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

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

Praha, 29. listopadu 2024

C.j.: MZDR 18473/2022-4/OLZP
Zn.: L34/2022
K'sp. zn.: SUKLS4177/2021

MZDRX01KZJ94

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 léivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisl, ve spravnim fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

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

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancu bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Ros$kotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

= RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

» Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlad4 Boleslav, ICO: 46354182

= Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

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

= VSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= Egis Pharmaceuticals PLC

se sidlem Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506,
zastoupena Ing. Alenou Reinholdovou se sidlem BaruncCina 1855/44, 143 00 Praha 4 -
Modrany

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

proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 2. 5. 2022,
€. j. sukl90390/2022, sp. zn. SUKLS4177/2021 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych
pripravk:

Koéd Ustavu: Nazev lé¢ivého pripravku: Doplinék nazvu:

0116131 KETILEPT 300MG TBL FLM 30
0224858 KETILEPT 100MG TBL FLM 90
0224863 KETILEPT 200MG TBL FLM 90

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky“)
takto:

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

Oduvodnéni:

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

Dne 6. 1. 2021 obdrzel Ustav zadost o zmé&nu vySe a podminek Uhrady predmétnych
pripravki, podanou ugastniky fizeni, Ceskou primyslovou zdravotni pojistovnou, se sidlem
Jeremenkova 11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234, Oborovou zdravotni pojistovnou
zameéstnancu 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, Zamé&stnaneckou pojistovnou Skoda,
se sidlem Husova 212, 293 01 Mlada Boleslav, 1CO: 46354182, Zdravotni pojistovnou
ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3,
ICO: 47114304, vsech spole¢né zastoupenych Svazem zdravotnich pojiStoven CR, z. s,
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se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515 (dale jen
.zadatel”).

Ustav vydal ve 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 ,zakon ¢&. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®)
dne 2. 5. 2022 napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

bl 1'

zarazuje lécivy pripravek:
Koéd SUKL Nézev Doplnék nazvu
0116131 KETILEPT 300MG TBL FLM 30

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 Shb., o seznamu referenénich
skupin, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sh.")

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 106,04 K¢

a na zakladé 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
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 Sb.) mu méni podminky
uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY

2,
zarazuje lécivy pripravek:

Ko6d SUKL Nézev Doplnék nédzvu
0224858 KETILEPT 100MG TBL FLM 90

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

o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku méni uhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové ¢ini 106,05 K¢
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a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 10
pism. a) zéakona 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:

Ko6d SUKL Nézev Doplnék nédzvu
0224863 KETILEPT 200MG TBL FLM 90

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
o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku méni dhradu ze zdravotniho
pojisténi tak, Ze nové ¢ini 212,09 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*

I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 23. 5. 2022 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&as a odvolatel je nasledné doplnil
dne 15. 6. 2022. Odvolatel napada napadené rozhodnuti v celém rozsahu a domaha se jeho
zrudeni anavraceni Ustavu k novému projednani. Odvolatel je drzitelem rozhodnuti
o registraci predmétnych pfFipravka.

M.
Odvolatel uplatiiuje va&i napadenému rozhodnuti nasledujici namitky:

1.
Rizeni bylo zahajeno na zakladé podani Zadatele ze dne 6. 1. 2021 trpiciho dle nazoru
odvolatele formalnimi i obsahovymi nedostatky.

Formalni vady spatfuje odvolatel vtom, Zze podani nebylo uCinéno na elektronickém
formuléFi, jehoZ pouziti Ustav vyZaduje u Zadosti o zahajeni téhoZ druhu Fizeni podavanych
drziteli rozhodnuti o registraci 1éCivych pfipravkl. Z zadného pravniho predpisu pfitom
nevyplyva, e by Ustav byl opravnén stanovit povinnou formu podani jen pro nékteré
z UBastnik( Fizeni. Ustav musi pouzivani formulaft pozadovat bud po vSech Ugastnicich
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fizeni nebo jejich pouzivani nesmi pozadovat po nikom. V napadeném rozhodnuti neni toto
rozdilné zachazeni s udastniky Fizeni ze strany Ustavu nijak vysvétleno a ani objektivné pro
néj nemuze byt zadny legitimni davod.

Pokud jde o vady obsahové, odvolatel namita, Zze Zadost neobsahovala vedkeré nutné
nalezitosti pozadované § 39i odst. 5 napf. ve spojeni s § 39f odst. 5 pism. c), €), g)
a h) zakona &. 48/1997 Sb. Ignorovanim téchto nedostatki Ustav porusil rovnost Ggastnikd
Fizeni. V napadeném rozhodnuti Ustav sv(jj postup omlouva tim, Ze pfedmétné udaje nebyly
pro fizeni nutné a také odkazem na tfeti a Ctvrtou vétu § 39i odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb.,
podle nichz Zadatel, ktery zada o snizeni uhrady nebo zpfisnéni podminek Uhrady, maze
pozadat Ustav o upusténi od predloZeni naleZitosti uvedenych v § 39f odst. 6 zakona.
Pfedmétné Gdaje vSak byly pro rozhodnuti vyznamné, Ustav si je pouze opatfil sdm namisto
jejich pozadovani od zadatell. Takovy postup pfitom neni v fizeni o zadosti u udaja vyslovné
vyZzadovanych pravnimi pfedpisy pfipustny. Ani odkaz na pravni uUpravu upusténi
od nékterych nalezZitosti Zadosti o zménu vy3e a podminek uhrady neni relevantni. Zaprvé
ze spisu nevyplyva, ?e by Zadatelé takovou Zadost podali a Ustav sam od Zadnych
nalezitosti upustit nemaze. Zadruhé podani zadatelt nesplfiuje ani nalezitosti podle § 39f
odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb., od nichz Ustav upustit nemuze.

Ustav prehlizeni vad zadosti bagatelizuje tvrzenim, e nepredstavovaly divod zastaveni
Fizeni. Pokud v&8ak Ustav nevyzval Zzadatele k odstranéni vad Zadosti v rozporu se zakonem
spocivajicim pfinejmensim v poruseni rovnosti ucastniku fizeni, nem{ze absenci této vyzvy
oduvodriovat nezastaveni fizeni. V takovém pfipadé by se totiz dovolaval svého
protipravniho jednani (neodstranéni vad zadosti), aby nemusel fizeni zastavit. Z pohledu
§ 89 odst. 2 spravniho fadu je proto nezastaveni fizeni vadou, ktera mohla mit vliv na soulad
napadeného rozhodnuti s pravnimi pfedpisy, resp. na jeho spravnost.

2,

Lécivé pripravky KETILEPT obsahuiji IéCivou latku quetiapin (NOSAHO04), ktera je vyhlaskou
€. 384/2007 Sb. zafazena do referencni skupiny €. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi
antagonisté (dale jen ,referenéni skupina &. 84/2“). Ustav v Fizeni pouzil zakladni uhradu
referencni skupiny €. 84/2 ve vySi 4,7130 K& za obvyklou denni terapeutickou davku
(dale jen ,ODTD*), €imz postupoval v rozporu s pravnimi pfedpisy. Nicméné ani v pfipadé
pouzitelnosti této zakladni uhrady a ODTD zadosti nemél vyhovét.

Zadatelé navrhli stanovit légivému pFipravku KETILEPT 100MG TBL FLM 90, kod
Ustavu: 0224858 (dale jen ,KETILEPT 100“) uhradu ve vysi 106,04 K&. Ustav v prab&hu
fizeni zjistil, Ze podle jim pouZzité zakladni uhrady referencni skupiny €. 84/2 Cini uhrada
léCivého pfipravku KETILEPT 100 ¢astku 106,05 K&. To uvedl jiz v hodnotici zpravé
a napadenym rozhodnutim vySi uhrady pfipravku KETILEPT 100 na tuto Castku (tedy
0 0,01 K¢ vyS88i nez uhrada pozadovana v zadosti) zménil.

Odvolatel namita, ze pokud Ustav pfi vypoétu vySe uhrady Iég&ivého pfipravku ze zakladni
uhrady referen¢ni skupiny, do niz je zafazen, zjisti, Ze zdravotni pojiStovna navrhuje stanovit
niz&i nez Ustavem vypoétenou vysi Ghrady, musi Zadost bez dal$iho zamitnout. Tvrzeni
Ustavu, Ze mohl bez dal$iho stanovit pfipravku KETILEPT 100 jim vypo&tenou vys$i uhrady
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v rozporu se zadosti, nema v pravnich predpisech Zadnou oporu a ostatné samotny Ustav
na jiném misté napadeného rozhodnuti tento svlij nazor popira.

Rizeni bylo zahajeno na zakladé adosti a v takovém pfipadé je to jen Zadatel, kdo uréuje
predmét Fizeni. Toto uréeni je pro Ustav zavazné, a pravé o takto vymezené zméné bude
rozhodovat. Musi bud takto formulované zadosti vyhovét, tedy zménit vySi uhrady
na navrhovanou Castku a podminky na navrhovany text, nebo musi Zadost zamitnout.
Nemuze si pfedmét fizeni sam svévolné zménit, jak se mu hodi, a 0 zménéném predmétu
rozhodnout. Tim by de facto zménil samotnou zadost, coz mu nepfislusi.

3.

Odvolatel dale namita, Ze nelze dovozovat pouZitelnost teprve pfedbézné vykonatelné
zakladni uhrady referenéni skupiny v individualnich Fizenich, coz vyplyva zrozsudku
NejvysSiho spravniho soudu (dale jen ,NSS*) €. j. 4 Ads 176/2011-129 ze dne 31. srpna
2012, dle néjz je pro pouziti rozhodnuti spravniho organu jako zavazného podkladu v jiném
fizeni podstatna jeho pravni moc, nikoli vykonatelnost.

Odvolatelem citovany § 39h odst. 3 a 4 zakona ¢&. 48/1997 Sb. ve spojeni s pravnim nazorem
vyslovenym NSS nepfipousti pouziti pfedbézné vykonatelného rozhodnuti jako zavazného
podkladu v jiném fizeni, tedy zejména pouZiti zatim pouze pfedbézné vykonatelného vyroku
o stanoveni zakladni Uhrady referencni skupiny ke zméné vySe uUhrady lécivych pFipravku
této skupiny v individualnim fizeni. Podle § 39b odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. totiz Ustav
po nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady prvnimu podobnému
IéCivému pFipravku v referenéni skupiné neprodlené zahaji zkracenou revizi systému uhrad
této referenéni skupiny. Pouha predbé&zna vykonatelnost rozhodnuti o stanoveni vy3e
a podminek uhrady prvnimu podobnému léCivému pfipravku v referenéni skupiné k zahajeni
zkracené revize systému uhrad této referencni skupiny nestaci. Vyrok jednoho rozhodnuti
ve vécech regulace cen a uhrad léCivych pfipravku tak maze byt podkladem pro vyrok jiného
rozhodnuti v téchto vécech az po jeho pravni moci. Rovnéz i rozhodnuti o zakladni uhradé
referencni skupiny muze byt relevantni pro stanoveni nebo zménu uhrady lécivého pfipravku
zarazeného do této skupiny az po nabyti pravni moci.

Podle § 39p odst. 5 zadkona €. 48/1997 Sb. je mozné zkracenou revizi uskuteCnit pouze
u referencni skupiny, ve které probéhla alespori jedna hloubkova revize. Hloubkova revize se
pfitom ma za ,probéhlou”, pokud je pravomocné skonlena, viz rozsudek NSS
C. j. 6 As 227/2019-48 ze dne 8. dubna 2020: ,Pokud by pfedchozi revize nebyla
pravomocné skonCena a doslo 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 spolecné se zruSenim ¢&i 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 davodu, nasledné by bylo vydano
znovu se stejnym obsahem a v odvolacim fizeni by obstalo, mohla by vzniknout nepfehledna
situace. Pokud by jiz mezitim byla zkracena revize pravomocné skonéena, nebylo by zfejmé,
jaka vySe uhrady v jednotlivych okamzZicich platila — zda pdvodné stanovena vysSe uhrady
z doby pred prvni revizi, vySe stanovena v ramci prvni revize, nebo vySe upravena mezitim
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zkracenou revizi, jeZ v8ak ze zruSené prvni revize vychazela. Proto je nutné, aby pfedchozi
rozhodnuti o revizi bylo jiz pravomocné.*

Dle odvolatele se s namitkou proti pouziti pfedbézné vykonatelné zakladni uhrady referencni
skupiny &. 84/2 zaloZené na t&chto zavérech Ustav nevyporadal.

4,

Odvolatel namita, ze Ustav pouzil zakladni uhradu referenéni skupiny &. 84/2 stanovenou
rozhodnutim ¢&. j. sukl77820/2020 ze dne 26. 3. 2020 v fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017,
tedy ve 2. hloubkové revizi systému uhrad referenéni skupiny ¢. 84/2 (dale také ,rozhodnuti
v 2. hloubkové revizi RS 84/2%). Rizeni sp. zn. SUKLS22412/2017 pfitom bylo pfed jeho
skon€enim ze zakona zastaveno a vSechna v ném vydana meritorni rozhodnuti byla rovnéz
ze zakona zruSena.

Podle €l. Il. odst. 1 zakona €. 371/2021 Sb., jimz byl s u€innosti od 1. 1. 2022 novelizovan
zakon ¢&. 48/1997 Sb. se ke dni nabyti UCinnosti tohoto zakona zastavuji hloubkové revize
systému maximalnich cen nebo Uhrad vedené podle § 39| zdkona &. 48/1997 Sb., pokud
v t&chto Fizenich nedoslo k vydani rozhodnuti Ustavu, které nabylo pravni moci pfede dnem
nabyti Gcinnosti zakona €. 371/2021 Sb. K zastaveni fizeni dochazi ze zakona, tedy aniz by
o tom Ustav nebo ministerstvo vydavalo rozhodnuti. Vyjimku pfedstavuiji jen 1. hloubkové
revize v referenéni skupiné a 2. &i dalSi hloubkové revize, v nichz jiz bylo vydano rozhodnuti
Ustavu, které bylo nasledn& zruSeno avéc byla vracena Ustavu k novému projednani.
Dochazi-li k zastaveni fizeni ze zakona, musi ze zakona dojit i ke zruSeni pfezkoumavaného
rozhodnuti.

V fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017 Slo o 2. hloubkovou revizi systému uhrad referencni
skupiny &. 84/2 a rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2, z n&jz Ustav pouzitou zakladni
uhradu pfevzal, bylo prvnim meritornim rozhodnutim v ném vydanym. Zaroven nebylo fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017 skon&eno do konce roku 2021. Proti rozhodnuti v 2. hloubkové
revizi RS 84/2 bylo podano odvolani, takze jeho pravni moc byla odloZzena. Ministerstvo sice
v odvolacim fizeni vydalo dne 3. 11. 2021 rozhodnuti, &.j. MZDR 20484/2020-2/0OLZP,
zn. L48/2020 (dale jen ,rozhodnuti ministerstva L48/2020), toto rozhodnuti vS§ak neoznamilo,
takZe rozhodnuti ministerstva ani rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2 nenabylo pravni
moci a fizeni vedené sp. zn. SUKLS22412/2017 nebylo do 31. 12. 2021 skonéeno. Nabytim
ucinnosti zakona ¢&. 371/2021 Sb., tedy 1. 1. 2022, bylo proto fizeni vedené Ustavem pod
sp. zn. SUKLS22412/2017 zastaveno a v ném vydana rozhodnuti Ustavu i ministerstva byla
zruSena.

Dle odvolatele jsou rozhodnuti ministerstva vydavana nespravnym ufednim postupem
spocivajicim v nedodrZeni zdkonné Ihlty a nuticim u€astniky Fizeni fadu mésicu i nékolik let
jeho internetové stranky prakticky kazdy den navstivit a proCist vSechny nové vyvéSené
pisemnosti pro pfipad, ze by néktera z nich nahodou byla rozhodnutim vydanym v jejich véci,
¢imz dochazi k nepfipustnému ztéZzovani seznameni se uc€astnikl Fizeni s doru¢ovanymi
pisemnostmi. Pokud ucCastnik fizeni vedeného ministerstvem jeho internetové stranky
nenavstivi a vSechna rozhodnuti na nich vyvéSena neprocte v dobé, kdy je na nich vyvéseno
téZ rozhodnuti vydané v jeho véci, viibec se o jeho vydani nemusi dozvédét a seznamit se
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s nim. Doba, po kterou jsou rozhodnuti na internetovych strankach vyvésena, je kratka.
Postup ministerstva pfi doruCovani pisemnosti v fizenich ve vécech regulace cen a uhrad
|&Civych pfipravkd nelze oznalit za doruCovani ,zpusobem umozriujicim dalkovy pristup*
vsouladu se zakonem. Timto postupem doru€ované pisemnosti nejsou doruceny
a oznameny. Je-li timto postupem doru€ovano rozhodnuti, nenabyva pravni moci.

Ani rozhodnuti ministerstva L48/2020 nebylo doru¢eno a oznameno, a nemohlo nabyt pravni
moci. Rizeni o odvolani proti rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2, a potazmo Fizeni
vedené pod sp.zn. SUKLS22412/2017, v jehoz ramci toto odvolaci fizeni probihalo, tak
dodnes neskoncilo. Rozhodujici vSak je, Ze neskoncilo ke dni 1. 1. 2022, proCez bylo
k tomuto dni ze zakona zastaveno a vSechna v ném vydana meritorni rozhodnuti byla ze
zakona zruSena. Zakladni uhrada referencni skupiny €. 84/2 ve vysi 4,7130 K¢ za ODTD
stanovena vyrokem 1. rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2 tak nebyla stanovena nejen
pravomocnym, ale ke dni vydani napadeného rozhodnuti ani pfedbézné vykonatelnym, resp.
vibec zadnym rozhodnutim vydanym v hloubkové ¢&i zkracené revizi systému uhrad
referenéni skupiny ¢&. 84/2. Jde o virtualni Cislo, které nelze pfi stanoveni & zméné vySe
Uhrady Iécivych pfipravkl referenéni skupiny €. 84/2 pouzivat.

5.

Dle odvolatele v dusledku zruSeni rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2 je poslednim,
resp. jedinym pravomocné skonéenym Ffizenim o revizi systému uUhrad referencni skupiny
€. 84/2 Fizeni sp. zn. SUKLS26737/2010, tedy 1. hloubkova revize systému uhrad této
skupiny. Rizeni o 1. (a dosud jediné) zkracené revizi systému uhrad referenéni skupiny
&. 84/2 vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS213694/2013 bylo zastaveno, jelikoz bylo
zahajeno pfed skon€enim 1. hloubkové revize.

Vyrokem 1. rozhodnuti vydaného Ustavem v fizeni sp. zn. SUKLS26737/2010 dne
29. 6. 2012 byla IéCivym pFipravkim s obsahem lécCivé latky quetiapin stanovena zakladni
uhrada ve vySi 13,5980 K& za ODTD. Jde o posledni (jedinou) pravomocné stanovenou
zakladni uhradu Iécivych prFipravkll s obsahem léCivé latky quetiapin. Jen podle této zakladni
Uhrady lIze v projednavané véci uhrady léCivych pfipravki KETILEPT zménit. ODTD lécivé
latky quetiapin uréené v fizeni sp. zn. SUKLS26737/2010 &ini 400 mg.

Uhradam za jednotku lékové formy odpovidaji nasledujici (jadrové) Ghrady jednotlivych
léCivych pfipravka KETILEPT:

lIécivy pripravek uhrada
KETILEPT 300MG TBL FLM 30 (0116131) 305,96 K&
KETILEPT 100MG TBL FLM 90 (0224858) 305,96 K&
KETILEPT 200MG TBL FLM 90 (0224863) 611,91 K&

Castky, které pozadoval stanovit Zadatel ve svém podani, jsou podstatné niz$i. V souladu
s § 39c odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. pfitom pokud zdravotni pojiStovna navrhne nizsi
Uhradu lécivého pfFipravku, nez jaka odpovida zakladni uhradé pfislusné skupiny, takovému

léCivych pfipravkl KETILEPT, nez jaké odpovidaji pravomocné stanovené zakladni uhradé

referenéni skupiny &. 84/2. Ustav Zadosti namisto jejiho zamitnuti vyhovél.
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6.

Zakonu dle odvolatele odporuje téz ODTD IéCivé latky quetiapin 400 mg s frekvenci
davkovani dvakrat denné, kterou Ustav pouze prevzal ze svého rozhodnuti v 2. hloubkové
revizi RS 84/2. Kromé zruseni tohoto rozhodnuti, je divodem prevzeti této ODTD bez jejiho
fadného zjisténi v projednavané véci. Ustav to sice v &asti odGvodnéni napadeného
rozhodnuti vénované stanoveni ODTD vyslovné neuvadi, ODTD lécCivé latky quetiapin vSak
ze svého rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2 pfevzal na zakladé § 15 odst. 7 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. (jinde také ,provadéci vyhlaska®). Toto ustanoveni pfitom odporuje § 39c
odst. 11 pism. g) zakona ¢&. 48/1997 Sb., ktery ministerstvo zmocnil k vydani provadéciho
pravniho predpisu, jimz bude stanoven zpusob stanoveni ODTD, nikoli jimz bude
v nékterych pfipadech od stanoveni ODTD upusténo a ODTD bude pfevzata z jiného fizeni.

Tento divod nepfipustnosti pfevzeti ODTD lécivé latky quetiapin z rozhodnuti v 2. hloubkové
revizi RS 84/2 byl podrobné rozveden ve vyjadieni uéastnika k podkladtim rozhodnuti. Ustav
se s nim v napadeném rozhodnuti nevyporadal. Pouze uvedl, jak ODTD pfevzal, nikoli pro¢
tak ucinil. Odvolatel proto timto na svoji argumentaci v celém rozsahu odkazuje. Napadené
rozhodnuti neobsahuje od(ivodnéni, v némz se Ustav vypofadal s navrhy a namitkami
ucastnikl a s jejich vyjadfenim k podkladim rozhodnuti, a je tedy nezakonné.

Podle § 15 odst. 7 vyhlasky &. 376/2011 Sb. se ,fixuje* ODTD stanovena v ramci hloubkové
revize systému uhrad. Ve spravnim fizeni Ize pfitom cokoli ,stanovit® jen vyrokem v ném
vydaného rozhodnuti. Jen ten je ve smyslu § 73 odst. 2 spravniho fadu zavazny. Naopak
odlvodnéni zavazné neni, takze jim nic stanovit nelze. Uvedenim ODTD v rozhodnuti proto
dle nazoru odvolatele nedochazi k jejimu ,fixovani“. ODTD IéCivé latky quetiapin uvedena
v rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2 tedy nebyla pro Ustav zavazna a nemusel, resp.
ani nesmeél ji prevzit. ODTD méla byt zjisténa ke dni vydani napadeného rozhodnuti mimo
jiné na zakladé k tomuto dni existujiciho obvyklého davkovani 1&€Civé latky quetiapin v bézné
klinické praxi v Ceské republice.

7.

Odvolatel Ustavu jiz ve vyjadfeni k podkladiim rozhodnuti vytkl, Ze se spokojil s pouhym
pfepoCtem (nadto nespravné) zakladni uUhrady referenéni skupiny &. 84/2 na uhradu
jednotlivych pfipravk KETILEPT na zakladé jejich sily a velikosti baleni. | v souladu s
judikaturou NSS je pfitom tento prepocet jen prvnim krokem uréeni vySe uhrady, po némz
musi nasledovat jeji posouzeni podle kritérii stanovenych v § 39b odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb.

Na tuto namitku Ustav reagoval pouze tvrzenim, Ze vSechna potfebna posouzeni byla
provedena v fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017. Pfipravky KETILEPT v8ak nebyly do tohoto
fizeni zahrnuty, takZze v ném jejich uUhrada nebyla a ani nemohla byt podle Kkritérii
stanovenych v § 39b odst. 2 zakona posouzena. Posouzeni uhrady jinych léCivych pfipravki
do tohoto Fizeni zahrnutych je bezpfedmétné. Nadto ani jejich Ghradu Ustav podle
uvedenych kritérii neposoudil, a nakonec bylo fizeni zastaveno.
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8.

Podle § 15 odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. se v kazdé skupiné léCivych latek uvedenych
v pfiloze €. 2 zakona ze zdravotniho pojisténi vzdy pIné hradi nejméné jeden I|éCivy
pripravek. Neni-li tento pozadavek naplnén, musi Ustav v souladu s § 39c odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. upravit uhrady IéCivych pFipravku tak, aby nejméné nakladny piné hrazen byl.
Do takové skupiny, konkrétné skupiny €. 153 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté,
nalezi i pripravky KETILEPT. Presto Ustav citovana ustanoveni neaplikoval s tim, Ze se
aplikuji jen v reviznim fizeni.

Ustav v8ak dle odvolatele musi uhradu upravit nejen v pfipadé, Ze by absenci piné
hrazeného IéCivého pripravku ve skupiné podle pfilohy €. 2 zakona Zzjistil v reviznim Ffizeni,
ale téZ v individualnim Fizeni &i dokonce v Uhradové sout&zi. Zjisti-li Ustav absenci piné
hrazeného IéCivého pfipravku v individualnim fizeni, musi toto fizeni pferusit a v souladu
s § 39p odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. zahdjit zkracenou revizi systému thrad referenéni
skupiny (Ci vice referen¢nich skupin), do které patfi 1éCivé pfipravky s obsahem lé&ivych
latek zafazenych do skupiny podle prilohy €. 2 zakona, ve které plné hrazeny I|éCivy
pfipravek chybi. Kdyby v individualnim fizeni pokraCoval bez jeho pferuSeni, nemohl by
v ném zakladni uhradu stanovenou ve zkracené revizi a zajistujici plnou uhradu lécivého
pfipravku &i vice léCivych pfipravkd v pfislusné skupiné zohlednit.

Nic na tom neméni ani odkaz Ustavu na § 17 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb., podle n&jz
Ustav v pFipadé nezajisténi plné hrazeného légivého pripravku v posuzované referenéni
skupiné stanovenim zakladni uhrady podle § 39c odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. ani s jejim
zvySenim podle § 16 provadéci vyhlasky stanovi zakladni uhradu této referencni skupiny
ve spravnim Fizeni o revizi uhrad této referencni skupiny tak, aby v ni nejméné nakladny
pripravek byl plné hrazen. Zaprvé, toto ustanoveni neodporuje vysSe vykladu § 39c odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb., Ize je totiz vylozit i tak, Ze revizi Uhrad se v ném rozumi téz zkracena
revize zahajena podle § 39p odst. 2 zakona v navaznosti na zjisténi absence plné hrazeného
léCivého pfipravku v individualnim fizeni. Zadruhé, kdyby tento vyklad § 17 odst. 1 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. nebyl mozny, toto ustanoveni by odporovalo § 39c odst. 5 zakona jasné
prikazujicimu Ustavu zjistovat plné hrazeny |é&ivy pripravek, resp. dostateény podet plné
hrazenych IéCivych pfipravku i v individualnim fizeni. Nezakonné ustanoveni podzakonného
predpisu pfitom nelze aplikovat.

9.

Zménu podminek thrady Ustav odGvodnil jen tim, Ze ji navrhl Zadatel, jemuz pFislusi vymezit
pfedmét Fizeni a ktery jediny mlZe s fizenim disponovat. Ustav si tak jasné protifedi
s oduvodnénim nezastaveni fizeni ve vztahu k pfipravku KETILEPT 100. U néj totiz
Zadatelem navrhovanou vySi uhrady ignoroval a stanovil mu jinou nez navrhovanou vysi
uhrady, jen aby nemusel fizeni ¢asteCné zastavit.

Dale Ustav v &asti odivodnéni napadeného rozhodnuti vénované podminkam uhrady
léCivych prFipravkd KETILEPT jen odkazal na fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017. Lécivé
pripravky KETILEPT pfitom do tohoto fizeni zahrnuty nebyly a podminky jejich uhrady v ném
posuzovany nebyly. V fizeni ani nebyly a nemohly byt stanoveny né&jaké univerzaini
podminky Uhrady vSech I[éCivych pFipravki referenéni skupiny €. 84/2, resp. IéCivych
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pripravkll s obsahem lécivé latky quetiapin. Je notorietou, Ze v reviznim fizeni se nestanovi
univerzalni podminky Ghrady pro vSechny |égivé pripravky urcité referenéni skupiny. Rizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017 nebylo vyjimkou a zruSené rozhodnuti v 2. hloubkové revizi
RS 84/2 zadny vyrok o univerzalnich podminkach Uhrady neobsahuje. Zadné podminky se
nestanovi ani zakladni uhradé referenéni skupiny. Stanovi se ji pouze vySe. Pouze jeji vySe
je proto fixovana“ az do dalSi revize ve smyslu § 39c odst. 7 a 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Podminky uhrady se tedy i v reviznim fizeni stanovi jednotlivym IéCivym pFipravkim zvlast.
Ustav proto tedy nemohl jen odkézat na fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017, do né&jz sice byla
zahrnuta cela fada IéCivych pfipravkd, nikoli vSak prave lécivé pfipravky KETILEPT. Pokud
chtél Ustav podminky Ghrady légivym pFipravkim KETILEPT stanovit podle podminek
Uhrady  nékterého  konkrétniho  IéCivého  pfipravku  zahrnutého do  Fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017, mél ho v napadeném rozhodnuti uvést. Bez tohoto udaje je
napadené rozhodnuti nepfezkoumatelné.

10.

Vyrokem 2. rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2 byla pro skupinu v zasadé terapeuticky
zameénitelnych lécivych pfipravkl s obsahem léCivé latky quetiapin v neretardované formé
o sile do 100 mg vcetné stanovena dal§i zvySena uhrada ve vysi 3,4973 K& za ODTD.
Na zakladé toho Ustav dal$imi vyroky stanovil dal$i zvy$enou uhradu vdem Ié&ivym
pfipravkiim s obsahem lécivé latky quetiapin v neretardované formé o sile do 100 mg v&etné.

Pfredmétny IéCivy pfipravek KETILEPT 100 obsahuje 1éCivou latku quetiapin v neretardované
formé o sile do 100 mg vé&etné. Presto mu Ustav ve vyroku 2. napadeného rozhodnuti dalsi
zvySenou uhradu nestanovil, coz odlvodnil absenci takového pozadavku v zadosti s tim, ze
je zadosti vazan. S timto zdivodnénim odvolatel nesouhlasi.

Zaprvé, zadatel ve svém podani odkazuje na fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017. Pokud v ném
byla celé skupiné léCivych pfipravkld s obsahem lécgivé latky quetiapin v neretardované formé
o sile do 100 mg v€etné (nikoli jen konkrétnim pfipravkim) stanovena dalSi zvySena uhrada,
odkazem na néj evidentné pozaduji tuto daldi zvySenou uhradu stanovit téz léCivému
pripravku KETILEPT 100. Skute€nost, Ze to vyslovné nepozaduje, je bezpfedmétna. Pokud
se napf. u podminek uhrady Ustav s takovym odkazem spokojil, neni zfejmé, pro¢ u dal$i
zvy$ené uhrady k jejimu stanoveni tento odkaz nestagi. Mé&l-li Ustav v tomto sméru néjaké
pochyby, kdyz Zadatel na jednu stranu odkazal na fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017 a na
druhou stranu ve svém podani nevznesl vyslovny poZadavek na stanoveni dalSi zvySené
uhrady lé€ivému pfipravku KETILEPT 100, mél ho vyzvat k doplnéni i upfesnéni podani.

Zadruhé, (zékladni) Ghradu za baleni pravé légivého pipravku KETILEPT 100 Ustav stanovil
bez ohledu na Zadost, resp. v rozporu s ni (Zadatel navrhl niz&i nez Ustavem nezakonné
pouzité zakladni uhradé odpovidajici uhradu za baleni). Odvolateli tak neni zfejmé, proc
Ustav bez ohledu na Zadost tomu samému légivému pfipravku nestanovil i dal$i zvySenou
Uhradu, tedy pro€ jednou Zadost ignoruje a podruhé nikoli.

Zatfeti, podle druhé véty § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb. se zakladni uhrada referencni
skupiny stanovi v ramci hloubkové nebo zkracené revize uhrad a je platnd az do zmény
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v nasledujici revizi uhrad. Obdobné se postupuje pfi stanoveni dalsi zvySené uhrady podle
§ 39b odst. 11 zakona €. 48/1997 Sb. To znamena, ze dalSi zvySena uhrada se stanovi
za ODTD pro uréitou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravku
v reviznim Fizeni, nejen konkrétnim IéCivym pfipravkim v individualnim fizeni. Musi byt takto
stanovena vSem |éCivym pfipravkim dané skupiny.

Jediny, kdo mlize zadat, aby léCivému pfipravku patficimu do této skupiny byla stanovena
jen zakladni a nikoli téz dalSi zvySena uhrada, je drzitel jeho rozhodnuti o registraci. V tomto
sméru se musi aplikovat § 39c odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb. s tim, ze podani zadosti
bez navrhu stanoveni dalSi zvySené uhrady je stejné jako podani zadosti s navrhem nizsi
(zakladni) uhrady za baleni IéCivého pripravku, nez jaka odpovida zakladni uhradé za ODTD
jeho referenéni skupiny.

Ustav tedy nestanovenim dal§i zvy$ené uhrady lé&ivému pripravku KETILEPT 100 nejen
opét porusil zakon, ale zaroven tento IéCivy pfipravek znevyhodnil oproti v zasadé
terapeuticky zaménitelnym |é€ivym pfipravkim se stejnou |éCivou latkou, Iékovou formou
a silou a odvolatele diskriminuje oproti drzitelim rozhodnuti o registraci takovych IéCivych
pripravkll. S ohledem na opakované poruseni zasady rovnosti uc¢astnikll v tomto Fizeni je
nadto zfejmé, Ze tak Ustav &ini zamérné s cilem odvolatele poskodit.

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 zavéram.

IV.
Vyporadani odvolacich namitek

K namitkam odvolatele vic¢i formalnim a obsahovym nedostatkim Zadosti uvadi odvolaci
organ nasledujici.

Nejprve odvolaci organ upresiiuje, ze Ustav nerozhodl o vSech pfipravcich, které byly
v Zadosti Zzadatele uvedeny, protoZe s &asti z nich Ustav predmétné spravni fizeni zastavil
(viz str. 13 napadeného rozhodnuti) & je vylouCil do jiného spravniho fizeni (str. 5
rozhodnuti). Z puvodnich 7 pfipravkl uvedenych v zadosti nakonec bylo rozhodnuto jen
u 3 pripravku (tj. predmétnych pfipravkl). Pfipadné nedostatky zadosti proto bude odvolaci
organ posuzovat ve vztahu k témto zbylym 3 pfipravkim (tj. pfedmétnym pfipravkim).

Dale odvolaci organ také ve struCnosti upfesfiuje, o co konkrétné Zadateli v zadosti
ve vztahu k situaci pfedmétnych pfipravk $lo a jak byl u Ustavu Gspésny.

Co do vyse uhrady Zadatel po Ustavu Zadal, aby ,stanovil vys$i Ghrady za baleni tak, aby
odpovidala zakladni uhradé stanovené v ramci hloubkové revize thrad”. Podminky uhrady
Zadatel po Ustavu zadal ,ponechat tak, jak byly stanoveny v hloubkové revizi“. Hloubkovou
revizi pak zadatel minil fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017 (dale jen ,podkladova revize®).
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V dobé vydani napadeného rozhodnuti, tj. 2. 5. 2022, mél pfedmétny pfipravek KETILEPT
300MG TBL FLM 30, kod Ustavu 0116131 (dale také jen ,pfedmétny pfipravek KETILEPT
300%) dhradu ve vysi 567,53 K&/baleni, coz vychazi asi na 18,92 K& na jeho jednu 300mg
tabletu. Jeho podminky udhrady byly ve znéni ,E/PSY P: Quetiapin v davce nad 25 mg
v tableté je predepisovan u dospélych pacient( k Iécbé schizofrenie nebo bipolarni afektivni
poruchy pri nevhodnosti 16¢by risperidonem pro neucinnost nebo nezadouci ucinky.“ Tato
puvodni vySe a podminky Uhrady byly pfedmétnému pfipravku KETILEPT 300 stanoveny
v fizeni o podobném pfipravku sp. zn. SUKLS44192/2017, ve kterém jako jeho vzorovy
pripravek figuroval nepredmétny pripravek KVENTIAX 300MG TBL FLM 30, kéd Ustavu
0111875 (dale jen ,KVENTIAX 300%). Tyto okolnosti jsou zjevné napf. z pfehledového
materialu, ktery je volné dostupny z adresy
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp_pisemnost/_idspis/175430522/ idpis/187827633
/_file/187831973/ffSOUHRN_UDAJU_O_STANOVENE_MAXIMALNI_CENE_A VYSI_A PO
DMINKACH_UHRADY_KETILEPT_300MG_SUKLS44192_2017.pdf.

V dobé vydani napadeného rozhodnuti mél pfedmétny pfipravek KETILEPT 100 dhradu
ve vySi 869,88 K&/baleni, coz vychazi asi na 9,67 KE na jeho jednu 100mg tabletu.
Pfedmétny pFipravek KETILEPT 200MG TBL FLM 90, kéd Ustavu 0224863 (dale také jen
.predmétny pfipravek KETILEPT 200“ mél uhradu ve vySi 1459,29 K¢&/baleni, coz vychazi asi
na 16,21 K& na jeho jednu 200mg tabletu. Jejich podminky uhrady byly ve znéni ,E/PSY P:
Quetiapin v davce nad 25 mg v jedné tableté je predepisovan u dospélych pacientt k lécbé
schizofrenie nebo bipolarni afektivni poruchy pri nevhodnosti Iécby risperidonem
pro neucinnost nebo nezZadouci ucinky.“ Tyto puvodni vySe a podminky uhrady byly
pfedmétnym pfipravkim KETILEPT 100 a KETILEPT 200 stanoveny v fizeni o podobném
pfipravku sp. zn. SUKLS42640/2020, ve kterém jako jejich vzorové pfipravky figurovaly
nepfedmétné pFipravky KVENTIAX 100MG TBL FLM 90, kéd Ustavu 0111815 (dale jen
,KVENTIAX 100) a KVENTIAX 200MG TBL FLM 90, kéd Ustavu 0111859 (dale jen
LKVENTIAX 200%). To je zjevné napf. z pfehledového materialu, ktery je volné dostupny
z adresy https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp_pisemnost/_idspis/419125166/_idpis/
479261380/ _file/479356002/f/SOUHRN_UDAJU_O_STANOVENE_VAPU_KETILEPT_SUK
LS42640_2020.pdf.

V podkladové revizi bylo ke dni 26. 3. 2020 vydano revizni rozhodnuti Ustavu, které bylo
do pfedmétné spisové dokumentace vloZzeno dne 11.8.2021 pod C.j. sukl228247/2021
(dale také ,podkladové revizni rozhodnuti“). S pfedmétnymi pfipravky nebyla podkladova
revize vedena, jelikoZ v dobé zahajeni podkladové revize (tj. ke dni 16. 2. 2017) jeSté nebyly
v systému uhrad.

Rizeni o podobném pfipravku sp. zn. SUKLS44192/2017 s pfedmétnym pfipravkem
KETILEPT 300 bylo zahajeno az 23.2.2017 (s fikci rozhodnuti 28. 3. 2017) a fizeni
0 podobném pfipravku sp. zn. SUKLS42640/2020 s pfedmétnymi pfipravky KETILEPT 100
a KETILEPT 200 bylo zahajeno az 14. 2. 2020 (s fikci rozhodnuti 17. 3. 2020). Obé uvedena
fizeni o podobném pfipravku tak byla zahajena az po zaCatku podkladové revize
(tj. po 16. 2. 2017) a fikce rozhodnuti v nich nastala pfed vydanim podkladového revizniho
rozhodnuti (tj. pfed 26. 3.2020), diky Cemuz se pfedmétné pfipravky vyhnuly u&inkdm
podkladové revize, coz bylo evidentné divodem pro podani zadosti Zadatele o zménu vyse
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a podminek uhrady pfedmétnych pfipravki dle podkladové revize, €imz bylo zahajeno
predmétné spravni Fizeni.

V podkladovém reviznim rozhodnuti bylo mimo jiné rozhodnuto i o vySi a podminkach uhrady
nékterych nepfedmétnych pfipravkl s obsahem kvetiapinu v Iékové formé potahovanych
tablet v silach 100 mg, 200 mg a 300 mg.

Vyrokem ¢&. 30 podkladového revizniho rozhodnuti byla nepfedmétnému pfipravku
KVENTIAX 300 zménéna vySe Uhrady na 106,04 K&/baleni a podminky uhrady na ,L/PSY*.
Pfedmétnému pfipravku KETILEPT 300 pak byla vyrokem €. 1 napadeného rozhodnuti také
zménéna vySe Uhrady na 106,04 K&/baleni a podminky uhrady na ,L/PSY*, tedy v zasadé
identicky s nepfedmétnym pfipravkem KVENTIAX 300, ktery byl v fizeni o podobném
pfipravku sp. zn. SUKLS44192/2017 oznacen jako vzorovy pfipravek pravé k pfedmétnému
pfipravku KETILEPT 300.

Pfedmétnym pfipravklim KETILEPT 100 a KETILEPT 200 ve vyrocich podkladového
revizniho rozhodnuti sice odpovida hned nékolik nepfedmétnych pfipravki co do obsahu
lecCivé latky (tj. kvetiapinu), I€kové formy (ij. potahované tablety) a sily (tj. 100 mg ¢&i 200 mg),
ovSem zadny svou velikosti baleni (ti. 90 potahovanych tablet na baleni). O vysSi
a podminkach uhrady nepredmétnych pfipravkl KVENTIAX 100 a KVENTIAX 200, které
byly vFfizeni o podobném pfipravku sp. zn. SUKLS42640/2020 oznaceny jako vzorové
k pfedmétnym pfipravkim KETILEPT 100 a KETILEPT 200, nebylo v podkladovém reviznim
rozhodnuti rozhodnuto. Do systému uUhrad totiz vstoupily, podobné jako pfedmétné
pfipravky, az v dobé po zahajeni podkladove revize, takze ta s nimi nebyla ani vedena.

PFimé srovnani na urovni uhrady za baleni (resp. baleni ve stejné velikosti) jako v pfipadé
nepfedmétného pfipravku KVENTIAX 300 a predmétného pfipravku KETILEPT 300 se zde
tedy nenabizi, ovSem srovnani tfeba na urovni jedné tablety (resp. s pfipravky s jinou
velikosti baleni) je mozné. Napf. vyrokem €. 13a podkladového revizniho rozhodnuti byla
nepfedmétnému pfipravku HEDONIN 100MG TBL FLM 60, kéd Ustavu 0176115 (dale jen
»,HEDONIN 100“) zménéna vySe uhrady (resp. nezvysSené uhrady) na 70,70 Ké&/baleni (tj. asi
1,18 Kc/tabletu) a podminky uhrady (resp. nezvy$ené uhrady) na ,L/PSY*. Pfedmétnému
pfipravku KETILEPT 100 pfitom byla vyrokem €. 2 napadeného rozhodnuti zménéna uhrada
(resp. nezvySena uhrada) na cCastku 106,05 Kc&/baleni (tj. také asi 1,18 Kc/tabletu)
a podminky uhrady (resp. nezvy3ené uhrady) na ,L/PSY“. Vyrokem & 7 podkladového
revizniho rozhodnuti byla nepfedmétnému pfipravku DERIN 200MG TBL FLM 30, kéd
Ustavu 0129467 (dale jen ,DERIN 200%) zmé&néna vy$e Uhrady na 70,70 Ké&/baleni (4. asi
2,36 Kc/tabletu) a podminky uhrady na ,L/PSY*. Pfedmétnému pfipravku KETILEPT 200
pfitom byla vyrokem €. 3 napadeného rozhodnuti zménéna uhrada na Castku 212,09 K¢
/baleni (tj. také asi 2,36 Kdc/tabletu) a podminky uhrady na ,L/PSY® | napadenym
rozhodnutim zmeénéné vySe a podminky uUhrady pfedmétnych pfipravkl KETILEPT 100
a KETILEPT 200 tak maiji korelaci s nepfedmétnymi pfipravky, o jejichz vySich a podminkach
Uhrady bylo rozhodnuto v podkladovém reviznim rozhodnuti.

Z vySe uvedeného je zjevné, Ze Uhrada za baleni pfedmétnych pfipravkd byla ucinkem
napadeného rozhodnuti vyrazné snizena (567,53 Kc&/baleni vs. 106,04 Kc&/balent;
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869,88 Kc/baleni vs. 106,05 Kc&/baleni; 1459,29 Ké/baleni vs. 212,09 Ké&/baleni), pfiCemz
z jejich podminek uhrady bylo zcela odstranéno indikacni omezeni a také symbol ,E* z jejich
preskripéniho omezeni. To vSe pfitom koreluje se situaci podkladového revizniho rozhodnuti,
jak bylo demonstrovano na pfikladu nepfedmétnych pfipravki KVENTIAX 300,
HEDONIN 100 a DERIN 200, coz také odpovida pozadavkiim zadatele v zadosti.

Dale se jiz bude odvolaci organ vécné zabyvat argumentaci odvolatele ohledné nedostatk
Zadosti.

Odvolatel namita, Ze podani ze dne 6. 1. 2021, na jehoz zakladé bylo pfedmétné
fizeni zahajeno, trpélo formalnimi i obsahovymi nedostatky, pfi¢emz ani nebylo ucinéno
na elektronickém formulafi, jehoz pouziti Ustav vyzaduje u zadosti o zahajeni téhoz druhu
fizeni podavanych drziteli rozhodnuti o registraci IéCivych pFipravkl, coz poruSuje princip
rovnosti U€astnikl fizeni. Podani dle odvolatele ani neobsahovalo udaje pozadované § 39i
odst. 5 ve spojeni s jednotlivymi pismeny § 39f odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. a ignorovanim
téchto nedostatkil Ustav také porusil rovnost Géastnikd Fizeni.

Odvolaci organ obecné souhlasi se zavérem Ustavu, Ze v pfipadé fizeni o zméné vyse
a podminek uhrady léCivého pfipravku na zakladé dfive probéhlého pravomocného revizniho
fizeni, vnémz ma nyni dojit pouze k pfevzeti podminek a prepoctu zakladni uhrady
stanovené vrevizi na uUhradu konkrétniho prfedmétného I|éCivého pripravku, nejsou
pro posouzeni véci vSechny zakonem pozadované nalezitosti zadosti dle § 39i odst. 5,
resp. § 39f odst. 1 a 5 az 11 zdkona €. 48/1997 Sb. nezbytné. V souladu s konstantni
rozhodovaci praxi Ustavu, kterd je odvolateli dobfe znama, nebot je &astym u&astnikem
spravnich fizeni dle &asti Sesté zakona &. 48/1997 Sb., nelze pochybovat o tom, Ze Ustav byl
pfipadné odvolatelem tvrzené nedostatky zadosti schopen prekonat vlastni Ufedni €innosti.
Pfesto vSak dle odvolaciho organu samoziejmé nelze zcela rezignovat na snahu o to, aby
vesSkeré ukony spravnich organd, stejné jako ucastnikl Fizeni, odpovidaly jak vSem obecnym
zasadam, tak i konkrétnim zakonnym pozadavkim na né kladenym.

Podle odvolatele méla Zzadost v souladu s § 39i odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. obsahovat
nalezitosti ve smyslu § 39f odst. 1 a 5 az 11 téhoz zakona, tj. podle patého odstavce mj.:

c) lékovou formu, velikost baleni zptusob a cestu podani (spravné § 39f odst. 5 pism. c)
zakona ¢&. 48/1997 Sh. — pozn. odvolaciho organu);

e) lécebné indikace, pro néZ je navrhovana uhrada;

g) davkovani, definovanou denni davku doporu¢enou Svétovou zdravotnickou organizaci
(dale jen ,DDD*) a obvyklou denni terapeutickou davku (déle jen ,ODTD*) pro léCebné
indikace, pro néZ je navrhovana uhrada, a pocet dennich davek v baleni;

h) navrhovanou vy$i thrady na jednu ODTD a navrhované dalsi podminky uhrady.

Odvolatel popisuje, e Ustav tyto nedostatky prehlizel a nevyzval Zadatele k jejich
odstranéni, coz mlze mit za nasledek nezakonnost napadeného rozhodnuti.

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

Odvolatel vtomto sméru namita, 2e Ustav po jednom G&astnikovi Fizeni (Zadateli)
nepozadoval plnéni jeho procesnich povinnosti, zatimco druhému u&astnikovi (odvolateli)
fakticky znemoznil uplatnéni jeho prava vyjadfit se k zZadosti, nebot’ tato byla neuplna.
Odvolatel v tomto postupu spatfuje evidentni poruseni zasady rovnosti u€astnik. Odvolatel
shrnuje namitku s tim, Ze Ustav v rozporu se zakonem neodstranil vady Zadosti (resp. jejich
odstranéni nepozadoval od zZadatele), kdyZz naopak drzitelim rozhodnuti o registraci zadné
nalezitosti jimi podanych zadosti nepromiji.

Odvolaci organ nejprve pfipomina, Zze pfedmétné spravni fizeni je individualnim spravnim
fizenim o zméné vySe a podminek Uhrady ve smyslu § 39i zakona ¢&. 48/1997 Sb.
Uplatiiuje-li se ve zmé&novém fizeni zadost, tfeba jako zde (srov. § 39i odst. 1 pism. b)
zakona €. 48/1997 Sb.), plati o zadosti v souladu s § 39i odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb.,
Ze ,Na naleZitosti Zadosti o zménu maximalni ceny nebo zmény vySe a podminek Ghrady
se pouzije § 39f odst. 1, 5 az 11 pfimérend. Zadatel, ktery 2?4dé o snizeni thrady nebo
zpfisnéni podminek Ghrady, muze pozadat Ustav o upusténi od predloZeni nélezitosti
uvedenych v § 39f odst. 6. Ustav Z&dosti vyhovi, pokud nejsou tyto naleZitosti nezbytné
k posouzeni zajmu na dostupnosti G&inné a bezpecné zdravotni péde. Zadatel, ktery zadé
o0 snizeni maximalni ceny, muze pozadat Ustav o upusténi od predloZeni nélezitosti
uvedenych v § 39f odst. 6 pism. c)*“

Pfiméfrené se tedy uplatni § 39f odst. 1, 5 az 11 zakona ¢. 48/1997 Sb. a jelikoz je zadatelem
zdravotni pojistovna, uplatni se navic omezeni dle § 39f odst. 10 zdkona, podle kterého plati,
Ze ,Zadatel uvedeny v odstavci 2 pism. c) pfikléda k zadosti pouze podklady uvedené
v odstavci 6 pism. d) az f)*.

V souladu s § 39f odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb. plati, Ze ,Z&dost o stanoveni maximaini
ceny nebo Zadost o stanoveni vySe a podminek Ghrady se podava jednotlivé pro kazdou
lékovou formu léCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské acely”. Vzhledem
k tomu, Ze v zadosti uvedené pfedmétné pfipravky KETILEPT jsou v jedné lékové formé
potahovanych tablet, zadny nedostatek zadosti odvolaci organ ve smyslu § 39f odst. 1
zakona €. 48/1997 Sb. neshledal.

Pro uplnost odvolaci organ uvadi, Zze nepfedmétné pfipravky KETILEPT PROLONG, které
byly v zadosti také uvedeny, jsou vjiné Iékové formé (tabletach s prodlouzenym
uvolfiovanim), ovéem s nimi jiz pfedmétné spravni fizeni neprobiha, proto se jimi odvolaci
organ dale vécné nezabyva.

V souladu s § 39f odst. 5 zadkona €. 48/1997 sb. plati, ze ,Zadost o stanoveni vy$e uhrady
musi obsahovat
a) nazev nebo obchodni firmu, identifikacni cislo osoby, bylo-li pridéleno, adresu sidla
Zadatele,
b) nazev lésivého pripravku, kéd pridéleny Ustavem, je-li 1é8ivy pfipravek registrovan,
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c¢) lékovou formu, velikost baleni, zplsob a cestu podani,

d) u neregistrovanych Iécivych pfipravk( nebo potravin pro zviastni Ilékarské ucely udaj
o jeho slozeni, lIéCivé latce s uvedenim mezinarodniho nechranéného nazvu doporuc¢eného
Svétovou zdravotnickou organizaci, pokud takovy nazev existuje,

e) lé¢ebné indikace, pro nézZ je navrhovana uUhrada,

f) kvantifikovatelné a hodnotitelné oéekavané vysledky a divody farmakoterapie, jichz ma byt
dosazeno zafazenim léCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékafské ucely
do systému uhrad ze zdravotniho pojisténi pro v8echny indikace, pro néz je navrhovana
Uhrada, stanovené na zakladé uvedenych objektivnich a ovéfitelnych Kritérii,

g) davkovani, definovanou denni davku doporu¢enou Svétovou zdravotnickou organizaci
a obvyklou denni terapeutickou davku pro lécebné indikace, pro néz je poZzadovana uhrada,
pocet dennich davek v baleni,

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

i) navrhovanou maximalni cenu lécivého pripravku nebo potraviny pro zviastni lékarské ucely
v korunach Ceskych, podiéha-li 1éCivy pripravek cenové regulaci maximalni cenou a tato
cena nebyla dosud stanovena, kalkulaci ceny v pfipadé, Ze cena lécivého pripravku nebo
potraviny pro zvilastni lékafské Gcely je usmérnéna podle cenovych predpisu, popfipadé
navrhovanou trzni cenu, jestlize l1éCivy pripravek nebo potravina pro zvlastni lIékarské ucely
neni cenové regulovan®.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. a) zakona odvolaci organ konstatuje, Ze zadost dostatec¢né
identifikuje osobu Zadatele. V tomto ohledu odvolaci organ Zadnou podstatnou vadu zZadosti
neshledal.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. b) zakona odvolaci organ uvadi, Zze zadost obsahuje nazvy
légivych pripravki (KETILEPT a KETILEPT PROLONG) i jejich kédd Ustavu (0224862,
0224863, 0116131, 0197761, 0197766, 0197771), ani v tomto tedy odvolaci organ Zzadnou
podstatnou vadu Zadosti neshledal.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. ¢) zdkona odvolaci organ uvadi, ze Zadost obsahuje
informaci o Iékové formé (TBL FLM — potahované tablety, resp. TBL PRO - tablety
s prodlouzenym uvolfiovanim), velikost baleni (80, 90, resp. 30 tablet), zpisob a cestu
podani (POR — peroralni). V tomto ohledu odvolaci organ Zadnou podstatnou vadu zadosti
neshledal.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. d) zakona Ize konstatovat, ze pfedmétné pripravky nejsou
neregistrované, toto ustanoveni tedy neni pro zadost relevantni.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. e) zakona odvolaci organ uvadi, Ze zadost obsahuje jasnou
formulaci ,Podminky uhrady poZadujeme ponechat tak, jak byly stanoveny v hloubkové
revizi‘. Dle nazoru odvolaciho organu pfitom neni nezbytné nutné, aby zadost obsahovala
explicitni vyjadfeni konkrétni indikace, nybrz postaci i vhodny odkaz v Zadosti Zadatele
(tj. napF. odkaz na podminky uhrady stanoveni v podkladové revizi), diky kterému Ize ony
léCebné indikace bezpecné identifikovat. Ani v tomto ohledu odvolaci organ Zadnou
podstatnou vadu zadosti neshledal.
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Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. f) zakona odvolaci organ uvadi, Ze pfedmétné pfipravky se
se vSemi svymi hrazenymi indikacemi do systému uhrad jiz nové nezafazuji, nebot jsou
v ném jiz s témito indikacemi zafazeny, a to prakticky jiz od doby skonceni Fizeni obou fizeni
o podobném pfipravku. Zadatel pfitom ani nezada, aby byly pfedmétné pFipravky hrazeny
v néjakych novych indikacich. Toto ustanoveni tedy neni pro zadost relevantni, nebot' by se
nejednalo ani o pfiméfené pouziti tohoto ustanoveni ve smyslu § 39i odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. g) zakona odvolaci organ uvadi, Zze davkovani pfedmétnych
pripravkll, DDD kvetiapin doporu¢ena Svétovou zdravotnickou organizaci, ODTD
pro lé€ebné indikace, pro néz je pozadovana uhrada, ani pocCet dennich davek v baleni
nejsou v zadosti explicitné uvedeny. To nicméné& neni vadou Zadosti. Davkovani
pfedmétného pfipravku, DDD kvetiapinu doporu¢ena Svétovou zdravotnickou organizaci
i ODTD pro IéCebné indikace, pro néz je pozadovana uhrada, maji vyznam ve vztahu
ke stanoveni vySe ODTD kvetiapinu (srov. § 15 vyhlasky &. 376/2011 Sb.), avSsak ODTD
kvetiapinu se v predmétném Fizeni stanovovat nemuze, nebot je tzv. zafixovana
prostfednictvim revizniho rozhodnuti (srov. § 15 odst. 7 vyhlasky &. 376/2011 Sb.). PocCet
dennich davek v baleni ma pak zase vyznam pro identifikaci referenéniho pfipravku v ramci
postupu stanoveni zakladni Uhrady (srov. napf. § 39c odst. 2 pism. a) zakona
€. 48/1997 Sb.), ovSem i vySe zakladni uhrady je prostfednictvim revizniho rozhodnuti
zafixovana (srov. § 39c odst. 7 zakona ¢&. 48/1997 Sb.), a proto ji nelze v pfedmétném
spravnim fizeni vibec stanovovat. Toto ustanoveni tedy neni pro zadost relevantni, nebot’ by
se nejednalo ani o pfiméfené racionalni pouziti tohoto ustanoveni ve smyslu § 39i odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. h) zdkona odvolaci organ uvadi nasledujici. V zadosti Zadatel
sice explicitné nezmifuje konkrétni navrhovanou vysi uhrady v korunach €eskych na jednu
terapeutickou denni davku, ovéem explicitné po Ustavu poZaduije, aby ,stanovil vysi Ghrady
za baleni tak, aby odpovidala zakladni uhradé stanovené v ramci hloubkové revize uhrad®,
pficemz za onu hloubkovou revizi, kde méla byt zakladni Uhrada (ti. uhrada ODTD)
stanovena, zZadatel konkrétné oznacil fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017 (tj. podkladovou
revizi). Je tedy zcela zjevné, Zze Zadatel mél ve své zadosti konkrétné na mysli Ghradu ve vysi
4,7130 K& za ODTD (viz také vyrok €. 1 podkladového revizniho rozhodnuti). Vzhledem
k tomu, Ze navrhovanou vySi uhrady v korunach &eskych na jednu terapeutickou denni davku
Ize dle nazoru odvolaciho organu vyjadfit i nepfimo skrze smysluplny odkaz (tj. zde odkazem
na zakladni uhradu stanovenou v podkladové revizi), je i tato zdkonna naleZitost Zadosti
splnéna. K navrhovanym dalSim podminkam uhrady se v Zadosti zase uvadi, ze ,Podminky
uhrady poZadujeme ponechat tak, jak byly stanoveny v hloubkové revizi.“ Ani v tomto ohledu
tedy odvolaci organ zadnou vadu zadosti neshledal.

Ve vztahu k § 39f odst. 5 pism. i) zdkona odvolaci organ uvadi, Ze Zzadost se netykala
problematiky maximalni ceny a toto ustanoveni tak neni pro zadost relevantni.

V souladu s § 39f odst. 6 pism. d) zakona plati, Zze ,K Zadosti Zadatel prilozi zakladni udaje
0 nakladech stavajicich moznosti 1é¢by nebo farmakoterapie s odhadem dopadi
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posuzovaného lecivého pfipravku nebo potraviny pro zviastni lIékarské ucely na prostfedky
zdravotniho pojisténi; odhadované spotifebé a odhadovaném poctu pacientl lécenych
posuzovanym lécivym pripravkem nebo potravinou pro zvlastni lékarské ucely”. V tomto
ustanoveni zohlednéné Udaje maji vyznam pfi vstupu nové terapie do systému uhrad,
pfipadné téz pfi roz8ifeni spektra hrazenych indikaci jizZ hrazeného l|éCiveho pFipravku,
a proto se také v tomto ustanoveni explicitné pojednava o odhadu. O nic takového vSak
Zadateli nejde. Pfedmétné pfipravky jsou v systému uhrad v zasadé jiz od ukonéeni jejich
fizeni o podobném pfipravku a o Zadné jeho nové hrazené indikace se nezada. Toto
ustanoveni tedy neni pro zadost relevantni, nebot’ by se nejednalo ani o pfiméfené pouziti
tohoto ustanoveni ve smyslu § 39i odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.

V souladu s § 39f odst. 6 pism. e) zakona plati, Z2e ,K Zadosti Zadatel priloZi navrh
na stanoveni zvySené Ghrady podle § 39b odst. 11 s vymezenim, pro které skupiny pacient(
Ci indikaci ma byt stanovena a jeji oddvodnéni®. Vzhledem k tomu, ze zadatel o stanoveni
zvysené uhrady nezada, neni toto ustanoveni pro Zadost relevantni.

V souladu s § 39f odst. 6 pism. f) zadkona plati, ze ,K Zadosti Zadatel priloZi predbézna
ujednani se zdravotnimi pojistovnami, tykaji-li se objemu dodavek, cen nebo u(hrad
projednavaného lécCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely, uzaviena
ve vefejném zajmu (§ 17 odst. 2) s drZitelem registrace, je-li k takové dohodé vyrobcem
zmocnén, nebo s vyrobcem nebo dovozcem léCivého pripravku nebo potraviny pro zviastni
lékarské ucdely”. Zadné takové ujednani nebylo patrn& uzavieno, proto je zadatel ke své
Zadosti nepfiklada. Druhou stranou takového ujednani by musel byt sam odvolatel, jakozto
drzitel rozhodnuti o registraci pfedmétného pripravku, pficemz ani ten netvrdi, Ze by takové
ujednani s pojistovnami uzaviel. Toto ustanoveni proto neni pro zadost relevantni.

V souladu s § 39f odst. 7 zakona plati, ze , Strukturu tdaji a nalezitosti dokumentace podle
odstavcl 5 a 6 stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem®. Timto
provadécim pravnim predpisem je vyhlaska €. 376/2011 Sb., pfisluSnym ustanovenim je pak
§ 45 vyhlasky.

Podle § 45 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb. plati, Ze ,Zadost o stanoveni maximélini ceny
nebo uhrady a priloZzenou dokumentaci Ize podat i v elektronické podobé ve formatu
zvefejnéném Ustavem zplisobem umozriujicim déalkovy pfistup®. Ustav na svych webovych
strankach k otazce formulart pro podani zadosti uvadi, ze ,Zadost o stanoveni maximalni
ceny a/nebo vySe a podminek tGhrady je mozné predloZit i mimo webovy formular pii spinéni
vSech nalezitosti, které jsou stanoveny zakonem ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, zakonem
o vefejném  zdravotnim  pojisténi a  vyhlaskou  C. 376/2011 Sb.*  (viz
https://www.sukl.cz/leciva/formulare-pro-podani-zadosti). Z toho dle odvolaciho organu jasné
vyplyva, Zze pokud zadost splhuje vSechny pfedepsané nalezitosti, nemusi byt nutné podana
na elektronickém formulafi uvefejn&ném na strankach Ustavu. V samotné této skutednosti
tedy bez dalSiho odvolaci organ zadnou podstatnou vadu zadosti neshledal.

Podle § 45 odst. 2 vyhlasky &. 376/2011 Sb. plati, ze ,Rozsah dokumentace pfedkladané
S Zadosti o stanoveni uhrady pfipravku musi odpovidat sou¢asnym poznatkiim o pripravku
a obsahovat veSkeré informace tykajici se pripravku bez ohledu na to, zda jsou pro néj
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pfiznivé, nebo nepriznive. Zejména musi byt uvedeny vSechny vyznamné podrobnosti
tykajici se ucinnosti, bezpecnosti a porovnani nakladi a pfinost spojenych s pouZitim
pfipravku v bézné klinické praxi“. V tomto ustanoveni zohlednéna dokumentace ma vyznam
pfi vstupu nové terapie do systému uhrad, pfipadné téz pfi rozSifeni spektra hrazenych
indikaci jiz hrazeného |1éCivého pfipravku, o nic takového vSak zadateli nejde. Pfedmétny
pfipravek je v systému Uhrad v zasadé jiz od ukonéeni vstupniho fizeni a o zadné jeho nové
hrazené indikace nezada. Ustanoveni tak neni pro Zadost relevantni.

Podle § 45 odst. 3 vyhlasky &. 376/2011 Sb. plati, ze ,Strukturou dostupnych klinickych
hodnoceni podle § 39f odst. 6 zakona se rozumi zejména (...)“ Toto ustanoveni je tedy
upfesnénim § 39f odst. 6 zakona ¢€. 48/1997 Sb., pficemz, jak jiz odvolaci organ vysvétlil
vySe, § 39f odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb., tzn. ani jeho pism. d), e) a f), neni pro Zadost
Zadatele ve zde projednavaném pfipadé relevantni. Z toho divodu pak neni pro zadost
relevantni ani § 45 odst. 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Podle § 45 odst. 4 vyhlasky &. 376/2011 Sb. plati, ze ,Zadatel predlozi informace podle
odstavce 3 v plném znéni a téz jejich struény souhrn s uvedenim zékladnich vstupnich
parametra, zjiSténych vysledkt a jejich statistického vyhodnoceni®. Toto ustanoveni je
upfesnénim k § 45 odst. 3 vyhlasky, které vSak neni pro zadost relevantni. Ani § 45 odst. 4
vyhlasky &. 376/2011 Sb. tedy pro Zadost relevantni neni.

Podle § 45 odst. 5 vyhlasky €. 376/2011 Sb. plati, ze ,Je-li soucasti dokumentace expertni
posudek znalce nebo vyZéda-li si takovy expertni posudek Ustav nebo Ministerstvo
zdravotnictvi, k posudku jeho autor soucasné pfipoji ¢estné prohlaseni, Ze prostudoval
vesSkeré verejné dostupné informace tykajici se ucCinnosti a bezpecnosti pfislusného
pfipravku a lécivé latky v ném obsazené a Ze se vyjadril ke vdem podstatnym informacim,
které by mohly hodnocené viastnosti pripravku ovlivnit.“ Soucasti pfedmeétné spisové
dokumentace zadny expertni posudek neni. Ustanoveni neni pro Zadost relevantni.

V souladu s § 39f odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb. plati, Ze ,Zadatel o stanoveni vyse
a podminek uhrady neni povinen predlozZit podklady uvedené v odstavci &5 pism. f)
a v odstavci 6 pism. a), b), d) a e), pokud posuzovany léCivy pfipravek nebo potravina
pro zviastni lékafské ucely je podobnym pfipravkem k lééivému pfipravku nebo potraviné
pro zviastni lékafské ucely, jemuz jiz byla v Ceské republice stanovena uhrada, a je s nim
v zasadé terapeuticky zaménitelny, a Zadatel neZzada zvySeni zakladni thrady nebo thradu
v odliSnych indikacich. Je-li navrhované pouziti léivého pfipravku nebo potraviny
pro zviastni lékafské ucely odliSné od pouZiti v zasadé terapeuticky zaménitelného lécCivého
pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékafskeé ucely, na ktery Zadatel odkazuje, nebo ma byt
lé¢ivy pfipravek nebo potravina pro zviastni lékarské ucely pouZivan s odliSnymi cili
farmakoterapie, v odliSnych davkach nebo pro odlisné lécebné indikace, ustanoveni véty
prvni se nepouzije®. Toto ustanoveni upfesiuje § 39f odst. 5 pism. f) a odst. 6 pism. a), b), d)
a e) zakona, ktera vSak nejsou pro pfedmétny pfipad relevantni. V tomto kontextu tedy ani
§ 39f odst. 8 zdkona €. 48/1997 Sb. neni pro zadost relevantni.

V souladu s § 39f odst. 9 zakona plati, ze ,Zadost o stanoveni maximalni ceny musi
obsahovat udaje a prilohy podle odstavce 5 pism. a) aZ c) a i) a podle odstavce 6 pism. c)

Str. 20 z 61



af). Jestlize zadatel souCasné zada o stanoveni vySe uhrady, nepredklada samostatnou
Zadost o stanoveni maximalni ceny, pouze do Zadosti o stanoveni thrady uvede, Ze Zadéa
soucasné o stanoveni maximalni ceny.” Jelikoz se zadost vlibec netyka problematiky
maximalnich cen, je i toto ustanoveni irelevantni.

K § 39f odst. 10 zakona se jiz odvolaci organ vyjadfil. Toto ustanoveni omezuje rozsah pfiloh
Zadosti v pfipadé, je-li Zadatel v pozici zdravotni pojistovny. Pro pfedmétnou Zadost je toto
ustanoveni relevantni, nebot’ Zadatelem je zdravotni pojiStovna.

V souladu s § 39f odst. 11 zakona plati, Ze ,Zadatel, ktery podal Zadost o stanoveni
maximalni ceny nebo o stanoveni vySe a podminek uhrady, je opravnén oznacit nékteré
z informaci obsaZenych v Zadosti nebo v prilohach k Zadosti za pfedmét obchodniho
tajemstvi. Za pfedmét obchodniho tajemstvi podle tohoto zakona nelze oznadit (...)*. Zadatel
Zadnou okolnost za pfedmét obchodniho tajemstvi neoznacoval.

Odvolaci organ shrnuje, ze ve vztahu k zakonu ¢.48/1997 Sb., jakoz ani ve vztahu

k provadéci vyhlasce €. 376/2011 Sb. Zadné podstatné nedostatky v Zadosti Zadatele
neshledal.

Namitka odvolatele, Ze v souladu s § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho fadu
musi zadost obsahovat vedle nalezitosti stanovenych spravnim fadem téz nalezitosti
stanovené zvlastnim zakonem, je nedivodna.

Co se ty¢e argumentace odvolatele, Ze postup Ustavu porusuje &l. 37 odst. 3 Listiny,
podle néhoz jsou si vSichni u€astnici rovni, a § 7 odst. 1 spravniho fadu, provadgjici tento
Clanek Listiny do oblasti spravniho fizeni, uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Ma-li odvolatel touto argumentaci tykajici se rovnosti a nestrannosti za to, ze mél Ustav
po zadateli pozadovat urcCité korekce jeho zadosti, musi odvolaci organ zopakovat,
Ze v zadosti Zadatele neshledal Zadné podstatné vady. Odvolaci organ navic nenachazi ani
zadny vécny & pravni divod, proé by mél Ustav vyZadovat po Zadateli nad ramec
predlozené Zadosti néjaké dalSi podklady. VSe potfebné k dostateCnému projednani zadosti
mél Ustav k dispozici, ostatné proto také pfistoupil k vydani napadeného rozhodnuti, jimz
Zadosti Zadatele plné vyhovél.

Argumentace odvolatele k ustavnim aspektim rovnosti a nestrannosti tak neni pripadna.
V.

Odvolatel namita, ze IéCivé pfipravky KETILEPT obsahuiji IéCivou latku kvetiapin (NOSAHO04),
kterd je vyhlaskou €. 384/2007 Sb. zafazena do referenéni skupiny €. 84/2, pficemz kdyz
Ustav v fizeni pouzil zakladni uhradu referenéni skupiny €. 84/2 ve vysi 4,7130 K¢ za ODTD,
postupoval v rozporu s pravnimi predpisy. Nicméné ani v pfipadé pouzitelnosti této zakladni
uhrady a ODTD Z&adosti nemél vyhovét.
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Zadatelé navrhli stanovit Ié&ivému pFipravku KETILEPT 100 Ghradu ve vysi 106,04 K&. Ustav
v prubéhu fizeni zjistil, ze podle jim pouzité zakladni uhrady referencni skupiny €. 84/2 Cini
Uhrada Iéc€ivého pripravku KETILEPT 100 ¢astku 106,05 K&. To uvedl jiz v hodnotici zpravé
a napadenym rozhodnutim vySi Uhrady léCivého pfipravku KETILEPT 100 na tuto Castku
(tedy 0 0,01 K& vySSi nez uhrada poZzadovana v Zadosti) zménil.

Odvolatel namita, Zze vykladem a contrario § 39¢c odst. 7 a 8 zakona €. 48/1997 Sb. je zjevné,
uhrady referenéni skupiny. Pokud Ustav pfi vypodétu vyse Uhrady lé&ivého pfipravku
ze zakladni uhrady referenéni skupiny, do niZ je zafazen, zjisti, Ze zdravotni pojistovna
navrhuje nizsi nez Ustavem vypodtenou vysi Ghrady, musi zadost bez dal§iho zamitnout, coz
mél udélat i s Zadosti 0 zménu vySe uhrady pfedmétného 1é€ivého pFipravku KETILEPT 100.

Co se tyée argumentace odvolatele, e Ustav v Fizeni pouzil zakladni Ghradu
referenéni skupiny €. 84/2 ve vyS$i 4,7130 K& za ODTD, &imZz postupoval v rozporu s pravnimi
predpisy, kdy nicméné ani v pfipadé pouzitelnosti této zakladni uhrady a ODTD by zadosti
nesmeél vyhovét, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ neshledal, a to ani z diivodd uvedenych odvolatelem nize, Ze by Ustav kvdli
prepoctu uUhrady pfedmétnych pripravkl ze zakladni Uhrady 4,7130 K&/ODTD referenéni
skupiny 84/2 postupoval v rozporu s pravnimi predpisy. Postup, ktery je Ustavem popsan
napf. na str. 17 napadeného rozhodnuti, je dle nazoru odvolaciho organu v souladu s § 39¢
odst. 7 a 8 zakona €. 48/1997 Sb.

Odvolaci organ neshledal zadny vécny &i pravni ddvod, proé by Ustav nemél Zadosti
zadatele vyhovét. VySe uhrady predmétnych pFipravkd v dobé vydani napadeného
rozhodnuti vyrazné prekraCovala vySe jiz tehdy zrevidovanych uhrad jinych pfFipravku
s obsahem |éCivé latky kvetiapin ze stejné referenéni skupiny (napf. nepfedmétnych
pripravkl KVENTIAX 300, HEDONIN 100 a DERIN 200), zadost zadatele o uUhradové
narovnani jejich situace tedy byla na misté stejné& jako to, Ze ji Ustav vyhovél.

Odvolacimu organu je z jeho ufedni Cinnosti sice znamo, Ze odvolatel v podkladové revizi
brojil odvolanim i proti podkladovému reviznimu rozhodnuti, ovéem se svym odvolanim nebyl
uspésny. Odvolaci organ o jeho odvolani rozhodl v rozhodnuti ministerstva L48/2020, které
je volné dostupné napf. z adresy
https://verso.sukl.cz/fcgi/verso.fpl/fname/vp_pisemnost/_idspis/173436139/ _idpis/565763517
/_file/565763579/f/Rozhodnuti%20MZDR%20204842020-2-OLZP%20L48-2020(2).pdf.

Co se tyCe namitky odvolatele, ze Zadatel navrhl stanovit pfedmétnému pfipravku
KETILEPT 100 dhradu ve vysi 106,04 K&/baleni, pfiemz Ustav v prabéhu Fizeni zjistil, Ze
podle jim pouZité zakladni uhrady referenéni skupiny €. 84/2 Cini uhrada IéCivého pFipravku
KETILEPT 100 &astku 106,05 Ké&/baleni, a napadenym rozhodnutim vysi Uhrady léCivého
pfipravku KETILEPT 100 na tuto ¢astku zménil, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Je skute€nosti, Ze Zadatel ve své Zadosti uvedl u pfredmétného pfipravku KETILEPT 100
pozadovanou Uhradu v konkrétni vySi 106,04 K&/baleni. Jak Zzadatel k této konkrétni Eastce
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zcela presné dospél, neni zobsahu Zzadosti patrno, ovSem zjevné pfitom vychazel
ze zékladni uhrady 4,7130 K&ODTD, kdyZ jinde ve své Zzadosti explicitné po Ustavu
pozadoval, aby ,stanovil vy$§i Uhrady za baleni tak, aby odpovidala zakladni Ghradé
stanovené v ramci hloubkové revize thrad.”

Pfedmétny pfipravek KETILEPT 100 obsahuje ve svém baleni 90 potahovanych tablet v sile
100 mg kvetiapinu. ODTD kvetiapinu v potahovanych tabletach je pfitom 400 mg
rozdélenych do dvou dennich davek, tj. 200 mg dvakrat denné (viz str. 16 napadeného
rozhodnuti ¢i str. 113 podkladového revizniho rozhodnuti). Odvolaci organ se domniva, ze
k Eastce 106,04 K&/baleni zadatel dospél podle vztahu 106,04 = 4,7130/4 * 90, ve kterém
predstavuje podil 4,7130/4 Uhradu za jednu 100mg tabletu a hodnota 90 predstavuje pocet
tablet v baleni.

Ustav ovéem nepocita Uhrady za baleni takto v jednom kroku (viz napt. str. 17 napadeného
rozhodnuti €i str. 130 podkladového revizniho rozhodnuti). Nejprve v prvnim kroku spocita
Uhradu vychozi davky (srov. s § 2 pism. d) a § 18 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb.),
v druhém kroku z této uhrady za vychozi davku pocitda uhradu za konkrétni silu dané
jednotky lékové formy (srov. s § 18 odst. 2 €i § 19 odst. 1 a 2 vyhladky ¢&. 376/2011 Sb.).
Ustav zaokrouhluje vysledné &astky s presnosti na &tyfi desetinna mista, nebot i zakladni
Uhrada je takto zaokrouhlena (srov. s § 14 odst. 3 vyhladky €. 376/2011 Sb.). Teprve
ve tfetim kroku Ustav poé&ita Ghradu za baleni vynasobenim vypoétené uhrady za jednotku
Iékové formy z druhého kroku a pocCtu jednotek Iékové formy v baleni pfipravku (srov. s § 18
odst. 3 €i §19 odst. 3 vyhlaSky €. 376/2011 Sb.). Vyslednou vySi uhrady za baleni
zaokrouhluje jen na dvé desetinna mista, nebot i ceny pfipravku se v praxi bézné vyjadfuji
s presnosti na dvé desetinna mista. Toto zaokrouhlovani mélo za nasledek, e Ustav
spocital uhradu za baleni pfedmétného pfipravku KETILEPT 100 ve vySi 106,05 KE. Nejprve
Ustav v prvnim kroku s pfesnosti na &tyfi desetinna mista spogital ze zakladni Ghrady Ghradu
za vychozi silu pro ODTD kvetiapinu (tj. 200 mg) jako Castku 2,3565 K¢, z té pak v druhém
kroku vypocital s pfesnosti na Ctyfi desetinna mista uhradu za silu 100 mg kvetiapinu jako
Castku 1,1783 K& (viz str. 17 napadeného rozhodnuti ¢&i str. 130 podkladového revizniho
rozhodnuti) a kone¢né v tfetim kroku pak z této Castky spocital s pfesnosti na dvé desetinna
mista uhradu za baleni predmétného pfipravku KETILEPT 100 jako ¢astku 106,05 KE. Kdyby
Ustav poéital v prvnim a druhém kroku s presnosti na pét desetinnych mist, nebo by
nezaokrouhloval viibec, vyslo by mu 106,04 K&/baleni, jak uvadél zadatel ve své zadosti.

Rozdil v Zadatelem uvadéné a Ustavem nakonec stanovené &astce Uhrady za baleni
predmétného pfipravku KETILEPT 100, ktery Cini jen 0,01 K&, tedy povazuje odvolaci organ
za zcela nevyznamny, zplUsobeny vyhradné zaokrouhlovanim.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze pokud Ustav pfi vypoétu vySe Ghrady légivého
pfipravku ze zakladni uhrady referenéni skupiny, do niz je zafazen, zjisti, Ze zdravotni
pojitovna navrhuje mu stanovit nizsi nez Ustavem vypoctenou vysi Uhrady, musi Zadost
bez daldiho zamitnout, coz plati i pro Zadost ve vztahu ke zméné vySe uhrady IéCivého
pripravku KETILEPT 100, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.
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Kromé Castky 106,04 K& u pfedmétného pfipravku KETILEPT 100 se v zadosti také napf.
uvadi, aby Ustav ,stanovil vy$i thrady za baleni tak, aby odpovidala zékladni Uhradé
stanovené v rémci hloubkové revize thrad“. Tomuto pozadavku Zzadatele vyhovét $lo a Ustav
tak zcela spravné a v souladu s pravnimi pfedpisy v napadeném rozhodnuti ucinil. Rozdil
v zadatelem uvadéné a Ustavem nakonec stanovené &astce Uhrady za baleni predmétného
pfipravku KETILEPT 100 ve vysi 0,01 K& je zplsobeny pouze zaokrouhlovanim. V zadném
pfipadé to neni relevantni pfekazka branici vyhovéni Zadosti Zzadatele a dle nazoru
odvolaciho organu nelze fici, e by Ustav rozhodl v napadeném rozhodnuti stran vyse
uhrady predmétného pfipravku KETILEPT 100 v rozporu s zadosti.

Co se ty€e argumentace odvolatele, ze pfedmétné fizeni bylo zahajeno na zakladé
Zadosti, nikoli z moci ufedni a vtakovém pfipadé je to Zadatel, kdo urCuje, co bude
pfedmétem Fizeni a kdo smi s fizenim disponovat, kdy takto Zadatel urCuje nejen IéCivy
pfipravek, jehoz vySe a podminky uhrady budou ménény, ale také ¢astku, na kterou ma byt
vySe uhrady zménéna a text, na ktery maji byt zménény podminky uhrady, pfiCemz toto
uréeni je pro Ustav zavazné, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

V zadosti se jako zakladni pozadavek Zadatele ohledné vySi uhrad predmétnych pfipravku
uvadi, aby Ustav ,stanovil vysi Ghrady za baleni tak, aby odpovidala zékladni Uhradé
stanovené v ramci hloubkové revize uhrad®. Tim je tedy co do vy3e uhrad pfedmétnych
pripravk(l i vytyéen pfedmét pfedmétného spravniho fizeni. Z tohoto predmétu Ustav svym
postupem nijak nevybodil (tzn. nestanovil uhrady pfedmétnych pfipravk(l neodpovidajici
zakladni uhradé stanovené v podkladové revizi). Odvolatelem namitany rozdil 0,01 K¢&
v Uhradé za baleni pfedmétného pfipravku KETILEPT 100 je zcela nevyznamny, pficemz
pfipravek KETILEPT 100, neZz jaka by byla stanovena v podkladové revizi, byla-li by
s predmétnym piipravkem KETILEPT 100 vedena. Zadné svévolné ménéni predmétu fizeni
odvolaci organ v tomto ohledu neshledal.

Pozadavek Zadatele na to, aby uUhrada za baleni pfedmétného pfipravku KETILEPT 100
(resp. jakéhokoliv z predmétnych pfipravkd) odpovidala Urovni nastavené v podkladovém
reviznim rozhodnuti, neodporuje pravnim predpisim. Zadatel o takové narovnani pozadat
mohl, nebot’ k tomu byl zmocnén skrze § 39i odst. 1 pism. b) zakona ¢&. 48/1997 Sb.

v v

podle zakladni uhrady referenéni skupiny zdravotnimi pojistovnami podle § 39c odst. 8
zakona €. 48/1997 Sb. neni o nic méné zavazny nez zakaz navrhovani vySe uhrady nad
ramec uhrady referenéniho légivého pFipravku podle § 39b odst. 5 zakona a pokud by Ustav
mohl sam napravit poruseni prvniho zakazu a stanovit IéCivému pfipravku jinou (vysSi) nez
zdravotnimi pojiStovnami navrzenou vysi uhrady, musel by, napravovat i poruseni druhého
zakazu a sam stanovit IéCivému pfipravku stejnou vysi Uhrady, jakou ma referencni I&Civy
pripravek, coz ovéem Ustav nedini a ve zkraceném fizeni nuti zadatele (v pfipadé drzitele
rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravkl) pod hrozbou zastaveni fizeni ¢i zamitnuti Zadosti
ke zméné navrhované vySe uhrady tak, aby pfesné odpovidala uhradé referenéniho léCivého
pFipravku, kdy pak samoziejmé& musi nutit i zdravotni pojisStovny, které porusily § 39c odst. 8
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zakona, ke zméné navrhované vySe uhrady tak, aby odpovidala zakladni uhradé referen¢ni
skupiny, uvadi odvolaci organ nad ramec vySe uvedeneho nasleduijici.

K tomu, aby Ustav Zadatele nutil ke zmé&né jeho vypoétu vyse thrady predmétného pfipravku
KETILEPT 100, ktery zjevn& na rozdil od Ustavu se zadnym zaokrouhlovanim nepoéital,
nebyl diivod. Zadatel p¥i formulaci &astky 106,04 Ké&/baleni u predmétného pfipravku
KETILEPT 100 pouze pouzil de facto pfesnéj$i matematické vyjadieni nez Ustav pfi zméné
Uhrady na Castku 106,05 Ké&/baleni. Neni tedy zadny vécny &i pravni divod k tomu, aby
v tomto ohledu Ustav Zadatele vyzyval k n&jaké form& napravy, napf. k podani zadosti
0 povoleni zmény obsahu Zadosti.

Co se tySe argumentace odvolatele, ze Ustav nebyl opravnén zadost de facto sam
zménit, resp. rozhodnout bez ohledu na ni a pokud tak ucinil, zatiZil fizeni vadou, ktera
mohla mit vliv na soulad napadeného rozhodnuti s pravnimi pfedpisy a na jeho spravnost,
nebot kdyby se totiz této vady nedopustil, Zadost by musel ve vztahu k IéCivému pFipravku
KETILEPT 100 zamitnout, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Ustav zadost zadatele ve vztahu k pfedmétnému Ié&ivému pripravku KETILEPT 100 nijak
neménil &i nerozhodoval bez ohledu na ni. Ustav ve vztahu k pfedmétnému pfipravku
KETILEPT 100 o Zadosti Zadatele rozhodl tak, Ze ji vyhovél a vySi a podminky uhrady
(resp. nezvysené Uhrady) mu zménil tak, jako kdyby o jeho vySi a podminkach uhrady
(resp. nezvysené uhrady) bylo rozhodnuto v podkladovém reviznim rozhodnuti (tj. po vzoru
podkladového revizniho rozhodnuti).

Odvolaci namitky odvolatele stran Casti zadosti Zadatele k vySi uhrady (resp. nezvySené
uhrady) predmétného pfipravku KETILEPT 100 jsou nedivodné.

VI.

Odvolatel dale namita, Ze nelze dovozovat pouzitelnost teprve predbézné vykonatelné
zakladni uhrady referenni skupiny v individualnich Fizenich, coz vyplyva z rozsudku NSS
C.j. 4 Ads 176/2011-129 ze dne 31. srpna 2012, dle néjz je pro pouziti rozhodnuti spravniho
organu jako zavazného podkladu v jiném Fizeni podstatna jeho pravni moc, nikoli
vykonatelnost.

Odvolatelem citovany § 39h odst. 3 a 4 zakona ¢&. 48/1997 Sb. ve spojeni s pravnim nazorem
vyslovenym NSS nepfipousti pouziti pfedbézné vykonatelného rozhodnuti jako zavazného
podkladu v jiném fizeni, tedy zejména pouziti zatim pouze pfedbézné vykonatelného vyroku
o stanoveni zakladni uhrady referenéni skupiny ke zméné vySe uhrady IéCivych pfipravki
této skupiny v individualnim fizeni. Podle § 39b odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. totiz Ustav
po nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek uhrady prvnimu podobnému
léCivému pfipravku v referenéni skupiné neprodlené zahaji zkracenou revizi systému uhrad
této referenni skupiny. Pouha piedbézna vykonatelnost rozhodnuti o stanoveni vyse
a podminek Uhrady prvnimu podobnému léCivému pfipravku v referenéni skupiné k zahajeni
zkracené revize systému uhrad této referencni skupiny nestaci. Vyrok jednoho rozhodnuti
ve vécech regulace cen a Uhrad lé€ivych pfipravkl tak muze byt podkladem pro vyrok jiného

Str. 25z 61



rozhodnuti v téchto vécech az po jeho pravni moci. Rovnéz i rozhodnuti o zakladni uhradé
referencni skupiny muze byt relevantni pro stanoveni nebo zménu uhrady IéCivého pfipravku
zarazeného do této skupiny az po nabyti pravni moci.

Podle odvolatele je dle § 39p odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. mozné zkracenou revizi
uskuteCnit pouze u referenéni skupiny, ve které probéhla alespon jedna hloubkova revize.
Hloubkova revize se pfitom ma za ,probéhlou”, pokud je pravomocné skoncena,
viz rozsudek NSS €. j. 6 As 227/2019-48 ze dne 8. dubna 2020: ,Pokud by prfedchozi revize
nebyla pravomocné skonc¢ena a doslo by v odvolacim fizeni ke zméné vydaného revizniho
rozhodnuti, podkopalo by to i vysledky zkréacené revize, jeZz na ném stavéla. Vznikl by
dominovy efekt, kdy by spolecné se zruSenim ¢i zménou rozhodnuti o hloubkové revizi
Ztratilo pravni podklad i rozhodnuti o nasledné revizi zkracené. Dokonce i tehdy, kdyby bylo
rozhodnuti o predchozi revizi zruSeno jen z procesnich duvodu, nasledné by bylo vydano
znovu se stejnym obsahem a v odvolacim fizeni by obstalo, mohla by vzniknout neprehledna
situace. Pokud by jiz mezitim byla zkracena revize pravomocné skonc¢ena, nebylo by zfejmé,
jaka vyse thrady v jednotlivych okamzicich platila — zda plvodné stanovena vy$e uhrady
z doby pred prvni revizi, vySe stanovena v ramci prvni revize, nebo vySe upravena mezitim
zkracenou revizi, jeZ vSak ze zrusené prvni revize vychazela. Proto je nutné, aby pfedchozi
rozhodnuti o revizi bylo jiz pravomocné.” Dle odvolatele se s namitkou proti pouziti
pfedbézné vykonatelné zakladni uhrady referenCni skupiny €. 84/2 zalozené na téchto
zavérech Ustav nevyporadal.

Co se tyde argumentace odvolatele, Ze Ustav porusil zakon pouzitim zakladni uhrady
referenéni skupiny &. 84/2 ve vysSi 4,7130 K& za ODTD, jelikoz ta byla stanovena
rozhodnutim v 2. hloubkové revizi RS 84/2, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Okolnost, ze Ustav v napadeném rozhodnuti zménil uhradu pfedmétnych ptipravk( podle
v té dobé platné zakladni uhrady referenéni skupiny €. 84/2 stanovené v podkladovém
reviznim rozhodnuti, neni vadou v postupu Ustavu &i napadeném rozhodnuti. Takovy postup
je plné v souladu s § 39c odst. 7 a 8 zadkona &. 48/1997 Sb.

Co se ty€e argumentace odvolatele, ze primarnim davodem poruseni zakona neni jen
predbézna vykonatelnost (nikoli pravni moc) zakladni uhrady, ale jeji neexistence, pficemz
této zasadni prekazce pouziti Ustavem pouzité zakladni uhrady se Ustav v napadeném
rozhodnuti vibec nevénuje ajeho argumentace, pro¢ se pouzije posledni predbézné
vykonatelna, nikoli pravomocna zakladni Uhrada, tak je nadbyteCna a nespravna, uvadi
odvolaci organ nasleduijici.

Aby bylo mozno v dobé vydani napadeného rozhodnuti vychazet pfi zméné vySe uhrady
predmétnych pfipravkl ze zakladni uhrady referenéni skupiny €. 84/2 stanovené
v podkladovém reviznim rozhodnuti, muselo se jednat o zakladni uhradu v té dobé platnou.
Platnost z&kladni uhrady je totiz jediny atribut zakladni uhrady, ktery je v § 39c odst. 7
zakona €. 48/1997 Sb. explicitné uveden. Je pfitom vécné i pravné nerozhodné, zda se jedna
o platnou pfedbézné vykonatelnou zakladni uhradu ¢&i plathou pravomocnou zakladni
uhradu. Zakladni uhrada stanovena v podkladovém reviznim rozhodnuti byla v dobé& vydani
napadeného rozhodnuti platna, a tak Ustav zcela spravné a v souladu s § 39c odst. 8
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zakona €. 48/1997 Sb. v ramci napadeného rozhodnuti z této zakladni uhrady pfi zméné vysi
uhrad pfedmétnych pfipravku vychazel. Odvolaci organ nema zadné poznatky o tom, ze by
zakladni uhrada stanovena podkladovym reviznim rozhodnutim nebyla v dobé vydani
napadeného rozhodnuti platna ¢i Zze by v té dobé dokonce vibec neexistovala.

Podkladové revizni rozhodnuti (tj. rozhodnuti ze dne 26. 3. 2020) je soucasti predmétné
spisové dokumentace. Vyrokem €. 1 podkladového revizniho rozhodnuti byla pro referenéni
skupinu €. 84/2 stanovena =zakladni uhrada ve vySi 4,7130 KZ/ODTD. Navic proti
podkladovému reviznimu rozhodnuti podal i sam odvolatel v podkladové revizi odvolani.
Kdyby zakladni uhrada stanovena vyrokem ¢&. 1 podkladového revizniho rozhodnuti
neexistovala, jen stézi by se proti ni odvolatel odvolaval. Podkladové revizni rozhodnuti sice
bylo napadeno odvolanim, to v8ak nemélo odkladny ucinek. JakoZto pfedbézné vykonatelné
pak podkladové revizni rozhodnuti vstoupilo s v ném stanovenou zakladni uhradou do reality
uhrad dne 1. 6. 2020. To Ize ovéfit napf. z vefejného seznamu cen a uhrad, ktery je volné
dostupny z adresy https://www.sukl.cz/file/93326 1 1. Okolnost, Ze bylo podkladové revizni
rozhodnuti s v ném stanovenou zakladni uhradou platné i ke dni 2. 5. 2022 (tj. ke dni vydani
napadeného rozhodnuti) Ize ovéfit napf. z vefejného seznamu cen a uhrad dostupného
z adresy https://www.sukl.cz/file/99004 1 1. Odvolaci orgdn ma tedy za prokazané, Ze
zakladni dhrada pfedmétné referenéni skupiny, ktera byla stanovena v podkladovém
reviznim rozhodnuti, v dobé& vydani napadeného rozhodnuti existovala, nebyla v té dobé
z divodu své neexistence neplatna, a tedy byla zpUsobila ovlivnit vysi thrady pfedmétnych
pfipravkl ve smyslu § 39c odst. 7 a 8 zakona €. 48/1997 Sb.

Ustav na str. 17 napadeného rozhodnuti uvedl, ze ,Zakladni Ghrada byla pro referenéni
skupinu ¢. 84/2 — antipsychotika — multireceprotovi antagonisté stanovena (zafixovana)
v reviznim spréavnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS22412/2017.2 Rozhodnuti
v tomto spravnim Fizeni bylo vydano dne 26. 3. 2020 a nabylo pravni moci dne 8. 11. 2021.
Zéakladni uhrada byla pro predmétnou referencni skupinu v zasadé terapeuticky
zaménitelnych léCivych pfipravku stanovena takto: Zakladni uhrada: 4,7130 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni thrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti
hloubkové revize®, které je soucésti spisu.“ Pod Ustavem odkazovanou referenci &. 3 se
pfitom skryva pravé podkladové revizni rozhodnuti (viz str.13 napadeného rozhodnuti), které
je sougasti spisu. Tim dle nazoru odvolaciho organu uginil Ustav feSeni otazky existence
zakladni uhrady stanovené ve vyroku €. 1 podkladového revizniho rozhodnuti za dost.

O posledni pfedb&zné vykonatelné zakladni uhradé Ustav v napadeném rozhodnuti nic
neuvadi. To by ostatné nedavalo smysl, nebot” k datu vydani napadeného rozhodnuti jiz byla
zakladni uhrada stanovena vyrokem €. 1 podkladového revizniho rozhodnuti pravomocna.
Vyrok €. 1 podkladového revizniho rozhodnuti nabyl pravni moci dne 8. 11. 2021, asi pul
roku pfed vydanim napadeného rozhodnuti. TéZko Ize tedy Ustavu vytykat nespravnost jeho
argumentace ohledné pfedbézné vykonatelné zakladni uhrady, nebot Zzadna takova
argumentace ze strany Ustavu v napadeném rozhodnuti viibec nezaznéla.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze z rozsudku NSS ¢€.j. 4 Ads 176/2011-129
ze dne 31. srpna 2012 nelze v zadném pfipadé dovozovat pouzitelnost pouhé pfedbézné
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vykonatelné zakladni uhrady referencni skupiny v individualnich fizenich a je tomu pfesné
naopak, uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Ustav vreakci na nékteré namitky odvolatele argumentuje na str. 9 a 10 napadeného
rozhodnuti i uvedenym rozsudkem NSS, nutno vSak dodat, Ze hned poté na str. 10 takeé
konstatuje, ze ,spravni fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017, podle kterého byla stanovena
Uhrada posuzovanych IéCivych pfipravkt v predmétném spravnim fizeni, je pravomocné
ukonc¢ené a uhrada posuzovanych pripravki KETILEPT tak byla stanovena podle
pravomocného rozhodnuti, resp. zakladni thrady v ném stanovene.

Z uvedeného je zjevné, ze Ustav v napadeném rozhodnuti opakované poukazal na okolnost,
Ze v dobé vydani napadeného rozhodnuti jiZ byla zakladni uhrada stanovena vyrokem €. 1
podkladového revizniho rozhodnuti pravomocna. Odvolaci organ tedy nebude blize feSit
problematiku pfedbézné vykonatelné zakladni Uhrady (ani ve vztahu k vySe uvedenému
rozsudku NSS), nebot to neodpovida skutkovému stavu v pfedmétném spravnim fizeni.

Co se ty€e argumentace odvolatele, Ze podle § 39h odst. 3 zakona ¢&. 48/1997 Sb. je
rozhodnuti v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti vykonatelné v zavislosti na tom,
kdy nabylo pravni moci, vydanim nejblizSiho nebo druhého nejbliz§iho Seznamu cen a thrad
léCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, pficemz podle § 39h odst. 4
odvolani proti rozhodnuti nema odkladny uclinek, a je-li takové rozhodnuti napadeno
odvolanim, je pfedbézné vykonatelné podle odst. 3 obdobné, takze toto ustanoveni tedy
méni pouze okamzik, kdy rozhodnuti nabyva vykonatelnosti, pfiemz pravni moci a jinych
pravnich u€inkd se nedotyka, tedy neumoznuije, aby jich rozhodnuti pfed€asné nabylo, uvadi
k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ opakuje, ze zakladni uhrada referenéni skupiny 84/2, ktera byla stanovena
vyrokem €. 1 podkladového revizniho rozhodnuti, byla ke dni vydani napadeného rozhodnuti
jiz pravomocna. Na tom dikce § 39h odst. 3 a 4 zakona €. 48/1997 Sb. nic neméni.

Podkladové revizni rozhodnuti bylo pfedbézné vykonatelné proto, Ze proti nému bylo podano
odvolani, které nema odkladny ucinek (viz véta prvni § 39h odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb.).
Pfedbézna vykonatelnost podkladového rozhodnuti pak nenastala pfesné okamzikem
podani odvolani, nybrz s uritym Casovym odstupem (véta druha § 39h odst. 4 a § 39h
odst. 3 zakona. Dne 3. 11.2021 vydalo ministerstvo rozhodnuti ministerstva L48/2020,
kterym rozhodlo o odvolani proti podkladovému reviznimu rozhodnuti a mimo jiné potvrdilo
vyrok €. 1 podkladového revizniho rozhodnuti. Rozhodnuti ministerstva L48/2020 pak nabylo
pravni moci dne 8. 11. 2021, procez i podkladové revizni rozhodnuti v ¢asti vyroku €. 1
nabylo pravni moci téhoz dne a nasledné misto predbé&zné vykonatelnosti se stalo
vykonatelnym dle §39h odst. 3 zakona ¢&.48/1997 Sb. V dobé vydani napadeného
rozhodnuti (tj. ke dni 2.5.2022) nic nebranilo Ustavu v tom, aby pfi zméné& vySe Ghrad
predmétnych pfFipravkd vyuzil zakladni Uhradu referenéni skupiny ¢&. 84/2 stanovenou
vyrokem €. 1 podkladového revizniho rozhodnuti dle § 39c odst. 7 a 8 zadkona €. 48/1997 Sb.

Co se ty€e argumentace odvolatele, Ze podle § 39p odst. 6 zakona ¢&. 48/1997 Sb. je
mozné zkracenou revizi uskuteCnit pouze u referencni skupiny, ve které probé&hla alespon
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jedna hloubkova revize, pficemz hloubkova revize se pfitom ma za ,probé&hlou”, pokud je
pravomocné skoncena, viz rozsudek NSS ¢&. j. 6 As 227/2019-48 ze dne 8. dubna 2020:
»,Pokud by pfedchozi revize nebyla pravomocné skoncena a doSlo 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 ¢i zménou rozhodnuti
0 hloubkové revizi ztratilo pravni podklad i rozhodnuti o nasledné revizi zkracené. Dokonce
i tehdy, kdyby bylo rozhodnuti o pfedchozi revizi zruSeno jen z procesnich duvodd, nasledné
by bylo vydano znovu se stejnym obsahem a v odvolacim fizeni by obstalo, mohla by
vzniknout nepfehledna situace. Pokud by jiz mezitim byla zkracena revize pravomocné
skonéena, nebylo by ziejmé, jaka vySe uhrady v jednotlivych okamzicich platila — zda
puvodné stanovena vySe uhrady z doby pred prvni revizi, vySe stanovena v ramci prvni
revize, nebo vyse upravena mezitim zkracenou revizi, jeZ vSak ze zrusené prvni revize
vychazela. Proto je nutné, aby predchozi rozhodnuti o revizi bylo jiz pravomocné®, uvadi
odvolaci organ nasledujici.

Podkladova revize, ve které bylo vydano podkladové revizni rozhodnuti, jiz byla v dobé
vydani napadeného rozhodnuti probéhla. Ani tento argument odvolatele tedy nemuze znacit
vadu v postupu Ustavu & napadeném rozhodnuti. Odvolaci organ se pfitom nebude vécné
zabyvat problematikou zkracenych revizi, nebot’ pfedmétné fizeni neni zkracenou revizi.

Odvolatel dale namita, ze identicky ,dominovy efekt by nastal i v pfipadé stanoveni
¢i zmény vySe uhrady IéCivého pfipravku podle zakladni uhrady referenéni skupiny, do které
je zafazen, stanovené pouhym pfedbézné vykonatelnym rozhodnutim, nebot’ také rozhodnuti
o stanoveni vySe a podminek uUhrady tohoto |éCivého pfipravku by v pfipadé zmény Ci
zru8eni revizniho rozhodnuti, jimz byla pouZita pfedbéZzné vykonatelna zakladni uhrada
stanovena, ztratilo pravni podklad a IéCivé pfipravky, jimZz byla uhrada stanovena podle
zruSené predbézné vykonatelné zakladni uhrady referencni skupiny, by najednou mély vysi
uhrady neodpovidajici zakladni uhradé stanovené podle § 39c odst. 7 zdkona €. 48/1997 Sb.
Touto zakladni uhradou by se totiz zruSenim predbézné vykonatelného revizniho rozhodnuti
stala zakladni uhrada stanovena v pfedchozi revizi systému uhrad dané skupiny a pro
pouziti zakladni uhrady referenéni skupiny v individualnich fizenich je proto nutné, aby
rozhodnuti o jejim stanoveni bylo pravomocné. K tomu odvolaci organ uvadi nasledujici.

Odvolaci organ nesouhlasi s nazorem odvolatele, Zze pro stanoveni ¢i zménu uhrady
postupem dle § 39c odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. Ize pouzit zakladni Uhradu stanovenou
jen pravomocnym (tj. tfeba nikoliv pfedb&zné vykonatelnym) rozhodnutim. Ustav v$ak pro
zménu vysi uhrad pfedmétnych pfFipravkd vyuzil zékladni uhradu stanovenou pravomocnym
rozhodnuti, takZe je tato polemika irelevantni.

Co se ty¢e argumentace odvolatele, Ze s témito argumenty se Ustav v napadeném
rozhodnuti nijak nevypofadal a namisto toho cituje z rozhodnuti ministerstva vydaného v jiné
véci, které se témito argumenty také nezabyva, takze je jak obecné& nepfesvédcCive, tak
v projednavané véci nepouzitelné, pfiemz s namitkou odvolatele proti pouziti pouhé
pfedbézné vykonatelné zakladni uhrady referencni skupiny €. 84/2 zaloZené na téchto
zavérech se Ustav nevypofadal, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.
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Vyporadani Ustavu s namitkami odvolatele mimo jiné obsahuje i upozornéni, Ze ,dne
3. 11. 2021 vydalo MZ rozhodnuti ¢. j.: MZDR 20484/2020-2/0OLZP, Zn.: L48/2020, ktery
rozhodnuti Ustavu ze dne 26. 3. 2020 ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017
potvrdilo, a to tak nabylo pravni moci dne 8. 11. 2021. Uhrada referencni skupiny &. 84/2 je
tedy pravomocné stanovena*“a ,spravni fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017, podle kterého byla
stanovena uhrada posuzovanych léCivych pfipravki v pfedmétném spravnim frizeni, je
pravomocné ukonCené a Uhrada posuzovanych pripravki KETILEPT tak byla stanovena
podle pravomocného rozhodnuti, resp. zakladni uhrady v ném stanovené“ (viz str. 9 a 10
napadeného rozhodnuti).

Ustav tedy odvolateli mimo jiné jasné& a srozumitelné sdélil, Ze v projednavaném pfipadé se
nejedna o predbézné vykonatelnou zakladni uhradu, nybrz se jedna o pravomocnou zakladni
uhradu. Tim se dle nazoru odvolaciho organu Ustav dostateén& vyporadal s namitkami
odvolatele stran predbézné vykonatelné zakladni uhrady, ktera zde tedy viibec nefiguruje.

Navic odvolaci organ poznamenava, ze odvolatel mél védét, Ze se ve skuteCnosti jedna o jiz
pravomocnou (nikoliv pfedbé&zné vykonatelnou) zakladni uhradu referencni skupiny €. 84/2,
aniz by jej na to musel Ustav explicitné upozorfiovat, nebot ministerstvo svym rozhodnutim
L48/2020 rozhodlo pravé o jeho odvolani proti podkladovému reviznimu rozhodnuti, pfi¢emz
jej v ¢asti vyroku €. 1 nezruSilo a ani nezmeénilo.

Dalsimi okolnostmi souvisejicimi s vyporadanim Ustavu s problematikou predbé&zné
vykonatelnych uhrad se nebude odvolaci organ vécné zabyvat, nebot to neodpovida
skutkovému stavu v pfedmétném spravnim fizeni (figuruje zde jiz pravomocna zakladni
uhrada) a nemuze to tedy mit zadny vliv na zakonnost napadeného rozhodnuti.

Namitky odvolatele ohledné pfedbé&zné vykonatelné zakladni uhrady jsou nediivodné.
VII.

Odvolatel namita, ze Ustav pouzil zakladni Uhradu referenéni skupiny &. 84/2 stanovenou
rozhodnutim v 2. hloubkové revizi RS 84/2. Rizeni sp. zn. SUKLS22412/2017 (2. hloubkova
revize) pfitom bylo pfed jeho skonenim ze zakona zastaveno a vSechna v ném vydana
meritorni rozhodnuti byla rovnéz ze zakona zrusena.

Podle €l. Il. odst. 1 zakona &. 371/2021 Sb. se ke dni nabyti uginnosti tohoto zakona (tedy
k 1. 1. 2022) zastavuji hloubkové revize systému maximalnich cen nebo uhrad vedené podle
§ 391 zakona &. 48/1997 Sb., pokud v téchto fizenich nedoslo k vydani rozhodnuti Ustavu,
které nabylo pravni moci pfede dnem nabyti U€innosti zakona &. 371/2021 Sb. K zastaveni
Fizeni dochazi ze zakona, tedy aniz by o tom Ustav nebo ministerstvo vydavalo rozhodnuti.
Vyjimku pfedstavuji jen 1. hloubkové revize v referenéni skupiné a 2. ¢i dalSi hloubkové
revize, v nichZ jiz bylo vydano rozhodnuti Ustavu, které bylo nasledné zruseno a véc byla
vracena Ustavu k novému projednani. Dochazi-li k zastaveni fizeni ze zakona, musi ze
zakona dojit i ke zruSeni pfezkoumavaného rozhodnuti.
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V fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017 Slo o 2. hloubkovou revizi systému uhrad referencni
skupiny &. 84/2 a rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2, z n&jz Ustav pouzitou zakladni
Uhradu pfevzal, bylo prvnim meritornim rozhodnutim v ném vydanym. Zaroven nebylo fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017 skon&eno do konce roku 2021. Proti rozhodnuti v 2. hloubkové
revizi RS 84/2 bylo podano odvolani, takze jeho pravni moc byla odloZzena. Ministerstvo sice
v odvolacim Ffizeni vydalo rozhodnuti ministerstva L48/2020, toto rozhodnuti vSak dle
odvolatele neoznamilo, takZe rozhodnuti ministerstva ani rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS
84/2 nenabylo pravni moci a fizeni vedené sp.zn. SUKLS22412/2017 nebylo
do 31. 12. 2021 skonceno. Nabytim ucinnosti zakona ¢. 371/2021 Sb., tedy 1. 1. 2022, bylo
proto Fizeni vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS22412/2017 zastaveno a v ném vydana
rozhodnuti Ustavu i ministerstva byla zruena.

Dle odvolatele jsou rozhodnuti ministerstva vydavana nespravnym ufednim postupem
spocivajicim v nedodrzeni zakonné lhuty a nuticim uc€astniky vSech probihajicich Ffizeni fadu
meésicu i nékolik let jeho internetové stranky prakticky kazdy den navstivit a procist vdechny
na né nové vyveésené pisemnosti pro pfipad, ze by néktera z nich nahodou byla rozhodnutim
vydanym v jejich véci, ¢imz dochazi k nepfipustnému ztéZzovani seznameni se uc€astniku
fizeni s doruCovanymi pisemnostmi, a potazmo ke zkracovani jejich prav. Postup
ministerstva pfi doru€ovani pisemnosti v fizenich ve vécech regulace cen a uhrad IéCivych
pripravkll nelze oznacit za dorucovani ,zptsobem umoZzriujicim dalkovy pristup® v souladu
se zakonem. Timto postupem doru€ované pisemnosti nejsou doru¢eny a oznameny a je-li
timto postupem doruovano rozhodnuti, nenabyva pravni moci.

Ani rozhodnuti ministerstva L48/2020 nebylo doruéeno a oznameno, a nemohlo nabyt pravni
moci. Rizeni o odvolani proti rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2, a potazmo Fizeni
vedené pod sp. zn. SUKLS22412/2017, v jehoz ramci toto odvolaci fizeni probihalo, tak
dodnes neskoncilo. NeskonCilo tedy ani kedni 1. 1. 2022, pro¢ez bylo k tomuto dni
ze zakona zastaveno a vSechna v ném vydana meritorni rozhodnuti byla ze zakona zruSena.
Zakladni uhrada referenéni skupiny €. 84/2 ve vysSi 4,7130 K& za ODTD stanovena vyrokem
1. rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2 tak nebyla stanovena nejen pravomocnym, ale
ke dni vydani napadeného rozhodnuti ani pfedbézné vykonatelnym, resp. Zadnym
rozhodnutim vydanym v hloubkové &i zkracené revizi systému uhrad referenéni skupiny
€. 84/2. Jde o virtualni Cislo, které nelze pfi stanoveni ¢ zméné vySe uhrady léCivych
pripravkl referen¢ni skupiny €. 84/2 pouzivat.

Co se tyde argumentu odvolatele, ze Ustav pouzil zakladni Uhradu referenéni skupiny
€. 84/2 stanovenou rozhodnutim v 2. hloubkové revizi RS 84/2, kdy toto Fizeni pfitom bylo
pfed jeho skonCenim ze zakona zastaveno a vSechna v ném vydana meritorni rozhodnuti
byla rovnéz ze zakona zruSena, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Posledni spravni rozhodnuti, které bylo v podkladové revizi vydano, bylo rozhodnuti
ministerstva L48/2020, které nabylo pravni moci dne 8. 11. 2021. Podkladova revize tedy
byla ukon&ena jesté v listopadu roku 2021 a od té doby se jiz ma za probéhlou. K Zadnému
zastaveni podkladové revize pfed jejim ukonCenim ani ke zruSeni meritornich rozhodnuti
v ném vydanych nedoslo, a to ani na zakladé zakona.
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Co se ty€e odkazu odvolatele na ¢l. Il. odst. 1 zakona &. 371/2021 Sb., dle néjz se
ke dni 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. prosince 2011
do 31. 12. 2021, pokud v téchto Fizenich nedos$lo k vydani rozhodnuti Ustavu, které nabylo
pravni moci pfede dnem nabyti uCinnosti tohoto zdkona a k zastaveni fizeni dochazi
ze zakona, tedy aniz by o tom Ustav nebo ministerstvo vydavalo rozhodnuti, uvadi odvolaci
organ nasleduijici.

Podkladové revizni rozhodnuti nabylo v &asti vyroku & 1 (tj. vyroku o zakladni uhradé
referenéni skupiny €. 84/2) pravni moci ke dni 8. 11. 2021. Podkladova revize tedy byla
ukonéena jesté vroce 2021. Zadna ze zakonnych podminek zastaveni fizeni tak nebyla
spinéna.

Co se ty¢e argumentace odvolatele, ze podle § 73 odst. 1 spravniho fadu je v pravni
moci rozhodnuti, které bylo oznameno a proti kterému nelze podat odvolani a 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, kdy k oznameni rozhodnuti pak mize
v téchto vécech ve smyslu § 72 odst. 1 spravniho fadu dojit jediné jeho doru¢enim, pficemz
proti rozhodnuti Ustavu v 2. hloubkové revizi RS 84/2 bylo odvolani podano, takze jeho
pravni moc byla odloZena a ackoliv pak ministerstvo v odvolacim fizeni vydalo rozhodnuti
ministerstva L48/2020, toto rozhodnuti neoznamilo, takZe toto rozhodnuti ani rozhodnuti
v 2. hloubkové revizi RS 84/2 nenabylo pravni moci a fizeni vedené Ustavem pod
sp. zn. SUKLS22412/2017 nebylo skon€eno, uvadi odvolaci organ nasledujici.

V souladu s § 390 zakona &. 48/1997 Sb. plati, ze ,V fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni
maximalni ceny nebo vy$e a podminek thrady v hloubkové nebo zkracené revizi, v fizeni
0 opravném prostfedku nebo v pfezkumném Fizeni se veSkeré pisemnosti dorucuji pouze
verejnou vyhlaskou, a to zpusobem umozriujicim déalkovy pfistup. Pisemnost se povazuje
za doru¢enou patym dnem po vyvéSeni.“ Rozhodnuti ministerstva L48/2020 bylo dne
3. 11. 2021 vyvéSeno na elektronické ufedni desce ministerstva, mélo se tedy ke dni
8.11.2021 za doruCené, nabylo pravni moci a ve stejny den nabylo pravni moci
i podkladové revizni rozhodnuti potvrzené v €asti vyroku €. 1.

Kdokoliv s pfistupem k internetu se mohl s timto rozhodnutim na elektronické Ufedni desce
ministerstva v plném znéni seznamit. Rozhodnuti ministerstva jsou zvefejfiovana ve formatu
PDF, coz je bézny format elektronického dokumentu. Po nabyti pravni moci (tj. po patém dni
od jejich vyvéseni na Ufedni desce) jsou tato rozhodnuti zasilana Ustavu, nacdez se stavaji
i soudasti vefejné pristupného elektronického spisu Ustavu.

Elektronicka ufedni deska ministerstva se nachazi na oficialnich internetovych strankach
ministerstva (https://mzd.qgov.cz//). Po rozkliknuti zakladniho odkazu Ufedni deska se nabizi
nékolik kategorii dalSich odkaz(, mj. i kategorie Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi.
Po rozkliknuti této kategorie se dale nabizi opét nékolik dalSich odkazl, ml. podkategorie
Rozhodnuti v oblasti cen a thrad IéCivych pripravk( a potravin pro zviastni lékafské ucely,
coz je cilovy odkaz, po jehoz rozkliknuti se otevie pfehled vyvéSovanych rozhodnuti z oblasti
cen a uhrad. Odvolaci organ ma za to, Ze je elektronickd ufedni deska ministerstva
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dostate¢né zplsobila ktomu, aby na ni mohla byt fadné vyvéSovana rozhodnuti
ministerstva, aby se s nimi mohl kdokoliv fadné a v&as seznamit.

Co se ty¢e argumentace odvolatele, ze na internetovych strankach v pfislusné sekci
stranek je seznam vydanych rozhodnuti ozna¢enych jen jejich Cislem jednacim a spisovou
znackou fizeni, ktera neni jeho U€astnikim pfedem znama, a datem vyvéseni, uvadi k tomu
odvolaci organ nasleduijici.

Je pravdou, ze pod cilovym odkazem jsou dostupna chronologicky fazena vyvéSena
rozhodnuti ministerstva prezentovana jen nazvem souboru, pod kterym je dané rozhodnuti
vedeno v elektronické spisové sluzb& ministerstva. Na druhou stranu, po rozkliknuti
pfislusného PDF souboru se jiz uZivateli naskytne rozhodnuti ministerstva v plném znéni,
a to véetné identifikace véci, které se tyka. Identifikace projednavané véci i okruhu ucastnik
fizeni je v ramci rozhodnuti obsazena vZzdy na stejném misté — v Uvodni ¢asti rozhodnuti.

V pfislusné sekci stranek ministerstva se nikdy nevyskytuje naraz takové mnozstvi
vyvésenych rozhodnuti, aby jejich otevirani a identifikace véci zabralo prlmérnému uzivateli
neumérné moc Casu. Navstévuje-li uZivatel danou sekci stranek pravidelné, nemusi vzdy
otevirat vSechna rozhodnuti znovu. Dokumenty jsou fazeny chronologicky a datum vyvéseni
je zietelné uvedeno bez nutnosti rozklikavat odkaz, tudiz je uZivateli jasné, jaka rozhodnuti
jiz dfive otevrel.

Dle nazoru odvolaciho organu neni podoba vyvéSovani rozhodnuti na elektronické ufedni
desce ministerstva takova, aby to mohlo zasadnim zpusobem komplikovat moznost
UCastnikl se v€as seznamit s konkrétnim rozhodnutim ministerstva.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze na internetovych strankach neni uvedeno,
komu mé byt rozhodnuti doruéovano, neni zde uvedena ani spisova znacéka fizeni Ustavu,
ktera je ucastnikim na rozdil od spisové znacky Fizeni ministerstva znama (ministerstvo
nevydava sdéleni o ukonceni zjisStovani podkladl pro rozhodnuti ani necini vac&i ucastnikim
fizeni jiné ukony, z nichZ by znacku zjistili), u€astnici fizeni, pfedmét fizeni ani Zzadny jiny
udaj, ktery by navstévnikovi internetovych stranek umoznil zjistit, zda se ho konkrétni
rozhodnuti tyka, pfiéemz rozhodnuti jsou na internetovych strankach dostupna jen po urcitou
dobu, poté jsou odstrafiovana, na internetovych strankach neni dale ani funkce archivu, jak
je v jinych pfipadech obvyklé, a ani funkce notifikaci v pfipadé uverejnéni nového rozhodnuti
na internetovych strankach neni k dispozici, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Jmenované funkcionality, které na elektronické ufedni desce ministerstva odvolatel postrada,
nejsou zadnym pravnim predpisem pro ucCely vyvéSovani rozhodnuti ministerstva
pozadovany. Lze spekulovat o mozné vétsSi uzivatelské pfivétivosti konceptu vyvéSovanych
rozhodnuti, avSak jejich absenci nelze povazovat za nespravny Ci nezakonny postup
spravniho organu. Spliuje-li postup ministerstva pfi doru€ovani vefejnou vyhlaskou
nalezitosti vyzadované pro tyto uc€ely pravnimi predpisy, nelze dospét k zavéru, ze by
z divodu subjektivniho nepohodli uzivatele mohl vést k faktickému nedoru€eni rozhodnuti.
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K odvolatelem namitanym situacim, kdy je v nékterych pfipadech rozhodnuti ministerstva
na ufedni desce vyvéSeno déle nez 5 dni Ize poukazat napf. na rozsudek NSS ze dne
25.6. 2014, C.j. 2 As 60/2014 — 18, v némz bylo mj. konstatovano: ,V daném pfipadé neni
pochyb o splnéni zakonnych podminek pro dorucovani vefejnou vyhlaskou a doruceni
rozhodnuti patnactym dnem je zakonnym dusledkem. Pokud byla vyhlaska vyvéSena
nejméné 15 dnd, neni podstatné, ktery den byl vyznacen jako den sejmuti vyhlasky, ani to,
Ze fakticky byla vyvésena vice dnu.”

Postrada-li odvolatel na elektronické ufedni desce ministerstva jiz svéSena rozhodnuti,
odvolaci organ podotyka, Zze si mlze pfisluSna rozhodnuti po ministerstvu vyzadat, stejné
jako si je muze vzasadé kdokoliv stahnout z pfislusného elektronického spravniho
spisu Ustavu, kde jsou rozhodnuti ministerstva rovnéz ulozena.

Co se ty€e argumentace odvolatele, ze ucastnikim Fizeni vedenych ministerstvem
s ohledem na nedostate¢nou délku Ihity 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 takto musi postupovat fadu mésicu i déle nez rok,
jelikoz v Fizenich vedenych ministerstvem jsou pravidelné poruSovany zakonné Ihity
pro vydani, pro¢ez je oCividné poruseni § 6 odst. 2 spravniho fadu, podle néjz je ministerstvo
povinno postupovat tak, aby nikomu nevznikaly zbyte¢né naklady, a dotéené osoby co
mozna nejméné zatézovat, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ pfipousti, ze pofadkové Ihity pro vydani rozhodnuti o odvolani v fizeni
systému uhrad ¢asto nejsou ministerstvem dodrzeny. Tato politovanihodna okolnost je dana
realnymi moznostmi Ufadu, komplikovanosti pfipadd i celkovym pocétem projednavanych
véci. Ugastnici fizeni se proti pfekradovani potadkovych |hat mohou branit napf. nastroji
zakotvenymi pro tyto ucely ve spravnim fadu. PfekraCovani poradkovych lhut pro vydani
rozhodnuti ministerstva nicméné& samo o sobé nezaklada nezakonnost rozhodnuti samych.

Okolnost, Ze by mél ucastnik 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 doru€ovani pro nékoho uzivatelsky nekomfortni,
ovSem tak to urcil zakonodarce v § 390 zakona ¢&. 48/1997 Sb. a nelze spravnimu organu
vytykat, Ze v souladu se zakonem sva rozhodnuti vefejnou vyhlaskou dorucuje.

Pro Uplnost odvolaci organ podotyka, Ze celd rozhodnuti ministerstva uzivatel elektronické
ufedni desky procitat nemusi. Zda se rozhodnuti tyka jeho zalezitosti, pozna dany uzivatel
snadno jiZz z ivodnich stran kazdého rozhodnuti ministerstva.

K odvolatelem odkazované problematice § 6 odst. 2 spravniho fadu ministerstvo uvadi, ze
mu neni znamo, Ze by Cinnosti ministerstva souvisejici s vydavanim rozhodnuti o odvolani
ve spravnich fizeni systému uhrad vznikaly u€astnikim fizeni né&jaké zbyte¢né naklady ¢i to
pro né znamenalo né&jakou zatéz. Zachazeni s internetem je v dnesni dobé& naprosto bézna
zalezitost a pro ucely doruCeni rozhodnuti formou vefejné vyhlasky je tedy uvefejnéni
rozhodnuti na oficialnich internetovych strankach ministerstva volbou, ktera ucastniky fizeni
zatéZuje co mozna nejmeéné.
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Co se ty€e argumentace odvolatele, Ze postup pfi doru€ovani vefejnou vyhlaskou je
nezakonny a jim ,doru¢ované“ rozhodnuti nelze povazovat za oznamené ve smyslu § 73
odst. 1 spravniho fadu, kdy sama skute¢nost, ze zakon &. 48/1997 Sb. postup pfi doru€ovani
blize neupravuje, neznamena, ze postaci elektronicky soubor s rozhodnutim bez jakychkoli
relevantnich Udaju umistit na néjakou dobu nékam na internetové stranky ministerstva, uvadi
odvolaci organ nasleduijici.

Dle nazoru odvolaciho organu je forma doru€ovani rozhodnuti ministerstva vefejnou
vyhlaskou prostfednictvim internetovych stranek ministerstva dostateCna a neodporuje
pravnim predpisim. Takto doruc¢ovana rozhodnuti ministerstva se maji za doruéena patym
dnem po jejich vyvé&Seni. Mohou sice nastat situace, Zze se ucastnik fizeni i pfes fadné
vyvéseni rozhodnuti na elektronické Ufedni desce ministerstva s takovym rozhodnutim
neseznami (napf. kdyz ufedni desku ministerstva vibec nesleduje), ovéem to zakonem
postulovanou fikci jeho doruceni nijak nevylucuje.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze doruovani pisemnosti, pfedevsim
rozhodnuti, je detailné upraveno v § 19 a nasl. spravniho fadu s durazem na zajisténi
skute¢ného doruéeni pisemnosti jejimu adresatovi, kdy preferovanym zpusobem je proto
doruovani 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,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Ve vztahu k doru€ovani rozhodnuti ministerstva v systému uhrad je urCujici specialni pravni
Uprava, tedy doruovani pravé jen formou vefejné vyhlasky (viz § 390 zakona
€. 48/1997 Sb.). Jiné zpUsoby doru¢ovani upravené ve spravnim fadu tedy nejsou relevantni.

Co se tyle argumentace odvolatele, Ze v pfipadé vyznamnych pisemnosti, véetné
rozhodnuti, se doru€uje do vlastnich rukou a jen za ur€itych podminek muize nastat fikce
doruceni a pisemnost je povaZovana za dorucenou, i kdyZ se s ni adresat neseznamil, uvadi
k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Vyvési-li ministerstvo své rozhodnuti v systému uhrad na svou elektronickou ufedni desku,
nastava u néj po péti dnech fikce doru€eni. Tak to postuluje § 390 zakona €. 48/1997 Sb.
Rozhodnuti ministerstva L48/2020 bylo na elektronické ufedni desce ministerstva Ffadné
vyvéseno a uplynutim péti dnu od jeho vyvéseni se tedy mélo za fadné dorucené.

Odvolaci organ odmita tvrzeni odvolatele, Ze by formu zvefejfiovani pisemnosti vefejnou
vyhlaskou na strankach ministerstva podfizoval vlastni pohodinosti ¢i shaze Setfit. Je sice
pravdou, ze dorucovani vefejnou vyhlaskou je pro ministerstvo snazsi a levnéjSi nez néktere
jiné zplUsoby dorucovani, ov§em tento zpusob doru€ovani ve vztahu k pisemnostem z Fizeni
systému uhrad urcil zdkonodarce v § 390 zdkona &. 48/1997 Sb. Kdyby zakonodarce
ministerstvu urgil jiny zpusob doru€ovani, jisté by tak ministerstvo Cinilo.

Odvolaci organ se domniva, Ze rozsahla argumentace odvolatele ve vztahu ke zpusobu
doru€ovani rozhodnuti ministerstva je spiSe obecnou kritikou zakonodarce (resp. pravniho
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predpisu), proto se ji odvolaci organ v ramci odvolaciho fizeni dale nezabyva. Spravni organ
je povinen postupoval v souladu s pravnimi pfedpisy a neni rozhodné, zda je dany pravni
pfedpis dotéenymi subjekty povazovan za kvalitni & nikoli. Je-li vSak pfesto 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 zjevné poruseni § 390 zakona &. 48/1997 Sb. neshledal.

Zpusob dorucovani rozhodnuti ministerstva verejnou vyhlaskou, ktery ministerstvo aplikovalo
na rozhodnuti ministerstva L48/2020, dle nazoru ministerstva nijak nekrati prava ucastniku
spravnich fizeni tim, Ze by jim zt&Zoval seznameni se s danym rozhodnutim. Individualni
dorucovani je pro uc€astnika fizeni jisté v nékterych ohledech komfortnéjSi nez doru€ovani
vefejnou vyhlaskou, ovSem doruCovani vefejnou vyhlaskou je jediny pfipustny zpusob
dorucovani v daném pfipadé (viz § 390 zakona ¢&. 48/1997 Sb.).

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze rozhodnuti jsou vydavana nespravnym
Ufednim postupem spocivajicim v nedodrzeni zakonné lhaty a nuticim ucastniky vSech
ministerstvem vedenych fizeni fadu mésicl i nékolik let jeho internetové stranky prakticky
kazdy den navstivit a pro€ist vSechny na né nové vyvéSené pisemnosti pro pfipad, Zze by
néktera z nich nahodou byla rozhodnutim vydanym v jejich véci a k nepfipustnému ztéZovani
seznameni se UCastnikud Fizeni s doru¢ovanymi pisemnostmi, a potazmo ke zkracovani jejich
prav, tedy dochazi, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Svymi namitkami vici doru€ovani rozhodnuti ministerstva L48/2020 odvolatel sam nepfimo
potvrzuje, ze k jeho faktickému doruceni odvolateli pfeci jen doSlo, a to jesté v roce 2021,
v obdobi po jeho vyvéSeni. Pfipadny diskomfort, ktery odvolatel pfi doru€ovani rozhodnuti
ministerstva L48/2020 udajné pocitoval, vS8ak neni divod pro zruSeni napadeného
rozhodnuti. Pokud odvolatel doru€eni rozhodnuti ministerstva L48/2020 pfeci jen propasl, tak
to jde bohuzel kjeho tizi. Odvolatel evidentné zna zpuUsob vyvéSovani rozhodnuti
ministerstva na ufedni desce ministerstva a sam popisuje postup, kterak zadné relevantni
rozhodnuti ministerstva na Gfedni desce nepropasnout. Zadné nepfipustné ztéZovani
seznameni se UCastnikl s doruc¢ovanymi pisemnostmi a potazmo zkracovani jejich prav
odvolaci organ neshledal.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze za u€elem napravy staci na internetové
stranky uvést nékolik udaju, jako je identifikace adresatli doruCovanych pisemnosti
a spisovou znacku Fizeni Ustavu, ktera je Gdastnikim Fizeni na rozdil od spisové znacky
Fizeni ministerstva znama, pfipadné se ministerstvo miize inspirovat u Ustavu, na jehoz
internetovych strankach lze rozhodnuti vyhledavat podle rlznych kritérii, a v tabulce
s vysledky vyhledavani jsou nejen odkazy na pisemnosti ve formatu PDF, ale Ize téZ odkazy
na informace o pisemnostech a zejména o fizenich, jichz se pisemnosti tykaji a navstévnik
internetovych stranek tak maze snadno zjistit, které pisemnosti se ho tykaji, aniz by musel
vSechny procitat ve formatu PDF, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ povazuje doru€ovani rozhodnuti ministerstva formou vefejné vyhlasky skrze
vyvéSeni na internetovych strankach ministerstva za zpusob dostacujici a umozZhujici
komukoliv se s rozhodnutimi ministerstva v€as a zcela seznamit.
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Co se ty€e argumentace odvolatele, Ze rozhodnuti ministerstva L48/2020 nebylo
doru¢eno a oznameno, a nemohlo nabyt pravni moci a fizeni o odvolani proti rozhodnuti
Ustavu v 2. hloubkové revizi RS 84/2, a potazmo fizeni vedené Ustavem
pod sp. zn. SUKLS22412/2017, v jehoZz ramci toto odvolaci fizeni probihalo, tak dodnes
neskoncilo, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Ministerstvo opakuje, Ze rozhodnuti ministerstva L48/2020 bylo fadné vyvéseno
na elektronické ufedni desce ministerstva ke dni 3. 11. 2021, ke dni 8. 11. 2021 u né&j nastala
fikce doru€eni, nabylo pravni moci a tim padem nabylo pravni moci i podkladové revizni
rozhodnuti. Tim podkladova revize skoncila, a to tedy jesté v roce 2021. Podkladova revize
jiz nepokraCuje a ani nebyla ze zakona pfedCasné ukonCena ke dni 1. 1. 2022, jak také
odvolatel ve svém odvolani konstatuje.

Odvolaci namitky odvolatele ohledné platnosti (resp. existence) aplikované zakladni uhrady
jsou nedivodné.

VIIL.

Dle odvolatele v dusledku zruSeni rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2 je poslednim,
resp. jedinym pravomocné skonéenym Ffizenim o revizi systému uUhrad referencni skupiny
€. 84/2 fFizeni sp. zn. SUKLS26737/2010, tedy 1. hloubkova revize systému uhrad této
skupiny. Rizeni o 1. (a dosud jediné) zkracené revizi systému uhrad referenéni skupiny
&. 84/2 vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS213694/2013 bylo zastaveno, jelikoz bylo
zahajeno pfed skon€enim 1. hloubkové revize.

Vyrokem 1. rozhodnuti vydaného Ustavem v fizeni sp. zn. SUKLS26737/2010 dne
29. 6. 2012 byla IéCivym pFipravkim s obsahem lécCivé latky quetiapin stanovena zakladni
uhrada ve vysi 13,5980 K& za ODTD. Dle odvolatele jde o posledni (jedinou) pravomocné
stanovenou zakladni uhradu léCivych pfipravkll s obsahem lécivé latky quetiapin. Jen podle
této zakladni Uhrady Ize v projednavané véci uhrady IéCivych pFipravkl KETILEPT zménit.
ODTD lécivé latky quetiapin uréené v fizeni sp. zn. SUKLS26737/2010 &ini 400 mg.

Uhradam za jednotku lékové formy odpovidaji nasledujici (jadrové) Ghrady jednotlivych
léCivych pripravk(: KETILEPT 300 uhrada 305,96 K&, KETILEPT 100 uhrada 305,96 K¢&
a KETILEPT 200 uhrada 611,91 K&.

Castky, které pozadoval stanovit Zadatel ve svém podani, jsou podstatné niz$i. V souladu
s § 39c odst. 8 zakona ¢&. 48/1997 Sb. pfitom zdravotni pojistovna nemuze navrhnout nizsi
uhradu léCivého pfipravku, nez jaka odpovida zakladni uhradé pfislusné skupiny, takovému
léCivych pfipravkd KETILEPT, nez jaké odpovidaji pravomocné stanovené zakladni uhradé
referenéni skupiny &. 84/2. Ustav pak Zadosti namisto jejiho zamitnuti nebo odstrané&ni
tohoto jejiho rozporu se zakonem vyhovél.
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Co se tySe argumentace odvolatele, e v dlsledku zrudeni rozhodnuti Ustavu
v 2. hloubkové revizi RS 84/2 je poslednim, resp. jedinym pravomocné skoncenym fizenim
o revizi systému uhrad referenéni skupiny €. 84/2 Fizeni sp. zn. SUKLS26737/2010, tedy
1. hloubkova revize systému uhrad této skupiny, uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Podkladové revizni rozhodnuti nebylo nikdy zruSeno. Vyrokem €. 1 podkladového revizniho
rozhodnuti byla pravomocné stanovena zakladni uhrada referencni skupiny €. 84/2 jako
4,7130 KE/ODTD. V dobé vydani napadeného rozhodnuti byla tato zakladni uhrada platna
(resp. nebyla prekonana néjakou nové&jsi vysi zakladni Ghrady), progez s ni Ustav zcela
spravné kalkuloval vySe uhrad prfedmétnych pfipravkd postupem dle § 39c odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb. Byla-li nékdy dfive platna néjaka jina vyse zakladni uhrady referenéni skupiny
C. 84/2, ktera byla stanovena v néjaké starSi revizi, je pro ucely vedeni pfedmétného
spravniho fizeni irelevantni, nebot takova zakladni uhrada jiz byla pfekonana novéjsi
zakladni uhradou pravomocné stanovenou v podkladové revizi.

Co se ty€e argumentace odvolatele, ve které ilustrativné vypodital ze zakladni Uhrady
13,5980 K&/ODTD uhrady za baleni pfedmétnych pfipravkl ve vyrazné vyssi vysi, nez jak to
navrhoval Zadatel podle zakladni uhrady 4,7130 K&/ODTD, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Zakladni uhradu 13,5980 K&/ODTD nebylo mozno pfi zméné vysi uhrady pfedmétnych
pfipravkd pouzit, nebot 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 pfipravku z této
platné zakladni uhrady evidentn& vychazel, bylo mu mozno ze strany Ustavu vyhovét, coz
Ustav v ramci napadeného rozhodnuti zcela spravné a v souladu s piedpisy uginil.

Odvolaci namitky odvolatele stran zakladni uhrady ve vySi 13,5980 K¢&/ODTD jsou
nedivodné.

IX.

Odvolatel namita nezdkonnou ODTD Ilécivé latky quetiapin 400 mg s frekvenci davkovani
dvakrat denné, kterou Ustav rovnéZ pouze prevzal ze svého rozhodnuti v 2. hloubkové revizi
RS 84/2. Kromé zruSeného rozhodnuti (viz vySe) je divodem nezakonnosti pfevzeti této
ODTD bez jejiho Fadného zjisténi v projednavané véci. Ustav to sice v &asti odGvodnéni
napadeného rozhodnuti vénované stanoveni ODTD vyslovné neuvadi, ODTD I|éCivé latky
quetiapin vSak ze svého rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2 pfevzal na zakladé § 15
odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb. Toto ustanoveni pfitom odporuje § 39c odst. 11 pism. g)
zakona €. 48/1997 Sb., ktery ministerstvo zmocnil k vydani provadéciho pravniho pfedpisu,
jimz bude stanoven zpusob stanoveni ODTD, nikoli jimz bude v nékterych pfipadech
od stanoveni ODTD upus$téno a ODTD bude pievzata z jiného fizeni.

Ustanoveni vyhlasky €. 376/2011 Sb. odporujici zakonu, nelze v fizeni aplikovat. Tento
davod nepfipustnosti prevzeti ODTD lécivé latky quetiapin z rozhodnuti v 2. hloubkové revizi
RS 84/2 odvolatel rozvedl ve vyjadfeni k podkladdm rozhodnuti. Ustav se s nim
v napadeném rozhodnuti nevypofadal. Pouze uved|, jak ODTD pfevzal, nikoli pro¢ tak
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navzdory namitkam odvolatele ucinil. Odvolatel proto timto na svoji argumentaci v celém
rozsahu odkazuje.

Napadené rozhodnuti v rozporu s § 68 odst. 1 a 3 spravniho fadu neobsahuje odlvodnéni,
vnédmz se Ustav vypofadal s navrhy a namitkami Gcastniki a s jejich vyjadienim
k podkladlim rozhodnuti.

Podle § 15 odst. 7 vyhladky &. 376/2011 Sb. se ,fixuje* ODTD stanovena v ramci hloubkové
revize systému uhrad. Ve spravnim fizeni Ize pfitom cokoli ,stanovit® jen vyrokem v ném
vydaného rozhodnuti. Jen ten je ve smyslu § 73 odst. 2 spravniho fadu zavazny. Naopak
odlGvodnéni zavazné neni, takze jim nic stanovit nelze. Uvedenim ODTD v rozhodnuti proto
dle nazoru odvolatele nedochazi k jejimu ,fixovani“.

ODTD lécivé latky quetiapin uvedena v rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2 tedy nebyla
pro Ustav zavazna a nemusel, resp. ani nesmél ji pfevzit. ODTD by méla byt zjisténa ke dni
vydani napadeného rozhodnuti mimo jiné na zakladé k tomuto dni existujiciho obvyklého
davkovani l&givé latky quetiapin v b&Zné klinické praxi v Ceské republice.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze zakonu odporuje téz ODTD I|écivé latky
quetiapin 400 mg s frekvenci davkovani dvakrat denné&, kterou Ustav rovnéz pouze prevzal
ze svého rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Pouziti ODTD kvetiapinu v potahovanych tabletach jako 400 mg rozdélenych do dvou
dennich davek (stejné jako pouziti stanovené zakladni Uhrady) neodporuje pravnim
pfedpisim. Podkladové revizni rozhodnuti nebylo nikdy zruSeno. Odvolaci organ neshledal
ani jiné davody, pro€ by bylo pouziti ODTD kvetiapinu v potahovanych tabletach jako 400 mg
rozdélenych do dvou dennich davek mozno shledat jako nesouladné s pravnimi pfedpisy.

Lze poukazat na okolnost, ze zakladni uhradu 4,7130 K&/ODTD je mozno jinak ve vztahu
k pfipravklm s obsahem kvetiapinu v potahovanych tabletach (pozn. kam spadaji
i pfedmétné pfipravky) vyjadfit také jako 4,7130 K& za 400 mg kvetiapinu rozdélenych
do dvou dennich davek. Ve vztahu k nepfedmétnym pfipravkim s obsahem kvetiapinu
v I[ékové formé s prodlouZzenym uvolfiovanim ji Ize zase vyjadfit jako 4,7130 K& za 400 mg
podavanych jednou denné, ve vztahu k nepfedmétnym pfipravkim s obsahem olanzapinu ji
Ize vyjadrit jako 4,7130 K& za 13 mg olanzapinu podavanych jednou denné ¢i ve vztahu
k nepfedmétnym pfipravkim s obsahem zotepinu ji Ize vyjadrit jako 4,7130 K& za 200 mg
zotepinu rozdélenych do tfi dennich davek. VSechny tyto okolnosti jsou zjevné
z podkladového revizniho rozhodnuti. Okolnost, Ze se ve vyroku €. 1 podkladového revizniho
rozhodnuti uvadi obecné jen hodnota 4,7130 K&/ODTD a nikoliv ¢tyfi konkrétni hodnoty dle
léCivych latek, je v zasadé jen jisté nikoli nepfipustné zjednodusSeni. Kdyby byly ve vyroku
€. 1 podkladového revizniho rozhodnuti uvedeny vSechny ¢&tyfi konkrétni hodnoty dle
léCivych latek, mélo by to stejny vyznam, jako kdyz je tam uvedena jen jedna hodnota
obecnéjsi. ProtoZze se podle § 39c odst. 7 zadkona &. 48/1997 Sb. fixuje zakladni uhrada je
logicky zafixovana hodnota 4,7130 K& za 400 mg kvetiapinu rozdélenych do dvou dennich
davek ve vztahu k pfedmétnym pfipravkim. Proto bylo tfeba vychazet z ODTD kvetiapinu
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v potahovanych tabletach jako 400 mg rozdélenych do dvou dennich davek. K tomu doSlo
a odvolaci organ v tom neshledava Zadnou nespravnost ¢i nesoulad s pravnimi pfedpisy.

V pfedmétném spravnim Fizeni bylo nutné pfi zméné vySe Uhrad predmétnych pfipravku
vychazet z platné zakladni uhrady referencni skupiny &. 84/2, nebot’ pfedmétné pFipravky
do této referencni skupiny patfi. Platna zakladni uhrada referenéni skupiny ¢€.84/1 byla
dolozena vyrokem €. 1 podkladového revizniho rozhodnuti, v jehoz vyroku €. 1 je mimo jiné
uvedeno, ze Ustav ,Stanovuje na zéakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. f) a v souladu
s ustanovenim § 39c odst. 2 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v navaznosti
na ustanoveni § 16 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) pro referencéni
skupinu €. 84/2 — antipsychotika — multireceptorovi antagonisté zakladni Ghradu ve vysi
4,7130 K¢ za obvyklou denni terapeutickou davku (déale jen ,ODTD*).“ Jakych konkrétnich
hodnot ODTD v ramci zakladni uhrady nabyva, je zfejmé ze str. 113 podkladového revizniho
rozhodnuti. Pro kvetiapin v potahovanych tabletach (pozn. nikoliv v Iékové formé
s prodlouzenym uvolfiovanim) to bylo 400 mg kvetiapinu rozdélenych do dvou dennich
davek. Tuto vysi ODTD Ustav pouzil i v pfedmétném spravnim fizeni, kdy pfitom explicitné
odkazal i na podkladovou revizi (viz str. 16 napadeného rozhodnuti).

Odvolaci organ tedy neméa Ustavu pfi zjistovani ODTD kvetiapinu v potahovanych tabletach
co vytknout, jeho Zzjisténi jsou ve spise podloZzena, spravna a v napadeném rozhodnuti
dostateCné popsana.

Co se ty&e argumentace odvolatele, e Ustav ODTD légivé latky quetiapin ze svého
rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2 pfevzal na zakladé § 15 odst. 7 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb., coz pfitom odporuje § 39c odst. 11 pism. g) zakona &. 48/1997 Sb., ktery
ministerstvo zmocnil k vydani provadéciho pravniho pfredpisu, jimz bude stanoven zplsob
stanoveni ODTD, nikoli jimz bude v nékterych pfipadech od stanoveni ODTD upusténo
a ODTD bude pfevzata z jiného fizeni, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Jak jiz odvolaci organ uved| vySe, ODTD kvetiapinu v potahovanych tabletach byla pfevzata
z podkladové revize kvuli fixaci zakladni uhrady referen¢ni skupiny €. 84/2, coz je zcela
v souladu s § 39c odst. 7 a 8 zakona €. 48/1997 Sb., nebot zakladni uhrada se fixuje
bezezbytku (tj. v€etné parametru ODTD), a spravni organ nemohl zafixovanou zakladni
Uhradu v parametru ODTD zménit.

Je nicméné skuteCnosti, Zze na okolnost fixace parametru ODTD explicitné pamatuje
i vyhlaska &. 376/2011 Sb., a to konkrétné v § 15 odst. 7, podle kterého plati, ze ,Obvykla
denni terapeuticka davka stanovena podle odstavctu 2 aZz 6 vramci revize thrad podle
§ 391 zékona se pouzije az do zmény v nasledujici revizi tihrad.” Proto také Ustav na str. 10
napadeného rozhodnuti spravné uvedl, Ze ,dle ustanoveni § 15 odst. 7 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. ODTD stanovena v ramci revize thrad se pouZije az do zmény v nasledujici
revizi uhrad. JelikoZz nebyla zahajena a ukonCena dalsi revize systému uhrad, kde by bylo
pfipadné mozné zménit ODTD, Ustav v souladu s vySe uvedenym ustanovenim v &asti
ODTD v pfedmétném spravnim fizeni vychazi pravé z posledni revize systému uhrad,
tj. z druhé hloubkové revize sp. zn. SUKLS22412/2017.“ Ustanoveni § 15 odst. 7 vyhlasky
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€. 376/2011 Sb. pfitom neni dle nazoru odvolaciho organu v rozporu s zadnym ustanovenim
zakona €. 48/1997 Sb., tedy ani s § 39c odst. 11 pism. g) zakona.

ODTD je nedilnou slozkou pravé zakladni uhrady, nebot zakladni uUhrada je Uhradou
za ODTD. Proto je v mezidobi mezi dvéma revizemi (tji. mezi stanovenimi rizné zakladni
uhrady pro stejnou referencni skupinu) fixovana i ODTD. Vyhlaska €. 376/2011 Sb. pak
na tento zakonem dany stav reaguje pravé skrze § 15 odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.
(tj. ustanovenim o fixaci ODTD). Zafazeni pravé v Casti vénujici se stanoveni ODTD, je
logicka, nebot tim je dano jasné na srozuménou, ze v mezidobi revizi (napf. v fizeni
0 zméné vysi a podminek uhrady) se v revizi zafixovana ODTD neméni, a Zze Ustav Zadnou
novou ODTD pro stejnou Ié€ivou latku v tomto mezidobi stanovovat nebude.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze ustanoveni provadéci vyhlasky odporujici
zakonu, natoz pak ustanoveni zakona, jimz bylo ministerstvo k vydani provadéci vyhlasky
zmocnéno, nelze v fizeni aplikovat, kdy tento divod nepfipustnosti prevzeti ODTD lécivé
latky quetiapin z rozhodnuti Ustavu v 2. hloubkové revizi RS 84/2 odvolatel podrobné rozved|
ve vyjadfeni k podkladiim rozhodnuti, av8ak Ustav se snim v napadeném rozhodnuti
nevyporadal a jen uvedl, jak ODTD pfevzal, nikoli pro¢, uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Nejprve odvolaci organ opakuje, Zze § 15 odst. 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neodporuje
zakonu ¢. 48/1997 Sb., v pfedmétném spravnim fizeni jej bylo mozno aplikovat. Navic
i kdyby § 15 odst. 7 vyhlasky &. 376/2011 Sb. neexistovalo, stale by musel Ustav respektovat
ODTD jako nedilnou soucast fixované zakladni uhrady, takZze i tak by nemohl ODTD

kvetiapinu pozmeénit.

Rozporem § 15 odst. 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. (resp. v ném uvedenym institutem fixace
ODTD) s § 39c odst. 11 pism. g) zakona €. 48/1997 Sb. (resp. v ném uvedenym zmocnénim
pro stanoveni zplsobu stanoveni ODTD ve vyhlasce), argumentoval odvolatel zejména
nastr. 14 svého vyjadfeni ze dne 26.8.2021, které bylo do prfedmétné spisové
dokumentace vlozeno dne 27. 8. 2021 pod &. j. sukl243520/2021.

Ustav sice tuto namitku odvolatele zaznamenal, kdyZ napf. na str. 10 napadeného
rozhodnuti parafrazoval argumentaci odvolatele s tim, Ze ,,Odkazal pfitom na ustanoveni
§ 15 provadéci vyhlasky. Cést tohoto ustanoveni je vsak dle ucastnika Egis nezékonna
a nelze ji aplikovat. Podle ustanoveni § 39c odst. 11 pism. g) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi stanovi MZ provadécim pravnim pfedpisem zptsob stanoveni ODTD. Nic vic, nez
zpusob stanoveni, podzakonny pravni pfedpis MZ ve vztahu k ODTD upravit nemuze®,
ovSem nijak podrobnéji se problematice odvolatelem tvrzenym nesouladem § 15 odst. 7
vyhlasky €. 376/2011 Sb. se zakonem ¢&. 48/1997 Sb. nezabyval. Na § 15 odst. 7 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. vSak explicitné odkazal a pfitom stvrdil, Zze podle néj postupoval.

Odvolaci organ uznava, e Ustav se mél vramci vypofadani namitek odvolatele vécné
vyjadfit k tomu, proc i pfes odvolatelovu namitku stran jim tvrzeného nesouladu § 15 odst. 7
vyhlasky €. 376/2011 Sb. se zakonem ¢&. 48/1997 Sb. postupuje dle § 15 odst. 7 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. Tim odvolaci organ ale netvrdi, ze mél Ustav posuzovat zakonnost daného
ustanoveni vyhlasky &. 376/2011 Sb. Ustav mohl odvolateli napf. sdélit, Ze takové namitky
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odvolatele nejsou relevantni, nebot je Ustav danym ustanovenim vyhlagky &. 376/2011 Sb.
v souladu s § 2 odst. 1 spravniho fadu vazan. Odvolaci organ to vSak nepovazuje za vadu
takové intenzity, aby to mélo negativni vliv na zakonnost napadeného rozhodnuti, nadto
timto rozhodnutim argumentaci Ustavu v napadeném rozhodnuti doplfiuje, coZ je pFipustné.

Jina situace by byla, kdyby se napf. v zakoné €. 48/1997 Sb. explicitné uvadélo, ze v kazdém
spravnim fizeni systému uhrad se vzdy stanovuje ODTD znovu, pak by jisté mélo takove
ustanoveni zakona €. 48/1997 Sb. (tj. pravniho pfedpisu vySsi pravni sily) pfednost pred § 15
odst. 7 vyhlasky &. 376/2011 Sb. (j. pravniho predpisu niz&i pravni sily). Zadné takové
ustanoveni v zakoné ¢&. 48/1997 Sb. ale nefiguruje, na rozdil od § 39c odst. 7 zakona
€. 48/1997 Sb., ktery postuluje institut fixace zakladni Uhrady (jejiz imanentni soucasti je i
vySe ODTD).

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze napadené rozhodnuti v rozporu s § 68 odst. 1
a 3 spravniho fadu neobsahuje odGvodnéni, vnémz se Ustav vyporadal s navrhy
a namitkami ucastniku a s jejich vyjadfenim k podkladdm rozhodnuti, a je tedy nezakonné,
uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ konstatuje, Zze nezaznamenal v napadeném rozhodnuti vady takové intenzity,
aby kvuli nim musel napadené rozhodnuti zrusit ¢i alespori zménit (srov. s vétou treti § 89
odst. 2 spravniho fadu). Je skutecnosti, ze odlvodnéni napadeného rozhodnuti by vzdy
mohlo byt jes§té pregnantnéjsi, ovSem spravni organ neni povinen reagovat vyslovné na
kazdou jednotlivou vétu uc€astnika fizeni, pokud je rozhodnuti jinak postaveno na ucelené
argumentaci, ktera vécné pokryje vSechny argumentacni pozice u€astnika Fizeni.

Davody pro prevzeti ODTD Ustavem z podkladové revize jsou jasné, Ustav totiz aplikoval
§ 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb., coz také v reakci na namitky odvolatele na str. 10
napadeného rozhodnuti jasné uved|. Ostatné sam odvolatel seznal a také namitkami napadl,
Ze Ustav podle tohoto ustanoveni vyhlasky &. 376/2011 Sb. jednal. V tomto ohledu shledava
odvolaci organ napadené rozhodnuti pIné prezkoumatelnym. Oduvodnéni spravniho
rozhodnuti ma obsahovat vypofadani spravniho organu s namitkami ucastnika fizeni, ovSem
konkrétni rozsah tohoto vyporadani nemusi vzdy nutné odpovidat pozadavkim ucastnika
fizeni.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze podle § 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb.
se ,fixuje“ ODTD stanovena v ramci hloubkové revize systému uhrad, pfiemz ve spravnim
fizeni Ize pfitom cokoli ,stanovit® jen vyrokem v ném vydaného rozhodnuti a jen ten je ve
smyslu § 73 odst. 2 spravniho fadu zavazny, kdy naopak oduvodnéni zavazné neni, takze
jim nic stanovit nelze a uvedenim ODTD v ném proto nedochazi k jejimu ,fixovani“ podle
nezakonného § 15 odst. 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., uvadi odvolaci organ nasledujici.

V Fizenich, kde je stanovovana zakladni uhrada, tj. v zasadé jen v reviznich fizenich systému
uhrad (srov. § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb.), je sou€asti vyroku meritorniho revizniho
rozhodnuti Ustavu vzdy vyrok o vysi zakladni Ghrady pfislugné referenéni skupiny. JelikoZ je
ODTD nedilnou soucasti zakladni uhrady (srov. § 39c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb.),
nevyhnutelné je diky tomu materialni sou€asti takového vyroku vzdy i ODTD.
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Vyrok €. 1 podkladového revizniho rozhodnuti uvadi zakladni uhradu ve vysi 4,7130 K&
za ODTD, coZ je totéz, jako kdyby tam bylo uvedeno 4,7130 K& za 400 mg kvetiapinu
v potahovanych tabletach rozdélenych do dvou dennich davek (viz napf. str. 113
podkladového revizniho rozhodnuti).

Ma-li byt zakladni dhrada referenéni skupiny stanovena vreviznim Fizeni platna
(resp. fixovana) az do dalSiho revizniho fizeni a ma-li z ni byt vychazeno pfi stanoveni &i
zmeéné vysi Uhrad pfipravkl ze stejné referencni skupiny (srov. § 39c odst. 8 zakona
€. 48/1997 Sb.), nelze v obdobi mezi dvéma revizemi systému Uhrad stejné referenéni
skupiny vykladat zakladni uhradu jinak, nez jak byla zafixovana v poslednim platném
reviznim rozhodnuti (zde konkrétné jako 4,7130 K& za 400 mg kvetiapinu v potahovanych
tabletach rozdélenych do dvou dennich davek).

Vyrok platného a ucinného revizniho rozhodnuti o stanoveni zakladni uhrady (tedy véetné
v ném obsazené ODTD) je samoziejmé pro postup v individualnich spravnich Ffizenich
o stanoveni ¢i zméné Uhrady pfipravk(l ze stejné referenéni skupiny pravné zavazny.

V kontextu vySe uvedeného odvolaci organ neshledal, Ze by se v pfedmétném spravnim
fizeni bylo mozno odchylit od ODTD kvetiapinu v potahovanych tabletach, ktera byla jiz dfive
postulovana v podkladovém reviznim rozhodnuti jako 400 mg kvetiapinu v potahovanych
tabletach rozdélenych do dvou dennich davek.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze podle § 39¢ odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb. se
uhrada lécivého pfipravku stanovi na zakladé zakladni uhrady referenéni skupiny, do které je
I&Civy pFipravek zafazen, avSak zakon nikde neuvadi, Ze by zakladni Uhrada referenéni
skupiny méla byt stanovena vyrokem rozhodnuti, pficemz se to rozumi samo sebou, jelikoz
jinak by nemohla byt ,fixovana“ za ucelem jejiho zavazného pouziti v jiném fizeni a musela
by byt v kazdém Fizeni ur€ena znovu, a neni pfitom zadny dlivod, aby pro ODTD, Uprava
jejihoz stanoveni je prakticky identicka s Upravou stanoveni zakladni Uhrady referencni
skupiny, platilo cokoliv jiného, takze pro ureni uhrady Ié€ivého pfipravku za jeho baleni je
ODTD stejné vyznamnym udajem jako zakladni uhrada referencni skupiny, do které je tento
IéCivy pfipravek zafazen, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Jak ostatné i sam odvolatel konstatuje, plati, ze ,zakladni Ghrada je Ghrada za ODTD*
ODTD je tedy imanentni soucasti zakladni uhrady a jako takova je tedy obsazena ve vyroku
o stanoveni zakladni uhrady a je jakozto nedilna soucast zakladni uhrady také fixovana
postupem dle § 39c odst. 7 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., kdy § 15 odst. 7 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. tuto okolnost v zasadé kopiruje. Odvolatel se snazi srovhanim se zakladni
uhradou, ktera se stanovuje vyrokem revizniho rozhodnuti, evokovat potfebu, ze by i ODTD
meéla byt stanovovana vyrokem rozhodnuti, ovSem ODTD uZ soucasti vyrokové Casti
revizniho rozhodnuti je, a to jako imanentni sou€ast stanovené zakladni uhrady, coz ostatné
defacto potvrzuje i sam odvolatel, kdyz popisuje zakladni uhradu jako uhradu za ODTD.

Co se ty€e argumentace odvolatele, Zze pfevzeti ODTD bez jeji zavaznosti ve smyslu

§ 15 odst. 7 vyhlasky €. 376/2011 Sb. brani i poruSeni pravnich pfedpisu pfi jejim urceni
v fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS22412/2017, nebot musela by byt zjisténa
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ke dni vydani napadeného rozhodnuti mimo jiné na zakladé ktomuto dni existujiciho
obvyklého davkovani 1é6ivé latky quetiapin v b&zné klinické praxi v Ceské republice, pficemz
ani s témito namitkami se Ustav nijak nevyporadal, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Odvolatel ve svém vyjadfeni ze dne 26.8.2021 kritizoval zpusob stanoveni ODTD
v podkladovém reviznim fizeni (viz str. 16 a 17 jeho vyjadreni). Ustav sice tuto namitku
odvolatele zaznamenal, kdyZz napf. na str. 10 napadeného rozhodnuti parafrazoval
argumentaci odvolatele ,Ucastnik Egis dale rozebira zplsob stanoveni ODTD v revizi tuhrad
sp. zn. SUKLS22412/2017 a jednotliva ustanoveni provadéci vyhlasky vénujici se stanoveni
ODTD* ovSem pfimo na kritiku odvolatele stran postupu stanoveni vyde ODTD v podkladové
revizi vécné nereagoval. Dle nazoru odvolaciho organu mohl Ustav odvolateli napt. sdélit, ze
takové namitky odvolatele nejsou relevantni, nebot predmétné spravni fizeni neni
prezkumem podkladového revizniho rozhodnuti.

Obdobné jako v pfipadé vyporadavani namitky na zakonnost § 15 odst. 7 vyhlasky
&.378/2011 Sb. to v8ak odvolaci organ nepovaZuje ze strany Ustavu za vadu takové
intenzity, aby bylo kv(li tomu zrueno napadené rozhodnuti a véc vracena Ustavu k novému
projednani. Opét plati, Ze Ustav v zasadé nemél zadnou moznost postupovat jinak.

Odvolatel jiz pfimo v podkladové revizi vyuzil Ffadného opravného prostiedku proti
podkladovému reviznimu rozhodnuti. Ve svém odvolani odvolatel tehdy mimo jiné brojil
i proti vném stanovenym vysim ODTD, ovSem se svymi odvolacimi namitkami neuspél
(viz rozhodnuti ministerstva L48/2020). Odvolaci organ pak nevidi Zzadny vécny C&i pravni
dlvod, pro¢ by mél odvolatel se svymi namitkami proti ODTD stanovenym v podkladovém
reviznim rozhodnuti uspét v pfedmétném spravnim fFizeni, tj. vjiném spravnim Fizeni
a v dobé jiz po nabyti pravni moci podkladového revizniho rozhodnuti.

Odvolatel sice samoziejmé& muze s vySemi ODTD, které jiz byly pravomocné stanoveny
v podkladové revizi, i nadale nesouhlasit, domoci se jejich zmény ¢i jejich vylou€eni
z predmétného spravniho Fizeni vSak odvolatel nemize. ODTD stanovené v pravomocném
podkladovém reviznim rozhodnuti se povazuji za spravné a souladné s pravnimi predpisy
a jakozto imanentni slozka zafixované zakladni Uhrady referenéni skupiny &. 84/2 je bylo
tfeba ze strany spravnich organli akceptovat a také vyuzit.

Odvolaci namitky odvolatele stran ODTD jsou nedivodné.
X.

Odvolatel Ustavu jiz ve vyjadfeni k podkladim rozhodnuti vytkl, Ze se spokojil s pouhym
pfepottem (nadto nespravné) zakladni uhrady referenéni skupiny €. 84/2 na uhradu
jednotlivych lé€ivych pfipravkll KETILEPT na zakladé jejich sily a velikosti baleni. | v souladu
s judikaturou NSS je pfitom tento pfepocet jen prvnim krokem ur€eni vySe uhrady, po némz
musi nasledovat jeji posouzeni podle kritérii stanovenych v § 39b odst. 2 zakona
¢. 48/1997 Sb.
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Na tuto namitku Ustav reagoval pouze tvrzenim, Ze vSechna potfebna posouzeni byla
provedena v fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017. To pfitom dle odvolatele neni pravda. Lé¢&ivé
pfipravky KETILEPT nebyly do tohoto Fizeni zahrnuty, takze v ném jejich ihrada nebyla a ani
nemohla byt podle kritérii stanovenych v § 39b odst. 2 zdkona posouzena. Posouzeni uhrady
jinych lécivych pfipravkl do tohoto fizeni zahrnutych je bezprfedmétné. Nadto ani jejich
uhradu Ustav podle uvedenych kritérii neposoudil a nakonec bylo fizeni zastaveno. Odvolaci
organ k tomu uvadi nasledujici.

Nejprve odvolaci organ pfipomina, Ze uhradu predmétnych pfipravkd Ustav v ramci
napadeného rozhodnuti zménil postupem dle § 39c odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb., coz je
v souladu s pravnimi predpisy, nebot v dobé vydani napadeného rozhodnuti existovala
platna zakladni uhrada pfedmétné referenCni skupiny, kterd byla dfive stanovena
podkladovym reviznim rozhodnutim (srov. § 39c odst. 7 zdkona €. 48/1997 Sb.). Postup
Ustavu pfi stanoveni téchto uhrad je zachycen na str. 17 napadeného rozhodnuti. Zadné
vady v ném odvolaci organ neshledal. Spravnost tohoto postupu Ize navic nezavisle ovéfit
napf. podle odpovidajicich vysi dhrad nepfedmétnych pfipravkil KVENTIAX 300, HEDONIN
100 a DERIN 200, o jejichz vySich a podminkam uhrady bylo rozhodnuto v podkladovém
reviznim rozhodnuti. Zadnou relevantni okolnost, ktera by popsanému postupu branila,
odvolaci organ neshledal.

Zakladni uhradu referenéni skupiny &. 84/2, ze které se pfi vypoCtu vysi Uhrad pfedmétnych
pfipravkll vychazelo, povazuje odvolaci organ za spravné zvolenou. V dobé vydani
napadeného rozhodnuti se jednalo o platnou zakladni uhradu referenéni skupiny €. 84/2,
pficemz pfedmétné pripravky také nalezeji do referencni skupiny €. 84/2. Pouziti zakladni
Uhrady néjaké jiné referencni skupiny &i pouziti néjaké jiz neplatné zakladni uhrady
predmétné referencni skupiny nepfichazelo v uvahu, nebot to by neodpovidalo skutkovym
okolnostem nyni projednavaného pfipadu.

Je skuteénosti, Ze odvolatel jiz ve svém vyjadreni ze dne 26. 8. 2021 Ustavu vytkl, Ze se
spokojil jen s pfepoltem (nadto nespravné zvolené) zakladni uhrady referencni skupiny
¢. 84/2 na uhradu jednotlivych léCivych pfipravki KETILEPT.

Ustav ktomu na str. 11 napadeného rozhodnuti uvedl, e ,Ustav Jje prfesvédéen, Ze
v pfedmétném spravnim Fizeni neni nutné posuzovat/upravovat vy$i a podminky uhrady
postupem dle ustanoveni § 39b odst. 2 zakona o vefejném pojisténi, nebot vSechna
potfebna posouzeni jiz byla provedena ve spravnim fizeni o hloubkové revizi systému uhrad
referencni skupiny ¢&. 84/2, sp. zn. SUKLS22412/2017.“

Toto vypofadani Ustavu povaZuje odvolaci organ za dostadujici, nebot tim dal Ustav
odvolateli jasné na srozuménou, Ze v zasadé pocital uhrady pfedmétnych pfipravku tak, jako
by s nimi dfive byla provedena podkladova revize, Ze tedy narovnal vySe a podminky Uhrady
predmétnych pfipravkl na uroven pfipravkl zrevidovanych v podkladoveé revizi.

Co se tyCe argumentu odvolatele, Ze iv souladu s judikaturou NSS je prepocet
zakladni dhrady jen prvnim krokem urCeni vySe uhrady, po némz musi nasledovat jeji
posouzeni dle kritérii § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., uvadi odvolaci organ nasledujici.
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Odvolacimu organu neni znam Zadny judikat NSS ani pravni pfedpis, podle kterého by mél
spravni organ po vypoCtu uhrady pfipravku zfixované zakladni uhrady jeho referenéni
skupiny tento vypocet dale podrobovat pfezkumu dle § 39b odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb.

PfepocCet uhrady z fixované zakladni uhrady pfitom neni prvnim krokem v ureni vySe
uhrady, jedna se spiSe o jeden ze zavérecnych krokl pfi ur€eni vySe uhrady. Jesté predtim
musi spravni organ verifikovat pfisludnost pfipravku k referen¢ni skupiné a existenci platné
zakladni uhrady referenéni skupiny. K posouzeni nékterych okolnosti dle § 39b odst. 2
zakona &. 48/1997 Sb. dochazi, napf. na str. 15 napadeného rozhodnuti Ustav posoudil
zavaznost onemocnéni, k jehoz lé€eni jsou pfedmétné pripravky uréeny (§ 39b odst. 2
pism. b) zakona). PfisluSna pasaz tam zacCina slovy ,Schizofrenie je zavazné duSevni
onemocnéni, které je...“ V lecéem se Ustav odkazuje na podrobnosti z podkladové revize, to
je ale dle nazoru odvolaciho organu logické, nebot i ze zakladni uhrady v daném fizeni
stanovené se musi pfi vypocCtu thrad pfedmétnych pfipravkl vychazet (srov. s § 39c odst. 7
a 8 zakona ¢. 48/1997 Sb.).

Zadna daldi uprava uhrady predmétnych pfipravkd nebyla namisté. Odvolaci organ
uhradu ¢i jiné podminky uhrady nez ty, jimiz disponuji napf. nepfedmétné pfipravky
KVENTIAX 300, HEDONIN 100 a DERIN 200.

Co se tyée namitky odvolatele, ze Ustav reagoval pouze tvrzenim, Ze vSechna
potfebna posouzeni byla provedena v fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017, coz pfitom neni
pravda, nebot' |éCivé pfipravky KETILEPT nebyly do tohoto fizeni zahrnuty, takZze v ném
jejich uhrada nebyla a ani nemohla byt podle kritérii stanovenych v § 39b odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. posouzena, posouzeni Uhrady jinych lécivych pfipravkll do tohoto Fizeni
zahrnutych je bezpfedmétné a nadto ani jejich Ghradu Ustav podle uvedenych kritérii
neposoudil a fizeni bylo zastaveno, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Podkladova revize byla hloubkovou revizi, a tudiz v ni doSlo k uritym podrobné&jSim
zhodnocenim rdznych okolnosti. Pfedmétné spravni fizeni je nereviznim Ffizenim o zméné
vySe a podminek uhrady pfedmétnych pfipravku, u jejichz referenéni skupiny jiz probéhla
podrobnéjsi hloubkova revize (podkladova revize). Odkazovani Ustavu na okolnosti
podkladové revize je tedy logické, spravné a predvidatelné. Pro zménové fizeni dle § 39i
zakona €. 48/1997 Sb. neni typické tak podrobné zhodnoceni rlznych okolnosti jako pro
hloubkovou revizi. Kdyby tomu tak mélo byt, pak by se dikce § 39i zakona €. 48/1997 Sb.
stran takového zhodnoceni nijak vyznamné neliSila od § 391 zédkona, ovSem v § 39i zdkona
se o takovém podrobné&jSim zhodnoceni jako v § 39l odst. 1 zakona nic neuvadi. Ostatné
kdyby se méla takova podrobné&jsi zhodnoceni €init v kazdém zménovém fizeni (tj. v€etné
nereviznich fizenich), pak by hloubkové revize ztratily svdj vyznam.

Okolnost, Zze o prfedmétnych pfipravcich nebylo rozhodnuto v podkladové revizi, neni
na prekazku v odkazovani Ustavu na tuto podkladovou revizi. Podkladova revize byla
vedena se stejnou referencni skupinou, do které nalezi i pfedmétné pfipravky a bylo v ni
rozhodnuto i o vySich a podminkach uhrady nékterych nepfedmétnych pfipravku, které

Str. 46 z 61



obsahuiji stejnou IéC€ivou latku, Iékovou formu a jsou i ve stejné sile jako pfedmétné pripravky
(napf. nepfedmétné pfipravky KVENTIAX 300, HEDONIN 100 a DERIN 200). Navic
odvolatel podkladovou revizi zna, nebot byl u€astnikem podkladové revize a dokonce se
proti podkladovému reviznimu rozhodnuti odvolal. Podkladové revizni rozhodnuti (v€etné
v8ech jeho podrobnych zhodnoceni) je isoucasti pfedmétné spisové dokumentace.
Odvolacimu organu je znamo, ze odvolatel s nékterymi postupy i zavéry z podkladové revize
stadle nesouhlasi, ovSem jeho namitky proti podkladovému reviznimu rozhodnuti jiZ byly
odvolacim organem fadné a zcela projednany v podkladoveé revizi a bylo vydano rozhodnuti
ministerstva L48/2020. Podkladové revizni rozhodnuti spravné a souladné s pravnimi
predpisy, pficemz podkladova revize byla fadné ukonéena. Odkazy Ustavu na okolnosti
podkladové revize tak nespravnost ¢i nezakonnost napadeného rozhodnuti neznadi.

Ve vyjadieni ze dne 26. 8. 2021 odvolatel s odkazem na rozsudek NSS &. j. 6 As 227/2019-
48 ze dne 8. 4. 2020 konstatoval, ze ,V dalSich krocich musi SUKL vzdy posoudit, zda
nejsou divody pro Upravu takto pfepoctené uhrady podle kritérii stanovenych v § 39b odst. 2
ZVZP.“

Odvolaci organ k tomu opakuje, Zze Ustav na str. 11 napadeného rozhodnuti souhrnné uvedl,
ze ,je presvédéen, Ze v pfedmétném spravnim fizeni neni nutné posuzovat/upravovat vySi
a podminky uhrady postupem dle ustanoveni § 39b odst. 2 zéakona o vefejném pojisténi,
nebot’ v§echna potfebna posouzeni jiz byla provedena ve spravnim fizeni o hloubkové revizi
systému uhrad referenéni skupiny ¢. 84/2, sp. zn. SUKLS22412/2017.*

Dle nazoru odvolaciho organu je i vtomto ohledu vyporadani Ustavu dostadujici, nebot
§ 39c odst. 8 zakona &. 48/1997 Sb. zadné dodateCné uUpravy vySe Uhrady po prepoctu
z fixované zakladni uhrady neumozruje. Co do zmény vySi uhrad pfedmétnych pfFipravkd by
tedy mélo postagovat to, co jiz bylo projednano v podkladové revizi. Proto je i odkaz Ustavu
na posouzeni z podkladové revize na misté.

NSS v odvolatelem citované pasazi rozsudku pojednaval o situaci revizniho fizeni. O § 39¢
odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb., které dopada na situaci pfedmétného nerevizniho spravniho
fizeni, neni v odvolatelem odkazovaném rozsudku NSS vubec zadna zminka, a proto neni
v situaci pfedmétného spravniho fizeni pfiléhavy.

Odvolaci namitky odvolatele stran jen prostého pfepoltu uhrad ze zakladni uhrady jsou
nedlivodné.

XI.

Podle § 15 odst. 5 zadkona &. 48/1997 Sb. se v kazdé skupiné léCivych latek uvedenych
v pfiloze €. 2 z&kona ze zdravotniho pojisténi vzdy pIné hradi nejméné jeden IéCivy
pripravek. Neni-li tento pozadavek naplnén, musi Ustav v souladu s § 39c odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. upravit Uhrady IéCivych pFipravku tak, aby nejméné nakladny piné hrazen byl.
Do takové skupiny, konkrétné skupiny €. 153 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté,
nalezi i légivé pripravky KETILEPT. Pfesto Ustav citovana ustanoveni neaplikoval s tim, ze
se aplikuji jen v reviznim fizeni.
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Ustav dle odvolatele musi Ghradu upravit nejen v pfipad&, Ze by absenci piné hrazeného
|éCivého pfipravku ve skupiné podle pfilohy €. 2 zakona zjistil v reviznim Ffizeni, ale téz
v individualnim fizeni &i dokonce v Uhradové soutézi. Zjisti-li Ustav absenci plné hrazeného
IeCivého pFipravku v individualnim fizeni, musi toto fizeni pferusit a v souladu s § 39p odst. 2
zakona ¢&. 48/1997 Sb. zahajit zkracenou revizi systému uhrad referencni skupiny (&i vice
referennich skupin), do které patfi 1&Civé pfipravky s obsahem l|éCivych latek zafazenych
do skupiny podle pfilohy &. 2 zakona, ve které plné hrazeny |éCivy pfipravek chybi. Kdyby
v individualnim Fizeni pokraCoval bez jeho preruseni, nemohl by v ném zakladni uhradu
stanovenou ve zkracené revizi a zajidtujici plnou uhradu IéCivého pfipravku &i vice 1éCivych
pripravkl v pfislusné skupiné zohlednit.

Nic na tom neméni ani odkaz Ustavu na § 17 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb., dle n&jz
Ustav v pFipadé nezajisténi plné hrazeného légivého pripravku v posuzované referenéni
skupiné stanovenim zakladni uhrady podle § 39c odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. ani s jejim
zvySenim podle § 16 provadéci vyhlasky stanovi zakladni uhradu této referencni skupiny
ve spravnim Fizeni o revizi uhrad této referencni skupiny tak, aby v ni nejméné nakladny
pfipravek byl plné hrazen. Zaprvé, toto ustanoveni neodporuje vykladu § 39c odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb., Ize je totiz vylozit i tak, ze revizi Uhrad se rozumi téz zkracena revize
zahajena dle § 39p odst. 2 zakona v navaznosti na zjisténi absence pIné hrazeného lécivého
pfipravku v individualnim Fizeni. Zadruhé, kdyby tento vyklad § 17 odst. 1 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. nebyl mozny, toto ustanoveni by odporovalo § 39c odst. 5 zakona jasné
prikazujicimu Ustavu zjistovat plné hrazeny |é&ivy pripravek, resp. dostateény podet plné
hrazenych lécivych pfipravkl i v individualnim Fizeni. Nezakonné ustanoveni podzakonného
predpisu pfitom nelze aplikovat. Dle odvolatele tedy Ustav v rozporu se zakonem
€. 48/1997 Sb. nezjistoval existenci dostatecného poctu pIné hrazenych IéCivych pfipravku
skupiny €. 153 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté podle pfilohy €. 2 zakona.

Co se ty€e argumentace odvolatele, ze podle § 15 odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. se
v kazdé skupiné IéCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 vzdy pIné hradi nejméné jeden IéCivy
pripravek a neni-li tento pozadavek naplnén, musi Ustav v souladu s § 39¢c odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. upravit uhrady léCivych pfipravka tak, aby nejméné nakladny piné hrazen byl,
uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Predmétné 1é€ivé pfipravky |ze podfadit pod skupinu &. 153 pfilohy & 2 zakona, jak také
uvadi Ustav na str. 17 napadeného rozhodnuti, tedy Ze ,Léd&iva létka quetiapin je vzhledem
ke své charakteristice a zpusobu pouZziti zafazena do skupiny ¢. 1563 — antipsychotika —
multireceptorovi antagonisté pfilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.”

V pfedmétném (nereviznim) spravnim fFizeni v8ak nebylo mozZno cilené zajiStovat plné
hrazené zastupce ve skupiné & 153 pfilohy €. 2 zakona. Jednak obecné plati, ze
V nereviznim spravnim fizeni o zméné vySe uhrady IéCivého pfipravku nelze zajistovat piné
hrazeny pfipravek ve skupinach pfilohy €. 2 zakona postupem dle § 39c odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. a dale ve skupiné €. 153 prilohy €. 2 zakona byl jiz zajistén plné hrazeny
zastupce (nikoliv jeden) pro Sirokou skupinu pacientt se schizofrenii i bipolarni poruchou,
dokonce se jednalo o pfipravky ze stejné referencni skupiny €. 84/2. Pfedmétny pfipravek je
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uréen pravé kterapii pacientd se schizofrenii &i bipolarni poruchou (srov. napf. s SPC
predmétnych pfipravki).

Na str. 11 a 12 napadeného rozhodnuti Ustav uved|, Ze ,Pfedmétné pfipravky KETILEPT
sice nalezZi do referenéni skupiny ¢. 84/2, netvofi vSak celou pfedmétnou referencni skupinu,
coZ je logické, nebot’ se v pfipadé pfedmétného spravniho fizeni jedna o individualni spravni
fizeni. Predmétné individualni spravni Fizeni tak nevyhovuje zakonnému konceptu
skupinového posuzovani, ktery je pro ucely cileného zajistovani piné hrazenych pripravku
ve skupinach pfilohy & 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zakotven zakonem.
NavySovani uhrad dle ustanoveni § 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se
realizuje skrze zvySeni zakladni uhrady skupiny, k ¢emuZ zde dojit nemohlo, jelikoz
pfedmétné spravni fizeni neni revize uhrad. Uprava uhrady lééivého pfipravku dle
poZadavku ustanoveni § 15 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve spojeni
s ustanovenim § 39c odst. 5 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi musi byt realizovana
Upravou zakladni uhrady pfislusné skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych Iécivych
pfipravki, coz nebylo mozné v predmétném spravnim frizeni provést, jelikoZz se jedna
o individualni spravni Fizeni. Argumentace uclastnika Egis je tak mimobézZzna. Tento nazor je
podpofen rozhodnutim MZ ¢.j. MZDR 34815/2019-3/CAU, Zn.: L39/2019 ze dne
30. 6. 2021.7

Toto konstatovani Ustavu povaZuje odvolaci organ za pfiléhavé. Pro Uplnost odvolaci organ
uvadi, ze cilené se plné hrazeni zastupci ve skupinach pfilohy €. 2 zakona zajistuji aplikaci
§ 39c odst. 5 zdkona €. 48/1997 Sb. V § 39c odst. 5 zdkona se pfitom mimo jiné explicitné
pojednava o tom, ze ,Ustav upravi rozhodnutim thrady tak, aby nejméné nakladny lé&ivy
pfipravek ze skupiny posuzovanych léCivych pripravka byl piné hrazen®. Upravovat uhrady
dle tohoto ustanoveni by se tedy mély jen v fizeni o uhradach, kde figuruji skupiny pfipravkd,
CcoZ jsou pravé revizni Fizeni. UrCité skupiny pfipravka (napf. nékolik pfipravka stejného
drzitele rozhodnuti o registraci) sice mohou figurovat iv nereviznich fizenich, ov3em
zejména s ohledem na formulaci § 39c odst. 11 pism. h) zakona ¢&. 48/1997 Sb., ktery
pojednava o postupu pro stanoveni zakladni uhrady podle odst. 5 v&etné pozadovanych
vlastnosti nejméné nakladného |éCivého pfipravku, je jisté, Zze se ma dle § 39c odst. 5
zakona postupovat jen v reviznich fizenich systému uhrad, nebot jednak zakladni uhrada Ize
stanovit jen v revizich uhrad a jednak nejméné nakladny pfipravek se hleda vzdy praveé jen
mezi pfipravky z celé referencni skupiny (viz § 17 odst. 2 a § 14 vyhlasky €. 376/2011 Sb.).
PIné hrazené zastupce ve skupinach pfilohy €. 2 zakona Ize cilené zajiStovat i operativné,
ovSem opét jen v revizi Uhrad s celymi referenénimi skupinami (srov. s § 39p odst. 2 zadkona
€. 48/1997 Sb.). Paklize by mél byt pIné hrazeny zastupce skupiny pfilohy &. 2 zakona
zajistovan i v nereviznim spravnim fizeni, mohlo by se pfihodit, Ze bude jako plné hrazeny
zajistén ten nejvice nakladny pfipravek z dané skupiny, coz by byl vysledek absurdni
a odporujici zakladnimu principu, ktery spociva v cileném zajistovani plné hrazenych
pFipravkl mezi nejméné nakladnymi pfipravky.

K datu vydani napadeného rozhodnuti (tj. ke dni 2. 5. 2022) byla v pfedmétné referenéni
skupiné &. 84/2 cela fada (celkem 36 kod Ustavu) piipravk( s garantovanou plnou thradou
z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi. To lze ovéfit z vefejného seznamu cen
a uhrad, ktery je vefejné dostupny z adresy https://www.sukl.cz/file/99004 1 1. 18 z téchto
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pripravk(l (resp. kodd Ustavu) s garantovanou plnou Ghradou pfitom obsahuje stejnou
IeCivou latku kvetiapin jako pfedmétné pfipravky, pfiéemz 13 z nich ma i stejnou lékovou
formu (tj. TBL FLM) a 11 z nich je v sile 100 mg, 200 mg ¢&i 300 mg (ij. ve stejnych silach,
jako predmétné pfipravky). Pro cilené zajistovani plné hrazenych zastupct ve skupiné ¢. 153
prilohy €. 2 zakona tedy nebyl zadny ddvod.

Ministerstvo nijak nezpochybrnuje moznost zahgjeni zkracené revize dle § 39p odst. 2
zakona &. 48/1997 Sb., zZjistil-li by Ustav v n&jakém individualnim spravnim Fizeni, Ze v urgité
skupiné pfilohy €. 2 zakona absentuji plné hrazeni zastupci. Otazka moznosti zahajeni Ci
nezahajeni tohoto typu zkraceneé revize s pfedmétnym pfFipravkem vSak neni pfedmétem
pfezkumu odvolacim organem vtomto odvolacim fFizeni, nebot to nema korelaci se
zakonnosti postupu Ustavu v pfedmétném spravnim fizeni a napadenym rozhodnutim.
Zkracenou revizi Ize nezavisle zahajit a vést i v dobé vedeni individualniho spravniho fizeni.
Postup Ustavu v individualnim spravnim fizeni tak neblokuje moZnost zahajeni revize thrad.
Ma-li odvolatel za to, ze v predmétném individualnim spravnim fizeni mél Ustav zevrubné
zkoumat moznost zahajeni revizniho fizeni s referenéni skupinou &. 84/2 za ucelem zajisténi
plné hrazenych zastupcl ve skupiné €. 153 pfilohy €. 2 zakona, odvolaci organ k tomu uvadi,
Ze na vyrokovou C€ast napadeného rozhodnuti by to nemélo vibec zadny vliv ve vztahu
k ucelu predmétného spravniho fizeni (tj. rozhodnout o zadosti zadatele).

Pokud jde o moznost pferuseni pfedmétného spravniho fizeni, odvolaci organ opakuje, ze
nerevizni fizeni o zméné uhrady vedené dle § 39i zakona €. 48/1997 Sb. mlze zcela
nezavisle a sou¢asné probihat i v dobé vedeni revizniho fizeni dle § 39p odst. 2 zakona
€. 48/1997 Sb. Kvili vedeni revizniho Fizeni tedy neni tfeba individudlni spravni Fizeni
prerusovat.

Co se ty&e argumentace odvolatele, e Ustavem odkazovany § 17 odst. 1 vyhlagky
€. 376/2011 Sb. neodporuje vySe podanému vykladu § 39c odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb.,
které lIze totiz vylozit i tak, ze revizi uhrad se v ném rozumi téz zkracena revize zahajena
podle § 39p odst. 2 zadkona €. 48/1997 Sb. v navaznosti na zjisténi absence pIné hrazeného
léCivého pfipravku v individualnim fizeni, protoZe kdyby tento vyklad § 17 odst. 1 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. nebyl mozny, toto ustanoveni by odporovalo § 39c odst. 5 zakona
&. 48/1997 Sb. jasné prikazujicimu Ustavu zjistovat plné hrazeny |é&ivy pfipravek, resp.
dostateCny pocet pIiné hrazenych léCivych pfipravkl i v individualnim fizeni, kdy nezakonné
ustanoveni podzakonného pfedpisu pfitom nelze aplikovat, uvadi odvolaci organ nasleduijici.

Ustanovenim § 17 vyhlasky &. 376/2011 Sb. Ustav na str. 11 napadeného rozhodnuti
argumentoval jen ve vztahu k moznosti aplikace § 39c odst. 5 zadkona &. 48/1997 Sb.
v reviznim (nikoliv nereviznim) spravnim fizeni, tedy Ze se plné hrazeny zastupce ve skupiné
pfilohy €. 2 zakona nezajiStuje meritornim rozhodnutim vydanym v individualnim spravnim
fizeni. S tim odvolaci organ souhlasi a povazuje to za logicky a spravny postup.

Okolnost, zda Ustav mé&l & nemél zahajit zkracenou revize podle § 39p odst. 2 zékona
€. 48/1997 Sb. ve vztahu k zajiStovani pIné hrazenych zastupcl ve skupiné €. 153 pfilohy
€. 2 zakona, je nepfipadna a neméla by podléhat pfezkumu odvolacim organem
v pfedmétném spravnim Fizeni. K tomu, aby Ustav zevrubné zkoumal otazku pIné hrazenych
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zastupcl ve skupiné &. 153 pfilohy ¢. 2 zakona za ucelem pripadného zahajeni zkracené
revize dle § 39p odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., nebyly zadné vécné ¢i pravni divody.
Pfedmétné spravni fizeni neni jakymsi pfipravnym fizenim pro Ucely zahajeni zkracené

revize, jedna se o fizeni o zadosti o zménu vysi a podminek Uhrad predmétnych pripravka.

Pokud by byl vdobé& vedeni pfedmétného spravniho Fizeni néjaky divod k zahajeni
zkracené revize dle § 39p odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. se skupinou &. 153 pfilohy €. 2
zakona, mohl ho Ustav zjistit i jinak nez v probihajicim pfedmétném individualnim spravnim
Fizeni. Na to by napf. mohl Ustav upozornit v zasadé kdokoliv i mimo rdmec probihajiciho
spravniho fizeni, pfiemz takovou zkracenou revizi by bylo mozno =zahgjit iv dobé
probihajiciho pfedmétného individualniho spravniho fizeni. Zadné vécné &i pravni diivody
k pferuSeni pfedmétného individualniho spravniho fizeni by nebyly dany.

Odvolaci namitky odvolatele stran zajiStovani plné hrazenych zastupcu ve skupiné ¢. 153
prilohy €. 2 zakona jsou nedliivodné.

XIL.

Odvolatel namita, Ze zménu podminek uhrady Ustav odGvodnil jen tim, Ze ji navrhl Zadatel,
jemuz ptislusi vymezit pfedmét fizeni a ktery jediny maze s fizenim disponovat. Ustav si tak
protife¢i s odlivodnénim nezastaveni fizeni ve vztahu k lécivému pfipravku KETILEPT 100.
U néj totiz Zadatelem navrhovanou vysSi uhrady ignoroval a stanovil mu jinou nez
navrhovanou vysi uhrady, jen aby nemusel fizeni CasteCné zastavit. Dle odvolatele jde
0 zjevné protéZovani Zadatele. KdyZ je to pro vyhovéni Zadosti nezbytné, Ustav se ji drzi
a tvrdi, Ze je pro n&j zavazna. Kdyz by naopak tento pfistup k Zadosti musel vést k zastaveni
Fizeni &i zamitnuti zadosti, Ustav zadost ignoruje a rozhoduje o jim samotnym (v rozporu se
zadosti) vymezeném predmétu fizeni.

Dale Ustav v &asti odiivodnéni napadeného rozhodnuti vénované podminkam uhrady
léCivych prFipravkl KETILEPT jen odkazal na Fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017. LécCivé
pfipravky KETILEPT pfitom do tohoto fizeni zahrnuty nebyly a podminky jejich uhrady v ném
posuzovany nebyly. V fizeni ani nebyly a nemohly byt stanoveny néjaké univerzalni
podminky uhrady vSech IléCivych pFipravkl referenéni skupiny €. 84/2, resp. léCivych
pfipravkl s obsahem l|écCivé latky quetiapin. Je notorietou, Zze v reviznim fizeni se nestanovi
univerzalni podminky Ghrady pro vSechny |égivé pripravky uréité referenéni skupiny. Rizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017 nebylo vyjimkou a zruSené rozhodnuti v 2. hloubkové revizi
RS 84/2 zadny vyrok o univerzalnich podminkach uhrady neobsahuje.

Zadné podminky se nestanovi ani zakladni Ghradé referenéni skupiny. Stanovi se ji pouze
vySe. Pouze vySe uhrady je proto ,fixovana“ az do dalsi revize ve smyslu § 39c odst. 7 a 8
zakona €. 48/1997 Sb. Vyslovné to stanovi pravé § 39c odst. 8 ZVZP, podle néjz se zakladni
uhrada ,pouZije pro stanoveni nebo zménu vySe uhrady vSech v zasadé terapeuticky
zaménitelnych léCivych pfipravki a potravin pro zvlastni lékarské ucely vySe zakladni thrady
referen¢ni skupiny stanovena podle odstavce 7¢. O pouziti podminek zakladni Uhrady
se nehovofi, jelikoz zadné neexistuji.

Str. 51z 61



Podminky uhrady se tedy i v reviznim fizeni stanovi jednotlivym Ié€ivym pFipravkim zvlast.
Ustav proto tedy nemohl jen odkazat na fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017, do né&jz sice byla
zahrnuta cela fada IéCivych pfipravkd, nikoli vSak praveé lécivé pfipravky KETILEPT. Pokud
chtél Ustav podminky Ghrady légivym pFipravkim KETILEPT stanovit podle podminek
Uhrady  nékterého  konkrétniho  |éCivého  pfipravku  zahrnutého do  fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017, mél ho v napadeném rozhodnuti uvést. Bez tohoto Udaje je
napadené rozhodnuti nepfezkoumatelné.

Co se tye argumentace odvolatele, e zmé&nu podminek thrady Ustav od(ivodnil jen
tim, Ze ji navrhli Zadatelé, jimz pfislusi vymezit pfedmét fizeni a ktefi jedini mohou s fizenim
disponovat a Ustav si tak jasné& protifesi s odlivodnénim nezastaveni Fizeni ve vztahu
k 1éCivému pfipravku KETILEPT 100, unéj totiz Zadateli navrhovanou vySi uhrady,
a potazmo Zzadost ignoroval a stanovil mu jinou nez navrhovanou vysi Uhrady, jen aby
nemusel fizeni Casteéné zastavit, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Odvolaci organ neshledal, ?e by se Ustav vyhybal moZnosti &astedného zastaveni
pfedmétného spravniho fizeni s pfedmétnym pfipravkem KETILEPT 100, nebot Zzadny
divod k zastaveni pfedmétného spravniho fizeni odvolaci organ neidentifikoval. Rozdil
0,01 Ké&/baleni pripravku KETILEPT 100, ktery vznikl mezi navrhem Zzadatele a vyrokem
napadeného rozhodnuti, je dilem jen zaokrouhlovani. O Zzadnou podstatnou odchylku
od zadosti se nejedna, nebot Zzadateli evidentné Slo o to, aby pfedmétné pfipravky ziskaly
takové vySe a podminky uhrady, jako kdyby s nimi byla provedena podkladova revize, ¢ehoz
v zasadé dosazeno bylo. Podrobnéji se tim odvolaci organ jiz zabyval vySe.

Navic odvolaci organ upozorfiuje, e neni zcela pfesné tvrzeni, ze by Ustav odGvodnil
zménu podminek Uhrady pfedmétnych pripravkil jen tim, Ze si to tak pfal Zadatel. Zadatel
v zadosti uvedl, Zze ,Podminky uhrady poZadujeme ponechat tak, jak byly stanoveny
v hloubkové revizi, a kdyby Zzadatel pozadoval zménu podminek uUhrady pfedmétnych
pfipravkul jinou, nez ktera by odpovidala vysledkim podkladové revize, velmi pravdépodobné
by Ustav takovému pozadavku Zadatele nevyhovél. Nejde tedy jen o to, Ze si Zadatel pral
néjakou zménu podminek uUhrady, ale také o to, jakou konkrétni zménu si Zadatel pral.
JelikoZ navrh Zadatele zjevné a bezezbytku vychazel z rozhodnuti v podkladové revizi, Ustav
tomuto poZzadavku Zadatele vyhovél.

Co se ty€e argumentace odvolatele, Ze jde o zjevné protezovani zadatelll a kdyz je to
pro vyhovéni zadosti nezbytné, Ustav se ji drzi a tvrdi, Ze je pro n&j zavazna a musi z ni
,otrocky“ vychazet a kdyz by naopak tento pfistup k zadosti musel vést k zastaveni fizeni Ci
zamitnuti Zadosti, Ustav Zzadost ignoruje a rozhoduje o jim samotnym (v rozporu se Z&dosti)
vymezeném pfedmétu fizeni, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Zadné zjevné protéZzovani zadatele odvolaci organ neshledal. Zadost Zadatele byla
srozumitelna a jednoznacna. Zadateli §lo o to, aby pfedmétné pfipravky mély stejnou vysi
a podminky uhrady (resp. nezvySené uhrady), jako kdyby s nimi byla provedena podkladova
revize. Tomuto pozadavku zadatele Ustav napadenym rozhodnutim vyhovél, pficemz se
nijak zjevné neodchylil od Zadosti vymezeného pfedmétu fizeni. Odvolatelem opakované
sklofiovany rozdil 0,01 K& mezi konkrétné navrhovanou a konkrétné zménénou vysi uhrady
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za baleni pfedmétného pripravku KETILEPT 100 je jen dilem zaokrouhlovani, nikoliv zasadni
odchylkou od pfedmétu Fizeni. Ze Ustav Zadosti Zadatele vyhovél, nepovaZuje odvolaci
organ za protézovani zadatele.

Co se tyde argumentace odvolatele, 2e Ustav v &asti odGvodnéni napadeného
rozhodnuti vénované podminkam uhrady lécivych pfipravki KETILEPT jen odkazal na fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017, avSak léCivé pfipravky KETILEPT do tohoto fizeni zahrnuty
nebyly a podminky jejich uhrady v ném posuzovany nebyly, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Kdyby byla podkladova revize provedena i s pfedmétnymi pfipravky, Zadatel by o zménu
vy$i a podminek uhrady pfedmétnych pFipravk(l podle podkladové revize nezadal. Zadatel
zadal o zménu vysi a podminek uhrady pfedmétnych pfipravki proto, aby se odchylky
ve vySi a podminkach uhrady mezi zrevidovanymi a predmétnymi pfipravky smazaly.

Nékdy se mohou podminky uhrady pfipravkl ze stejné referenni skupiny do urcité miry
odliSovat, nevylu€uje-li se tim moznost jejich zafazeni do stejné referenéni skupiny, zadné
univerzalni podminky uhrady referenéni skupiny tedy obecné nejsou dany. Zrovna
v podkladovém reviznim rozhodnuti vS8ak maji vSechny pfipravky z pfedmétné referencni
skupiny &. 84/2 stanoveny v Urovni zakladni Uhrady (resp. v nezvySené uUhradé) identické
podminky uhrady ve znéni ,L/PSY“. To platilo tfeba i pro nepfedmétné pfipravky
KVENTIAX 300, HEDONIN 100 a DERIN 200. V urovni zakladni uhrady tedy nebylo co
do znéni podminek uhrady vramci podkladového revizniho rozhodnuti z €eho vybirat
a nabizela se jen jedna moznost znéni podminek uhrady pro predmétné pripravky. Ustav
tedy této jediné mozné moznosti v napadeném rozhodnuti vyuzil a pfedmétnym pfipravkiim
také stanovil (resp. zménil) podminky uhrady jen ve znéni ,L/PSY*. Nic nespravného Ci
nesouladného s pravnimi pfedpisy na tom odvolaci organ neshledava.

Na str. 18 napadeného rozhodnuti odvodnil Ustav zmé&nu podminek uhrady predmétnych
pripravkld s tim, ze ,V pfedchozi revizi uhrad vedené pod sp. zn. SUKLS22412/2017 bylo
s ohledem na ucinnost a bezpecnost terapie sjednoceno preskripéni omezeni pro vdechny
1écivé pripravky z referenéni skupiny &. 84/2 na ,L/PSY*. Nebyly nalezeny Zadné relevantni
duvody ze strany ucinnosti a bezpecnosti, které by zabrariovaly moznosti pfenositelnosti
preskripce téchto pfipravki od lékare specialisty v oboru psychiatrie, détska a dorostova
psychiatrie a gerontopsychiatrie na lékare jinych odbornosti. Zaroveri Ustav v reviznim Fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017 zrusil znéni indikacniho omezeni léCivych pfipravki zarazenych
do referenéni skupiny ¢. 84/2, ktera podmiriovala thradu téchto pripravki nevhodnosti Ci
neucinnosti 16¢by risperidonem, nebot v souCasné dobé jiz neodpovida pro lécbu
schizofrenie ¢i bipolarni afektivni poruchy realnym odbornym poznatkim a ani aktuéini
klinické praxi v CR. Podrobné odiivodnéni upravy podminek thrady je uvedeno v rozhodnuti
sp. zn. SUKLS22412/2017°, které je soudasti spisové dokumentace. Ustav stanovil stejné
podminky uhrady, jako byly stanoveny v pfedchozi hloubkové revizi vedené Ustavem pod
sp. zn. SUKLS22412/2017°, &imz je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. Takto
stanovené podminky uhrady jsou v souladu s navrhem Zadatele.“ Takové odlvodnéni
povazuje odvolaci organ za spravneé a postacujici.
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Co se tyCe argumentace odvolatele, Zze je notorietou, Ze v reviznim Fizeni se
nestanovi néjaké univerzalni podminky uhrady pro vSechny lécivé pFipravky urcité referenéni
skupiny, kdy ani fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017 nebylo vyjimkou, uvadi k tomu odvolaci
organ nasledujici.

Je sice pravdou, ze zadné univerzalni podminky uhrady pfipravka ze stejné referencni
skupiny nejsou obecné dany, ovSem zrovna v pfipadé vyrok( o Uhradé pfipravkui
v podkladovém reviznim rozhodnuti nelze kromé ¢asti tykajici se jedné dalsi uhrady zvy3sené
identifikovat jiné podminky Uhrady nez jen ve znéni ,L/PSY®. Protoze v pfedmétném
spravnim fizeni nebyla pfedmétnym pfipravkim jedna dalSi uhrada zvySena stanovovana
(viz vy$e), nezbyvala Ustavu jind mozZnost, nez zmé&néné vySe uhrady predmétnych
pripravkl vazat pravé jen s podminkami uhrady ,L/PSY*.

Zadatel mohl zadat o zmé&nu podminek Ghrady pfedmétnych pFipravkid (srov. s § 39i
odst. 1 pism. b) zakona ¢&. 48/1997 Sb.) a Ustav tak mohl takovému pozadavku vyhovét,
nebranily-li by tomu néjaké okolnosti. Vzhledem k tomu, Ze Zadatel pozadoval pro pfedmétné
pfipravky zménu podminek uhrady po vzoru podkladové revize, pficemz takovou zménu
muiZe realizovat i sam Ustav z moci Gfedni v Fizeni dle § 39i odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb.,
nebranily Ustavu Zzadné zjevné okolnosti v tom, aby takovému pozadavku Zadatele vyhovél.

Co se ty€e argumentace odvolatele, ze podminky uhrady se i v reviznim fizeni
stanovi jednotlivym Ié&ivym pfipravkdm zvlast a Ustav tedy nemohl jen odkazat na Fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017, do néjz sice byla zahrnuta cela fada IéCivych pfipravku, nikoli
vS8ak prave lécivé pfipravky KETILEPT, uvadi k tomu odvolaci organ nasledujici.

Neni pravdou, Ze by se Ustav pfi zméné& podminek Ghrady pfedmétnych pFipravkd omezil
v oduvodnéni napadeného rozhodnuti jen na prosty odkaz na podkladovou revizi (viz vySe
citovana pasaz ze str. 18 napadeného rozhodnuti). V podrobnostech se na ni Ustav
odkazoval, to v8ak povazuje odvolaci organ za logické a spravné, nebot zadatel pozadoval
zmeénit podminky Uhrady pfedmétnych pfipravkd pravé po vzoru podkladové revize.

Podkladova revize byla vedena s jinymi IéCivymi pfipravky s obsahem kvetiapinu, a to
i s pripravky, které se s pfedmétnymi pfipravky shoduji co do Iékové formy (tj. potahovana
tableta) i sily (. 100 mg, 200 mg a 300 mg). Pfikladem jsou nepfedmétné pfipravky
KVENTIAX 300, HEDONIN 100 a DERIN 200, pficemz vSechny tyto pfipravky mély
v podkladovém reviznim rozhodnuti stanoveny podminky uhrady ve znéni ,L/PSY* a neni
tedy nijak prekvapuijici, nespravné & nesouladné s pravnimi piedpisy, ze Ustav predmétnym
pFipravkim zmeénil jejich podminky Uhrady pravé do znéni ,L/PSY*.

Co se ty¢e argumentace odvolatele, Ze pokud chtél Ustav podminky uhrady légivym
pfipravkim KETILEPT stanovit podle podminek uhrady nékterého konkrétniho pfipravku
zahrnutého do fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017, mél ho v napadeném rozhodnuti uvést,
jinak je napadené rozhodnuti nepfezkoumatelné, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Odvolaci organ pfipomina, ze v podkladovém reviznim rozhodnuti byly vSem pfipravkim
(tj. v€etné pripravkll s obsahem kvetiapinu) stanoveny podminky Uhrady ve znéni ,L/PSY*, je
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tedy nepodstatné, podle jakych konkrétnich pfipravkd Ustav v napadeném rozhodnuti zménil
podminky Uhrady pfedmétnych pfipravkl pravé do znéni ,L/PSY*, nebot jina moznost se mu
na zakladé podkladového revizniho rozhodnuti nenabizela. Dle nazoru odvolaciho organu
pfitom nemusi spravni organ zcela dopodrobna vysvétlovat okolnosti, které jsou ibez
takového vysvétleni zcela jasné. Odvolaci organ nema zadné pochybnosti o tom, pro¢ Ustav
zménil podminky uhrady predmétnych pfipravkd pravé na znéni ,L/PSY*. Zadnou zjevnou
nepfezkoumatelnost v tom odvolaci organ neshledal.

Namitky odvolatele tykajici se podminek uhrady pfedmétnych pfipravkl jsou nediivodné.
XIl.

Vyrokem 2. rozhodnuti v 2. hloubkové revizi RS 84/2 byla pro skupinu v zasadé terapeuticky
zaménitelnych IéCivych pripravkl s obsahem lécivé latky quetiapin v neretardované formé
o sile do 100 mg vCetné stanovena dalSi zvySena uhrada ve vySi 3,4973 K& za ODTD.
Na zakladé tohoto vyroku, resp. podle jim stanovené dal$i zvySené Ghrady, pak Ustav
dalSimi vyroky rozhodnuti stanovil dalSi zvySenou uhradu vSem IéCivym pfipravkim
s obsahem |éCivé latky quetiapin v neretardované formé o sile do 100 mg vCetné.

Rovnéz léCivy pfipravek KETILEPT 100 obsahuje Ié€ivou latku quetiapin v neretardované
formé o sile do 100 mg vé&etné. Presto mu Ustav ve vyroku 2. napadeného rozhodnuti dalsi
zvySenou uhradu nestanovil, coz oddvodnil absenci takového pozadavku v zadosti s tim, ze
je zadosti vazan. Ani s timto zddvodnénim odvolatel nesouhlasi.

Zaprvé, zadatel ve svém podani odkazuje na fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017. Pokud v ném
byla celé skupiné léCivych pfipravkli s obsahem légivé latky quetiapin v neretardované formé
o sile do 100 mg v&etné (nikoli jen konkrétnim pfipravkiim) stanovena dalSi zvySena uhrada,
odkazem na néj evidentné pozaduji tuto daldi zvySenou uhradu stanovit téz léCivému
pripravku KETILEPT 100. Skute€nost, Ze to vyslovné nepozaduje, je bezpfedmétna. Pokud
se napf. u podminek uhrady Ustav s takovym odkazem spokojil, neni zfejmé, pro¢ u dal$i
zvy8ené Uhrady k jejimu stanoveni tento odkaz nestagi. Mé&l-li Ustav v tomto sméru néjaké
pochyby, kdyz Zadatel na jednu stranu odkazal na fizeni sp. zn. SUKLS22412/2017 a na
druhou stranu ve svém podani nevznesl vyslovny poZadavek na stanoveni dalSi zvySené
Uhrady léCivému pfipravku KETILEPT 100, mél ho vyzvat k dopInéni &i upfesnéni podani.

Zadruhé, (zékladni) Ghradu za baleni pravé légivého pripravku KETILEPT 100 Ustav stanovil
bez ohledu na Z&adost, resp. v rozporu s ni (zadatel navrhl niz§i nez Ustavem nezakonné
pouzité zakladni uhradé odpovidajici uhradu za baleni). Odvolateli tak neni ziejmé, proc
Ustav bez ohledu na Zzadost tomu samému légivému pfipravku nestanovil i dal$i zvy$enou
uhradu, tedy procC jednou zadost ignoruje a podruhé nikoli.

Zatfeti, podle druhé véty § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb. se zakladni uhrada referencni
skupiny stanovi v rdmci hloubkové nebo zkracené revize uhrad a je platnd az do zmény
v nasledujici revizi uhrad. Obdobné se postupuje pfi stanoveni dalSi zvySené uhrady podle
§ 39b odst. 11 zakona &. 48/1997 Sb. To znamena, Ze dalSi zvySena uhrada se stanovi
za ODTD pro ur€itou skupinu v zasadé terapeuticky zameénitelnych IéCivych pFipravki
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v reviznim Fizeni, nejen konkrétnim léCivym pfFipravkim v individualnim Fizeni. Musi byt takto
stanovena vSem |éCivym pfipravkim dané skupiny.

Jediny, kdo muze zadat, aby lécivému pfipravku patficimu do této skupiny byla stanovena
jen zakladni a nikoli téz dalSi zvySena uhrada, je drzitel jeho rozhodnuti o registraci. V tomto
sméru se musi aplikovat § 39c odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. s tim, ze podani zadosti
bez navrhu stanoveni dalsi zvy8ené uhrady je stejné jako podani zadosti s navrhem nizsi
uhrady za baleni 1éCivého pfipravku, nez jaka odpovida zakladni uhradé za ODTD jeho
referenéni skupiny. Navrh niz§i uhrady za baleni (nez odpovidajici zakladni Uhradé
referenéni skupiny) je pfitom zdravotnim pojiStovnam zakazan. Zdravotni pojistovny tedy
nejsou opravnény podat ani zadost opomijejici reviznim rozhodnutim stanovenou dalSi
zvy$enou uhradu. Pokud tak presto ugini, Ustav musi zadost zamitnout. Takova zadost totiz
nejen odporuje zakonu, ale poskozuje drzitele rozhodnuti o registraci dotéeného I1é€ivého
pfipravku, jehoZz IéCivy pfipravek znevyhodnuje oproti konkurencnim v zasadé terapeuticky
zaménitelnym IéCivym pfipravkim, jimz byla dalSi zvySena zékladni uhrada stanovena.

Ustav tedy nestanovenim dal$i zvySené uhrady légivému pfipravku KETILEPT 100 nejen
opét porusil zakon, ale zaroven tento IéCivy pfipravek znevyhodnil oproti v zasadé
terapeuticky zaménitelnym |é€ivym pfipravkim se stejnou |éCivou latkou, Iékovou formou
a silou a odvolatele diskriminuje oproti drzitelim rozhodnuti o registraci takovych IéCivych
pfipravkd. S ohledem na opakované poruseni zasady rovnosti U¢astnikl v tomto fizeni je
zfejmé, Ze tak Ustav &ini zamérné s cilem odvolatele poskodit.

Co se ty&e argumentace odvolatele, Ze vyrokem 2. rozhodnuti Ustavu v 2. hloubkové
revizi RS 84/2 byla pro skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravki
s obsahem léCivé latky quetiapin v neretardované formé o sile do 100 mg vcetné stanovena
dal$i zvySena uhrada ve vysi 3,4973 K& za ODTD a na zakladé tohoto vyroku, resp. podle
jim stanovené dal$i zvy$ené uhrady, pak Ustav dal§imi vyroky rozhodnuti stanovil dalsi
zvySenou Uhradu vSem léCivym pfipravkim s obsahem 1éCivé latky quetiapin
v neretardované formé o sile do 100 mg v€etné&, uvadi odvolaci organ nasledujici.

Prikladem takového pfipravku s pfiznanou jednou dalSi uhradou zvySenou je tfeba pfipravek
HEDONIN 100 (viz vyrok €. 13b podkladového revizniho rozhodnuti). Jedna dalSi uhrada
zvySena byla u téchto pfipravkld v podkladovém reviznim rozhodnuti svazana s podminkami
uhrady ,V E/PSY, NEU P: Quetiapin neretardovany o sile do 100 mg vcetné v jedné tableté
je predepisovan u dospélych pacientu s psychotickymi komplikacemi (organicka halucinéza,
syndrom s bludy) dopaminergni Ié¢by Parkinsonovy nemoci.

Odvolaci organ pfipomina, ze pfedmétny pfipravek KETILEPT 100 nemél v dobé& vydani
napadeného rozhodnuti stanovenu zadnou jednu dalSi uhradu zvySenou a ani napadenym
rozhodnutim u n&j ke stanoveni jedné dal$i Ghrady zvy$ené nedoslo. Zadatel ve své Zadosti
explicitn€ pojednaval jen o zméné vySe a podminek uhrady v urovni zakladni uUhrady
(tj. nezvySené uhrady). O jedné dal$i uhradé zvySené se zadatel v zadosti viibec nezminuje
a ani z ni nijak nevyplyva, Ze by o jeji stanoveni u pfedmétnych pfipravkud usiloval.
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Pro indikaci, pro niz je pfipravek HEDONIN 100 hrazen v Urovni jedné dalSi uhrady zvySené
(psychotické komplikace dopaminergni 1éEby Parkinsonovy nemoci), neni pfedmétny
pfipravek KETILEPT 100 registrovan, nema tuto indikaci uvedenu v SPC. Pfedmétny
pfipravek KETILEPT 100 je dle svého SPC registrovan jen pro klinické vyuziti v terapii
schizofrenie a bipolarni poruchy. Vzhledem ktomu, Ze podle indikacniho omezeni
pfedmétného pfipravku KETILEPT 100 (které tu bylo pfed jeho zruSenim u€inkem
napadeného rozhodnuti), bylo mozno tento pfipravek hradit jen k 1éEbé schizofrenie nebo
bipolarni afektivni poruchy pfi nevhodnosti 1éEby risperidonem pro neucinnost nebo
nezadouci uCinky, je zjevné, ze pfedmétny pfipravek KETILEPT 100 nikdy nebyl a neni
hrazen pro jeho off-label klinické vyuziti v terapii psychotickych komplikaci dopaminergni
&by Parkinsonovy nemoci.

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze léCivy pfipravek KETILEPT 100 rovnéz
obsahuje lécivou latku quetiapin v neretardované formé o sile do 100 mg véetné, pfesto mu
Ustav ve vyroku 2. napadeného rozhodnuti dal$i zvy$enou uhradu nestanovil, uvadi k tomu
odvolaci organ nasledujici.

Na str. 12 napadeného rozhodnuti Ustav uved|, Ze ,pfedmétné Iécivé pripravky nemaiji
stanovenou dal$i zvySenou Uhradu a Ustav ani nepristoupil ke stanoveni dal$i zvysené
Uhrady pro lé¢ivy pfipravek KETILEPT 100MG TBL FLM 90, k6d SUKL 0224858 vzhledem
k jiz uvedené dispozicni zasadé Zadatele. SZP ve své Zadosti uved|, Ze zada o zménu
zakladni dhrady za baleni posuzovanych léCivych prfipravkl a uved! konkrétni vySe svych
navrh( Uhrady. O zménu dal$i zvy$ené uhrady nezada. Ustav tak, respektujic Zadost
Zadatele, zménil pouze stévajici vyse uhrad pfedmétnych Ié8ivych pripravki. Zaroveri Ustav
neshledal duvod pro vyzvani Zadatele, aby vyjasnil, zda zménu dal§i zvySené uGhrady
navrhuje &i nikoli. Dle nézoru Ustavu je toto ze zadosti SZP zcela zfejmé.*

S touto argumentaci Ustavu odvolaci organ souhlasi. Pfedmétny pFipravek nikdy dfive jednu
dalSi uhradu zvySenou stanovenu nemél a Zadatel o jeji stanoveni ani nezadal. Pfedmétné
spravni fizeni bylo v Zadosti Zadatele formulovano jako zménové fizeni, pfi¢emz co do vyse
a podminek jedné dalSi uhrady zvy3ené nebylo u pfedmétného pfipravku KETILEPT 100 co
zménit, nebot’ v dobé zahajeni pfedmétného spravniho fizeni i v dobé vydani napadeného
rozhodnuti nemél pfedmeétny pfipravek KETILEPT 100 stanovenu Zadnou jednu dalsi thradu
zvySenou, byl hrazen jen v urovni nezvySené uhrady a pouze tu zadatel pozadoval ve své
Zadosti zménit (resp. snizit), a to v€etné jejich podminek.

Pokud by Ustav pristoupil ke stanoveni jedné dalsi uhrady zvySené u pfedmétného pfipravku
KETILEPT 100 pfi jeho off-label klinickém vyuziti v terapii psychotickych komplikaci
dopaminergni IéCby Parkinsonovy nemoci, vedl by tim fakticky Fizeni dle § 39g zakona
&. 48/1997 Sb., ovdem o nic takového Zadatel nezadal. Zadatel vyslovné argumentuje § 39i
odst. 2 pism. b) zakona €. 48/1997 Sb., které je pfiznacné pravé jen pro zménové fizeni.
Ustav by tedy o stanoveni jedné daldi Uhrady zvySené pro pfedmétny pfipravek
KETILEPT 100 rozhodl zcela mimo ramec zadosti a zasadnim a nepfipustnym zplsobem by
tak pozménil pfedmét spravniho fizeni.
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Ustav samozfejmé& muze zahdjit fizeni o stanoveni jedné dal§i uhrady zvy$ené i bez zadosti
z moci Ufedni (srov. napf. s § 39f odst. 4 zakona 6. 48/1997 Sb.), ovéem zda tak Ustav
ve vztahu k pfedmétnému pfipravku KETILEPT 100 ucinit mél & nemél, neni pro vedeni
pfedmétného spravniho Fizeni podstatné.

Co se tyCe argumentace odvolatele, ze zadatelé ve svém podani odkazuji na fizeni
sp. zn. SUKLS22412/2017 a pokud v ném byla celé skupiné léCivych pfipravkl s obsahem
lécivé latky quetiapin v neretardované formé o sile do 100 mg v€etné (nikoli jen konkrétnim
pripravkiim) stanovena dal$i zvy$ena uUhrada, odkazem na néj evidentné pozaduiji tuto dalsi
zvySenou Uhradu stanovit téz 1éCivemu pfFipravku KETILEPT 100, pficemz skute€nost, Ze to
vyslovné nepozaduji, je bezpftedmétna a mél-li Ustav v tomto sméru né&jaké pochyby, mél
Zadatele vyzvat k doplnéni &i upfesnéni podani, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

V zadosti zadatel explicitné uvedl, ze ,VysSe uvedené léCivé pfipravky nebyly do revize
zarazeny, proto 24dame Ustav, aby v souladu s ustanovenim § 39i odst. 1 pism. b) zakona
C. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisSténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, zahdjil fizeni o zméné vySe a podminek thrady uvedenych lécivych
pfipravku a stanovil vysi Ghrady za baleni tak, aby odpovidala zakladni thradé stanovené
v ramci hloubkové revize thrad.”

Dale pak Zadatel ve své zadosti uvedl konkrétni vySe uhrad, jak by mély byt u predmétnych
pfipravkll zménény. Ty pfitom evidentné vychazely jen z ¢astky 4,7130 K&/ODTD (fj. z ¢astky
odpovidajici zakladni uhradé) a nikoliv z ¢astky 3,4973 K&/ODTD (ij. z ¢astky odpovidajici
jedné dalSi uhradé zvysené).

Ke skuteCnosti, ze hodnota jedné dalSi uhrady zvySené 3,4973 K&/ODTD je nizSi nez
hodnota zakladni uhrady 4,7130 KE/ODTD, odvolaci organ podotyka, ze ODTD kvetiapinu
neni pro zakladni uhradu a jednu dal3i uhradu zvySenou stejna. Pro zakladni uhradu je to
400 mg rozdélenych do dvou dennich davek, pro zvySenou uhradu je to 100 mg rozdélenych
do dvou dennich davek. Na stejné mnozstvi kvetiapinu tedy nap¥. v pfipravku HEDONIN 100
pfipada vyssi uhrada v uUrovni jedné dalsi Uhrady zvySené nez v urovni zakladni uhrady.

Na zakladé vySe uvedeného je dle nazoru odvolaciho organu zcela jasné, ze Zadatel
po Ustavu z&dal jen zménu vy$i a podminek thrady v Grovni platné zakladni uhrady. Nebyl
tedy zadny ddvod, aby Ustav Zadatele v tomto ohledu vyzyval k upfesnéni obsahu jeho
Zadosti. To vystihl Ustav na str. 12 napadeného rozhodnuti, kde mimo jiné uvedl, Ze
,Zaroveri Ustav neshledal ddvod pro vyzvani Zadatele, aby vyjasnil, zda zménu dalsi
zvy$ené uhrady navrhuje &i nikoli. Dle nédzoru Ustavu je toto ze Zadosti SZP zcela zfejmé.*

Co se tyCe argumentace odvolatele, Ze uUhradu za baleni léCivého pfipravku
KETILEPT 100 Ustav stanovil bez ohledu na Zadost, resp. v rozporu s ni, kdyz Zadatelé
navrhli nizsi nez Ustavem nezakonné pouzité zakladni Ghradé odpovidajici Ghradu za baleni
a pro¢ tedy Ustav bez ohledu na zadost tomu samému légivému pripravku nestanovil i dalsi
zvySenou Uhradu, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.
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Odvolatel opétovné stavi svou argumentaci na rozdilu 0,01 K& za baleni pfipravku
KETILEPT 100. Odvolaci organ k tomu opakované uvadi, Ze tento rozdil je dan jen metodou
zaokrouhleni a je zcela nevyznamny. VesSkeré konstrukce, které odvolatel na zakladé tohoto
zcela nevyznamného rozdilu aplikuje, jsou nepfipadné a nepresvédcivé.

Paklize by zadatel ve své zadosti pozadal o stanoveni jedné dalSi uhrady zvySené
pro predmétny pripravek KETILEPT 100, mozna by ji Ustav pfedmétnému pfipravku
postupem dle § 39c odst. 7 a 8 zadkona ¢&. 48/1997 Sb. stanovil. Ov8em o nic takoveého
Zadatel nezadal. Je tedy logické, Ze Ustav predmétnému pFipravku KETILEPT 100 Zadnou

jednu dal8i uhradu zvySenou nestanovil.

Odvolaci organ upozorniuje na to, Ze zadny pravni pfedpis nestanovi podminku, Ze jednu
dalSi uhradu zvySenou je mozno urCitému pfipravku stanovit jen v fizeni, ve kterém se
zaroven rozhoduje i o nezvySené Uhradé stejného pfipravku. Véta druha § 39b odst. 11
zakona €. 48/1997 Sb. jen obecné stanovuje, Ze ,Pro stanoveni zvySené thrady se pouZiji
ustanoveni pro stanoveni thrad léCivych pripravkt a potravin pro zviastni lékarské ucely
obdobné.“ Ma-li tedy urcity pfipravek jiz stanovenou nezvySenou uhradu, Ize s nim zah3jit
i samostatné fizeni o stanoveni jedné dalSi uhrady zvySené. Dle odvolaciho organu pfitom
neni vylou€ena ani situace, ze by bylo zaroven vedeno fizeni 0 zméné nezvySené Uhrady
ur€itého pfipravku a fizeni o stanoveni jedné dalsi uhrady zvySené toho stejného pfipravku,
nebot by se jednalo o fizeni sjinym pfedmétem. Sam odvolatel tedy mohl pozadat
o stanoveni jedné dalSi uhrady zvySené pro predmétny pfipravek KETILEPT 100, kdyz
naznal, ze Zadatel o stanoveni jedné dal$i Ghrady zvy$ené nezada a Ustav ji tedy
v pfedmétném spravnim fizeni stanovit nehodla.

Zadny pravni predpis také nestanovuje podminku, Ze v8echny pFipravky, které Ize zaradit
do urcité referencni skupiny, musi byt hrazeny z prostfedku vefejného zdravotniho pojisténi.
Drzitelé rozhodnuti o registraci takovych pfipravkGl nemaji u takovych pfipravkl povinnost
Zadat o stanoveni vy$i a podminek uhrady a Ustav tedy takovym pfipravkam, u kterych neni
Zadost o stanoveni vySi a podminek uhrady, zadné vySe a podminky uhrady obvykle
nestanovuje, byt by jim jinak pfi podani Zadosti uhradu postupem dle § 39c odst. 7 a 8
zakona €. 48/1997 Sb. stanovit mohl. Obdobné je to se stanovenim jedné dalSi Uhrady
zvy$ené. Pokud Zadatel o stanoveni jedné dal$i Ghrady zvySené nezada, Ustav ji obvykle
nestanovuje. Existuje sice moznost zahajit fizeni o stanoveni nezvySené uhrady Ci stanoveni
jedné dalSi uhrady zvySené i z moci ufedni (srov. s § 39f odst. 4 zakona €. 48/1997 Sb.),
ov8em to jen v pfipadé, je-li na tom vefejny zajem. Zda mél Ustav takové fizeni o stanoveni
jedné dalSi uhrady zvySené s predmétnym pfipravkem KETILEPT 100 zahgjit, vSak
pfesahuje moznosti pfezkumu odvolaciho organu v pfedmétném spravnim fizeni.

Odvolatel ma pravdu, Ze Zadal-li by zadatel i o stanoveni jedné dalSi uhrady zvySené
pro pfedmétny pfipravek KETILEPT 100, potom by nemohl pozadovat &astku nizsi
(resp. vyznamné nizsi, nikoliv jen zcela nevyznamné nizsi vlivem jen zaokrouhleni koncové
Castky), nez jak by to vychazelo podle zafixované platné jedné dalsi uhrady zvySené, nebot
k tomu neni dle véty za stfednikem v § 39c odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. jakozto zdravotni
pojiStovna zpusobily, ovSem Zadatel o stanoveni jedné dal$i uhrady zvySené vibec nezadal.
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Podani zadosti bez navrhu na stanoveni jedné dal$i uhrady zvy$ené pfitom rozhodné neni
totéz, jako podani Zadosti s navrhem vySe a podminek uhrady nakladové efektivnéjSich.
Odvolatel sméSuje dohromady vySe a podminky nezvysené a zvy$ené uUhrady. To ovSem
¢init nelze, nebot’ jedna dalSi uhrada zvySena se stanovuje vedle (ij. nikoliv v ramci) vyse
a podminek uhrady odpovidajici zakladni uhradé referenéni skupiny. Pfipadny navrh
na nakladové efektivnéjSi vysi a podminky uhrady se tedy posuzuje zvlast ve vztahu
k nezvySené uhradé a zvlast ve vztahu ke zvySené uhradé. Jelikoz ze strany Zadatele zadny
navrh na stanoveni zvySené uhrady neni, logicky se toto pravidlo ve vztahu ke zvySené
uhradé neaplikuje, vibec se jedna dal$i Uhrada zvySena nefeSi a nerozhoduje se o ni.

Zadné nepfipustné znevyhodnéni piipravku KETILEPT 100 dle nazoru odvolaciho organu
Ustav nerealizoval. Odvolatel mohl v prib&hu pfedmétného spravniho fizeni, jakoz i pfed
jeho zahajenim, sam pozadat o stanoveni jedné dalSi Uhrady zvy3ené pro pfedmétny
pfipravek KETLEPT 100, pfi€emz Fizeni, které by bylo na zakladé takové Zzadosti odvolatele
zahajeno, by nebylo k pfedmétnému spravnimu Fizeni fizenim litispendenénim, mélo by totiz
jiny predmét. Kdyz je v praxi obvyklé, Ze o vySi a podminky uhrady IéCivého pfipravku zada
jeho drzitel rozhodnuti o registraci (a nikoliv zdravotni pojistovna), tim spiSe by to mélo byt
obdobnou praxi pro stanoveni jedné dalSi uhrady zvySené.

Co se tyée argumentace odvolatele, Ze Ustav nestanovenim dal$i zvy$ené uhrady
[éCivemu pfipravku KETILEPT 100 tento IéCivy pfipravek znevyhodnil oproti v zasadé
terapeuticky zaménitelnym |é€ivym pfipravkim se stejnou |éCivou latkou, Iékovou formou
a silou a ucastnika diskriminuje oproti drziteldm rozhodnuti o registraci takovych IéCivych
pfipravku, uvadi k tomu odvolaci organ nasleduijici.

Zadnou zjevnou diskriminaci &i dokonce snad zamérné poskozovani odvolatele ze strany
Ustavu odvolaci organ neshledal. Chtél-li snad odvolatel docilit stanoveni jedné dal$i uhrady
zvySené pro predmétny pripravek KETILEPT 100, mél si o to sam pozadat, pribéh
pfedmétného spravniho fizeni mu v tom nebranil. Uzmout dispozi¢ni zasadu na svou stranu
vSak odvolatel, ktery neni v pozici Zadatele, nemohl a tim padem ani nemohl rozSifit Zadost
skute€ného Zadatele o polozku stanoveni jedné dalSi uhrady zvySené. Rozhodna je jen
Zadost, kterou Ustavu podal Zadatel. Okolnost, Ze odvolatel pfipadné s obsahem této Zadosti
nesouhlasi, neni rozhodna.

Odvolaci namitky odvolatele stran jedné dalSi uhrady zvySené pro predmétny pfFipravek
KETILEPT 100 jsou nedivodné.
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XIV.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skute€nosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokové Casti tohoto rozhodnuti.

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv a zdravotnickych prostfedki
podepsano elektronicky
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