvolaci organ v ramci odvolaciho fizeni nezabyva (srov.
§ 89 odst. 2 spravniho fadu). Spravni organ je povinen postupoval v souladu s pravnimi
predpisy (srov. napf. § 2 odst. 1 spravniho fadu) a je vcelku nerozhodné, zda je dany pravni
pfedpis nékterymi subjekty povaZzovan za kvalitni ¢i nekvalitni — samotné spravni organy
kvalitu pravnich pfedpist v ramci vedeni spravnich fizeni neposuzuiji.

Je-li tato argumentace ze strany odvolatele minéna jako kritika postupu ministerstva, musi
k tomu odvolaci organ poznamenat, ze ve vztahu k doru€ovani rozhodnuti ministerstva
L48/2020 zadné poruseni § 390 zakona ¢&. 48/1997 Sb. neshledal.

Pokud jde o pfipominku, Ze u€astnici museji rozhodnuti stahovat, otevirat a Cist, aby Zzjistili,
komu jsou doru€ovana a jaké véci se tykaji, odvolaci organ poznamenava, ze vSechny tyto
kroky Ize ucinit vFadu sekund (Cist staCi pro tyto ucCely jen uvodni ¢€ast, nikoli celé
rozhodnuti), pficemz tato odvolatelova argumentace v zadném ohledu nesvédci
o nespravnosti ¢i nezakonnosti doruovani.

Odvolacimu organu kone¢né neni ani zcela zfejmé, zda, potazmo jakym zpusobem by
adresatum pisemnosti vyznamné pomohl rozdélovnik na posledni strané dokumentu (ktery
by beztak zpravidla obsahoval vSechny ucastniky daného fizeni, anebo jen udaj o tom, Ze je
pisemnost uréena k vyvéSeni na ufedni desce), je-li seznam ucastnikl fizeni obsazen hned
v uvodni ¢asti doru¢ované pisemnosti.
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Co se tyCe argumentace odvolatele, ze rozhodnuti jsou vydavana nespravnym
Ufednim postupem spocivajicim v nedodrzeni zakonné lhuty a nuticim ucastniky vSech
ministerstvem vedenych fizeni fadu mésicu (i nékolik let) jeho internetové stranky prakticky
kazdy den navstévovat a procitat si vSechny na né nové vyvé3ené pisemnosti pro pfipad,
ze by néktera z nich nahodou byla rozhodnutim vydanym v jejich véci, uvadi k tomu odvolaci
organ nasleduijici.

Hovofi-li odvolatel zvlastni zkuSenosti, pak zfejm& nemohl minout anirozhodnuti
ministerstva L48/2020. Kvdli pfipadnému diskomfortu, ktery odvolatel pfi doru¢ovani
rozhodnuti ministerstva L48/2020 zakusil, odvolaci organ nemlze zruSit napadené
rozhodnuti — takovy davod pro zru$eni rozhodnuti pravni pfedpisy neznaji. Pokud odvolatel
doru€ovani rozhodnuti L48/2020 fakticky propasl, jde to jen kjeho pIné tizi — odvolatel
evidentné zna zplsob vyvéSovani rozhodnuti ministerstva na ufedni desce, a sam tu
dokonce li¢i urcity postup, kterak 2zadné rozhodnuti ministerstva na ufedni desce
nepropasnout.

Hovofi-li snad odvolatel na zakladé zku$enosti jinych Ucastnik spravnich Fizeni, je tfeba
poznamenat, Ze jini Ucastnici fizeni si na tento zplsob doru€ovani u ministerstva nestézuiji.
Navic je mozné, Ze jini u€astnici spravnich Fizeni ve své praxi pouzivaji tfeba i jednodussi
zpUsob vyhledavani rozhodnuti ministerstva.

Pro uplnost odvolaci organ znovu opakuje, Ze cela rozhodnuti ministerstva samoziejmé
uzivatel elektronické uredni desky procCitat nemusi — zda se tyka jeho zaleZitosti, pozna
uzivatel vcelku snadno jiz z vodnich stran kazdého rozhodnuti.

Zadné nepfipustné ztéZovani seznameni se Ugastnik(l s doruGovanymi pisemnostmi
a potazmo zkracovani jejich prav zde odvolaci organ neshledal.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze postup ministerstva nelze akceptovat téz
z duvodu, Ze naprava jeho nedostatk(l je snadna, az ftrivialni, nebot staci na internetové
stranky uvést nékolik udajl, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ povazuje doru¢ovani rozhodnuti ministerstva formou vefejné vyhlasky skrze
vyvéSeni na internetovych strankach ministerstva za zplsob dostacujici a umoznujici
v zasadé komukoliv se s rozhodnutimi ministerstva zav€asu a ve vsi uplnosti seznamit a
aktualné nepfemysli o zméné této zavedené praxe.

Co se ty€e argumentace odvolatele, Ze je dale nutné pfihlizet k dusledkim zvoleného
postupu, nebot pokud ucastnik Fizeni vedeného ministerstvem nenavstivi jeho internetové
stranky a vSechna na nich vyvé8ena rozhodnuti neproc¢te v dobé&, kdy je na nich vyvéSeno
téZ rozhodnuti vydané v jeho véci, vibec se o jeho vydani nemusi dozvédét a seznamit se
s nim, kdy doba, po kterou jsou rozhodnuti na internetovych strankach vyvésena, je velice
kratka, nejde-li ¢irou nahodou o jedno z rozhodnuti, ktera jsou z n&jakého divodu vyvésSena
déle, pficemz rozhodnuti by doru¢enim, tedy uplynutim péti dnli po jeho vyvéSeni, mélo
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nabyt pravni moci, ¢imz napfiklad zacina bézet |hata podle § 72 odst. 1 soudniho Fadu
spravniho k podani spravni Zaloby proti nému, a tudiZ postupem ministerstva pfi doruCovani
dochazi mj. ke zkracovani prava ucastnika fizeni tuto zalobu podat, potazmo k porusovani
¢l. 36 odst. 2 Listiny, zaru€ujiciho soudni pfezkum spravnich rozhodnuti, pfiemz pfimo
porusSovan je téz § 4 odst. 4 spravniho fadu, podle néhoz spravni organ umozni dotéenym
osobam uplatriovat jejich prava a opravnéné zajmy, kdy v tomto pfipadé je uplatnéni prava
podat spravni zalobu proti rozhodnuti pfinejmensim stézovano a toto pravo zkracovano,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ k tomu opakuje, Ze prome8kani okamziku vyvéseni rozhodnuti ministerstva
na elektronické ufedni desce je plné v odpovédnosti UCastnika 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.

Vhodné je téZz znovu pfipomenout, Ze rozhodnuti ministerstva jsou po vraceni spisu
zakladana i do spisové dokumentace Ustavu (kdyby se napf. Uéastnik o vydani rozhodnuti
ministerstva dozvédél po jeho zaloZeni do spisu Ustavu, k podani spravni Zaloby by mél mit
stale vice nez dostatek ¢asu).

Odvolaci organ shrnuje vySe uvedené se zavérem, Ze rozhodnuti L48/2020 (a potazmo téz
podkladové revizni rozhodnuti) bylo vdem ucastnikim fizeni postupem dle § 390 zakona
€. 48/1997 Sb. fadné doru€eno, nabylo pravni moci a nebylo nikdy ze zakona ani na zakladé
jiného dlvodu zruseno. Stavajici zplsob dorucovani pisemnosti ministerstvem dle § 390
zakona €. 48/1997 Sb. nema za nasledek neplatnost doruceni.

Odvolaci namitky odvolatele stran doruovani rozhodnuti L48/2020 ¢i jinych rozhodnuti
ministerstva jsou nedivodné.

V.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokové Casti tohoto rozhodnuti.
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Poucdeni:
Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho fadu dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru Ié€iv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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