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

Vyvéseno dne: 18. 11. 2024
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 18. listopadu 2024

C. j.: MZDR 29092/2024-2/0LZP
Zn.: L54/2024

Ke sp. zn.: SUKLS106098/2023

MZDRXO01TVYGF

ROZHODNUTI

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

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

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

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

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

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

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

vsichni vys$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov, ICO: 63830515

= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlick& 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 411 97 518
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Zentiva, k.s.,
se sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy, ICO: 49240030

H. Lundbeck A/S,
se sidlem Ottiliavej 9, DK-2500 Valby, Copenhagen, Danské kralovstvi, ev. &.: 56759913
zastoupena: Helena Rosslerova, Pod épitélem 377, 15500 Praha 5

MEDOCHEMIE Ltd.,

se sidlem Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol, Kyperska republika,
ev. ¢.: CY10007761P

zastoupena: Medochemie Bohemia, spol. s r.o., se sidlem VyskoCilova 1566,
140 00 Praha 4 - Michle, ICO: 25125559

Krka, tovarna zdravil,d.d., Novo mésto,

se sidlem Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinska republika,
ev. ¢.: 5043611000,

zastoupena: KRKA CR s.r.o., se sidlem Sokolovska 79, 186 00 Praha 8, ICO: 65408977

Adamed Pharma S.A.,

se sidlem Mariana Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnow, Polska republika,

ev. ¢.: 0000116926

zastoupena: IQ-MED a.s., Na Farkané& | 136/17, 150 00 Praha 5, ICO: 28380061

Mylan Pharmaceuticals Limited,

se sidlem Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko,

ev. ¢.: 695596

zastoupena: Viatris CZ s.r.o., Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6, ICO: 03481778

Accord Healthcare S.L.U.,

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

zastoupena: Ing. Ludmila Novakova, Pod Kesnerkou 39, 150 00 Praha 5,
ICO: 48094099

Vipharm S.A,,

se sidlem ul. A. i F. Radziwittéw 9, 05-850 Ozaréw Mazowiecki, Polska republika,
ev. ¢.: 0000050025

zastoupena: Pronteker Ales, Moravska 3334, 430 03 Chomutov

Egis Pharmaceuticals PLC,

se sidlem Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506
zastoupena: Ing. Alena Reinholdova, sidlem Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 -
Modfany

ARDEZ Pharma, spol. s r.o.,
se sidlem V Borovi¢kach 278, 252 26 Kosof, ICO: 40612104
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= G.L. Pharma GmbH,
se sidlem Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakouska republika, ev. ¢.: HRB42243
zastoupena: G.L. Pharma Czechia s.r.o., Pobfezni 249/46, 186 00 Praha 8,
ICO: 24121754

= Neuraxpharm Bohemia s.r.o.,
se sidlem namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1, ICO.: 07003773

= Actavis Group PTC ehf.,
se sidlem Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjérdur, Islandska republika,
ev. €.: 640706-310
zastoupena: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5,
ICO: 25629646

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

proti usneseni Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*) ze dne 1. 10. 2024,
C. j. sukl251083/2024, sp. zn. SUKLS106098/2023 (dale jen ,napadené usnheseni®),
vydanému ve spravnim Ffizeni o hloubkové revizi uhrad I|éCivych pFipravka zafazenych
do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravkl s obsahem IéCivé latky
memantin (dale téz ,pfedmétna skupina v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravki®), tj.:

Kéd Nazev: Doplnék nazvu:

Ustavu:

0190373 COGNOMEM 10MG TBL FLM 28

0190382 COGNOMEM 10MG TBL FLM 98

0190386 COGNOMEM 20MG TBL FLM 28

0190395 COGNOMEM 20MG TBL FLM 98

0026505 EBIXA 10MG TBL FLM 50 |

0026502 EBIXA 10MG TBL FLM 56 |

0029468 EBIXA 20MG TBL FLM 28 |

0029475 EBIXA 20MG TBL FLM 98 |

0026508 EBIXA 5MG/DAV POR SOL 1X100ML

0029466 EBIXA 5MG+10MG+15MG+20MG TBL FLM 7+7+7+7 |
0029480 EBIXA 5MG+10MG+15MG+20MG TBL FLM 7+7+7+7 Il
0204051 MANTOMED 10MG TBL FLM 70 |

0204060 MANTOMED 20MG TBLFLM 70 |

0194071 MARIXINO 10MG TBL FLM 28
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0194084 MARIXINO 20MG TBL FLM 28
0194087 MARIXINO 20MG TBL FLM 56
0231862 MEMABIX 10MG POR TBL DIS 56
0231868 MEMABIX 20MG POR TBL DIS 28
0231869 MEMABIX 20MG POR TBL DIS 56
0194025 MEMANTIN MYLAN 10MG TBL FLM 28
0194030 MEMANTIN MYLAN 10MG TBL FLM 56
0194034 MEMANTIN MYLAN 10MG TBL FLM 84
0194043 MEMANTIN MYLAN 20MG TBL FLM 28
0194053 MEMANTIN MYLAN 20MG TBL FLM 98
0194620 MEMANTINE ACCORD | 10MG TBL FLM 28
0190755 MEMANTINE VIPHARM | 10MG TBL FLM 28
0190761 MEMANTINE VIPHARM | 10MG TBL FLM 98
0190769 MEMANTINE VIPHARM | 20MG TBL FLM 28
0190775 MEMANTINE VIPHARM | 20MG TBL FLM 98
0190782 MEMIGMIN 10MG TBL FLM 28
0190789 MEMIGMIN 10MG TBL FLM 84
0241418 MEMIXA 10MG TBL FLM 56
0241415 MEMIXA 10MG TBL FLM 98
0241422 MEMIXA 20MG TBL FLM 28
0241421 MEMIXA 20MG TBL FLM 98
0203197 MEMOLAN 10MG TBL FLM 70
0203204 MEMOLAN 20MG TBL FLM 30
0233021 MORYSA 10MG TBL FLM 30
0233028 MORYSA 20MG TBL FLM 30
0194101 NEMDATINE 10MG TBL FLM 56
0194111 NEMDATINE 20MG TBL FLM 28

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky*)

Podle § 90 odst.

usneseni se potvrzuje.

5 spravniho

takto:

fadu se odvolani

zamita a napadené
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Oduivodnéni:

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

Dne 19. 5. 2023 Ustav zahdjil spravni fizeni z moci Gfedni o zméné vyse a podminek thrady
ze zdravotniho pojisténi lécivych pfipravkl zafazenych do skupiny v zasadé terapeuticky
zameénitelnych pripravkll s obsahem IéCivé latky memantin podle § 39l odst. 1 zakona
C. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, v rozhodném znéni, (dale jen ,zakon &. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon
ovefejném  zdravotnim  pojisténi*).  Hloubkova revize je Ustavem vedena
pod sp. zn. SUKLS106098/2023.

Dne 9. 9. 2024 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu (dale jen ,FHZ"), &. j. sukl228726/2024,
ukongil shromazdovani podkladl pro rozhodnuti a informoval o této skute¢nosti vsechny
ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni €. j. sukl228759/2024 ze dne 9. 9. 2024. Soucasné
byli u€astnici fizeni informovani, ze v souladu s § 39¢g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi jsou opravnéni vyjadfit se k podkladim pro rozhodnuti ve |haté 10 dni ode dne
doruceni pfedmétného sdéleni.

Dne 26. 9. 2024 Ustav obdrzel podani odvolatele &. j. sukl246460/2024, jez obsahovalo
vyjadfeni odvolatele k podkladim pro rozhodnuti, dikazni navrh a zadost o prominuti
zmeSkani ukonu spocivajiciho v navrzeni provedeni dikazu (dale jen ,zadost o prominuti
zmeSkani ukonu®).

Dne 1. 10. 2024 vydal Ustav napadené usneseni, ve kterém rozhodl tak, Ze Zadosti
o prominuti zmeskani ukonu nevyhovél.

I1.
Odvolani

Dne 22. 10. 2024 obdrzel Ustav proti napadenému usneseni elektronicky se zaruenym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v&as. Odvolatel napada napadené
usneseni v celém jeho rozsahu a domaha se jeho zmény tak, ze

»~Zmeskani ukonu ucastnika fizeni Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem Kéreszturi 30-38, H-
1106 Budapest, Madarska republika, registracni ¢. 01-10-041762, spocivajiciho v navrZeni
provedeni dikazu témito listinami spolecné s jejich ufedné ovéfenym prekladem do ceského
Jazyka:
— Highlights of Prescribing Information and FULL PRESCRIBING INFORMATION
LEQEMBI. 2023. Initial U.S. Approval: 2023. [Cit. 10. 11. 2023]
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CDPC Guideline Adaptation Committee. Clinical Practice Guidelines and Principals
of Care for People with Dementia. Sydney. Guideline Adaptation Committee 2016
Hort J, OBrien JT, Gainotti G et al. EFNS guidelines for the diagnosis
and management of Alzheimer's disease. Eur J Neurol. 2010;17:1236-1248

Ismail Z, Black SE, Camicioli R, CCCDTD5 patrticipants. Recommendations of the 5th
Canadian Consensus Conference on the diagnosis and treatment of dementia.
Alzheimers Dement. 2020;16:1182-1195

Leitlinien Demenzen [AWMF Reg. Nr. 038-013] 2016: Deutsche Gesellschaft
ftir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde a Deutsche
Gesellschaft fir Neurologie in Zusammenarbeit mit der Deutschen Alzheimer
Gesellschaft e. V.

Orgogozo JM, Rigaud AS, Stéffler A, et al. Efficacy and safety of memantine
in patients with mild to moderate vascular dementia. A randomized, placebo-
controlled trial (MMM 300). Stroke. 2002;33:1834-1839

Di Santo SG, Prinelli F, Adorni F, et al. A meta-analysis of the efficacy of donepezil,
rivastigmine, galantamine, and memantine in relation to severity of Alzheimer’s
disease. J Alz Dis.2013;35:349-61

Tariot PN, Farlow MR, Grossberg, et al. Memantine Study Group. Memantine
treatment in patients with moderate to severe Alzheimer's disease already receiving
donepezil: a randomized controlled trial. JAMA 2004;291:317-324

Schmidt R, Hofer E, Bouwman FH, et al. EFNS-ENS/EAN Guideline on concomitant
use of cholinesterase inhibitors and memantine in moderate to severe Alzheimer's
disease. Eur J Neurol. 2015;22:889-898

Bartos A, Raisova M. The Mini-Mental State Examination: Czech Norms and Cutoffs
for Mild Dementia and Mild Cognitive Impairment due to Alzheimer's Disease.
Dement Geriatr Cogn Disord. 2016;42:50-57

Creavin ST, Wisniewski S, Noel-Sto rr AH, et al. Mini-Mental State Examination
(MMSE) for the detection of dementia in clinically unevaluated people aged 65
and over in community and primary care populations. Cochrane Database Syst Rev.
2016(1):CD011145

Aarsland D, Ballard C, Walker Z, et al. Memantine in patients with Parkinson's
disease dementia or dementia with Lewy bodies: a double-blind. placebo-controlled
multicentre trial. Lancet Neurol. 2009;8:613-618

Phillips O, Ghosh D, Fernandez HH. Parkinson Disease Dementia Management:
an Update of Current Evidence and Future Directions. Curr Treat Options Neurol.
2023.25,93-119

NICE. Parkinson’s disease in adults: diagnosis and management. Full guideline.
NICE guideline NG71. July 2017 NICE. Parkinson’s disease in adults: diagnosis
and management. Full guideline. NICE guideline NG71. July 2017

Emre M, Tsolaki M, Bonuccelli U, et al.. Memantine for patients with Parkinson's
disease dementia or dementia with Lewy bodies: a randomised, double-blind,
placebo-controlled trial. Lancet Neurol 2010; 9:969-977

Peskind ER, Potkin SG, Pomara N, et al. Memantine treatment in mild to moderate
Alzheimer disease: a 24-week randomized, controlled trial. Am J Ger Psychiatry.
2006;14:704-715
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— Matsunaga S, Kishi T, Ilwata N. Memantine monotherapy for Alzheimer's disease:
a systematic review and meta-analysis. PLoS One. 2015;10(4):e0123289
se promiji.“

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

M.
Vyporadani odvolacich namitek

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

Odvolatel namita nezakonnost a nespravnost napadeného usneseni.

Odvolatel na uvod popisuje, ze navrhl provedeni dukazu nasledujicimi listinami spole¢né
s jejich ufedné ovéfenym prekladem do Ceského jazyka:

— Highlights of Prescribing Information and FULL PRESCRIBING INFORMATION
LEQEMBI. 2023. Initial U.S. Approval: 2023. [Cit. 10. 11. 2023]

— CDPC Guideline Adaptation Committee. Clinical Practice Guidelines and Principals
of Care for People with Dementia. Sydney. Guideline Adaptation Committee 2016

— Hort J, OBrien JT, Gainotti G et al. EFNS guidelines for the diagnosis
and management of Alzheimer's disease. Eur J Neurol. 2010;17:1236-1248

— Ismail Z, Black SE, Camicioli R, CCCDTD5 participants. Recommendations of the 5th
Canadian Consensus Conference on the diagnosis and treatment of dementia.
Alzheimers Dement. 2020;16:1182-1195

— Leitlinien Demenzen [AWMF Reg. Nr. 038-013] 2016: Deutsche Gesellschaft
fur Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde a Deutsche
Gesellschaft fiir Neurologie in Zusammenarbeit mit der Deutschen Alzheimer
Gesellschaft e. V.

— Orgogozo JM, Rigaud AS, Stéffler A, et al. Efficacy and safety of memantine
in patients with mild to moderate vascular dementia. A randomized, placebo-
controlled trial (MMM 300). Stroke. 2002;33:1834-1839

— Di Santo SG, Prinelli F, Adorni F, et al. A meta-analysis of the efficacy of donepezil,
rivastigmine, galantamine, and memantine in relation to severity of Alzheimer’s
disease. J Alz Dis.2013;,35:349-61

— Tariot PN, Farlow MR, Grossberg, et al. Memantine Study Group. Memantine
treatment in patients with moderate to severe Alzheimer's disease already receiving
donepezil: a randomized controlled trial. JAMA 2004;291:317-324

— Schmidt R, Hofer E, Bouwman FH, et al. EFNS-ENS/EAN Guideline on concomitant
use of cholinesterase inhibitors and memantine in moderate to severe Alzheimer's
disease. Eur J Neurol. 2015;22:889-898
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Bartos A, Raisova M. The Mini-Mental State Examination: Czech Norms and Cutoffs
for Mild Dementia and Mild Cognitive Impairment due to Alzheimer's Disease.
Dement Geriatr Cogn Disord. 2016;42:50-57

Creavin ST, Wisniewski S, Noel-Sto rr AH, et al. Mini-Mental State Examination
(MMSE) for the detection of dementia in clinically unevaluated people aged 65
and over in community and primary care populations. Cochrane Database Syst Rev.
2016(1):CD011145

Aarsland D, Ballard C, Walker Z, et al. Memantine in patients with Parkinson's
disease dementia or dementia with Lewy bodies: a double-blind. placebo-controlled
multicentre trial. Lancet Neurol. 2009;8:613-618

Phillips O, Ghosh D, Fernandez HH. Parkinson Disease Dementia Management:
an Update of Current Evidence and Future Directions. Curr Treat Options Neurol.
2023.25,93-119

NICE. Parkinson’s disease in adults: diagnosis and management. Full guideline.
NICE guideline NG71. July 2017 NICE. Parkinson’s disease in adults: diagnosis
and management. Full guideline. NICE guideline NG71. July 2017

Emre M, Tsolaki M, Bonuccelli U, et al.. Memantine for patients with Parkinson's
disease dementia or dementia with Lewy bodies: a randomised, double-blind,
placebo-controlled trial. Lancet Neurol 2010; 9:969-977

Peskind ER, Potkin SG, Pomara N, et al. Memantine treatment in mild to moderate
Alzheimer disease: a 24-week randomized, controlled trial. Am J Ger Psychiatry.
2006;14:704-715

Matsunaga S, Kishi T, Iwata N. Memantine monotherapy for Alzheimer's disease:
a systematic review and meta-analysis. PLoS One. 2015;10(4):e0123289

Skute&nost, Ze tyto listiny samotné jiz Ustav opatfil a diilkaz jimi proved|, podle odvolatele
nic neméni na tom, Zze jde o novy dukazni navrh, jelikoz Ustav dosud neopatfil preklad,
natoz aby jim provedl dikaz. Nadto nema smysl| provadét dikaz samotnym pirekladem,
vzdy se provadi dikaz prekladem ve spojeni s pfedlozenou listinou, dodava odvolatel.

Podle odvolatele oddvodnil Ustav nevyhovéni zadosti o prominuti zmeskani Gkonu t&mito
ddvody:

1.

4.
5.

odvolatel neprokazal existenci zavaznych duavodu, pro které nebylo mozné zmesSkany
Ukon provést;

Ustav namitku absence piekladu podkladovych studii v anglickém jazyce vyporadal
ve finalni hodnotici zpravé (str. 10 az 12);

Ustav dikazy opatfil a zhodnotil a neni mu ziejmé, z jakého divodu se odvolatel
domniva, Zze Ustav dilkazy neproved|;

ucastnici fizeni mohou v fizeni €init ukony i mimo béh Ihat;

odvolatel k zadosti o prominuti zmeskani ukonu nepfipojil zmeskany ukon.

Odvolatel povazuje uvedena tvrzeni za nepravdiva nebo irelevantni, jak je rozvedeno nize.

Prvni tvrzeni Ustavu povaZuje odvolatel za nespravné a trva na tom, Ze mu ve véasném
uc¢inéni dikazniho navrhu branily zavazné duvody, které nastaly bez jeho zavinéni.
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Odvolatel odkazuje na § 41 odst. 1, 4 a 5 spravniho fadu a poznamenava, Ze prekazkou
branici odvolateli v u¢inéni Ukonu byly zavazné duvody nastalé bez jeho zavinéni, pficemz
spravni rfad tyto zavazné duvody nijak nespecifikuje. Odvolatel tak dovozuje, Zze nepochybné
jde o jakékoli davody, pro které nemohl zmeskany ukon ucinit v€as, tedy ve stanovené lhuteé.
V zadném pfipadé se tyto divody neomezuji jen na velmi zavazny zdravotni stav zmifiovany
Ustavem. Také v komentafi ke spravnimu fadu, na ktery Ustav odkazuje, je tento divod
uveden jen jako pfiklad.

V pfedmétném fizeni odvolatel provedeni dukazu listinami uvedenymi vySe ve spojeni
s jejich Uufedné ovéfenym prekladem ve Ihuté podle prvni véty § 39g odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. nenavrhl, jelikoZ nebyly uvedeny v navrhu hodnotici zpravy a do spisu byly
vloZeny az 9. zaFi 2024 pod &. j. sukl228671/2024 jako ,Dilkazy opatfené SUKL".

Odvolatel argumentuje tim, Ze ve Ih(té nevédél a objektivnd nemohl védét, ze Ustav
tyto dokumenty opatfi a pouzije jako podklad rozhodnuti. Objektivné tedy nemohl provedeni
dikazu témito dokumenty ve spojeni s jejich ufedné ovéfenym prekladem navrhnout.
Tato pfekazka pfedstavovala daleko (ve smyslu miry branéni ucinéni ukonu) vétsi omezeni
nez zavazny zdravotni stav. U&astnik fizeni, jehoZ zdravotni stav je zavazny, maze napfiklad
zmocnit zastupce k uc€inéni ukonu (neni-li v koématu) apod. V pfedmétném fizeni
vSak orelevanci pfekladu dokumentll uvedenych vySe nevédél jak odvolatel,
tak jeho zastupce, tak jakykoli jiny potencialni zastupce, jehoz by odvolatel zmocnil,
ledaZe by tento zastupce mél véstecké schopnosti.

Odvolatel nesouhlasi ani s druhym tvrzenim Ustavu a namita, Ze Ustav namitku absence
prekladu nevyporadal relevantné.

Odvolatel popisuje, ze ve svém podani z 9. 6. 2024 navrhl opatfeni prfekladu dokumentu
,Preiskommission fiir die Ermittlung des EU-Durchschnittspreises geméaf3 § 351c Abs. 6
und Abs. 9a ASVG* opatfeného Ustavem pouze v némeckém znéni. Dale navrhl opatieni
téchto podkladli rozhodnuti pouzivanych pfi pfepocétu zahrani¢nich velkoobchodnich
a maloobchodnich cen Ié&ivych pfipravkl na ceny vyrobce, které SUKL vilbec neopatfil,
a toi s jejich pfekladem do Ceského jazyka:
— Valtioneuvoston asetus ladketaksasta;
— Pravilnik o mjerilima za odredivanje cijena lijekova na veliko i o nacinu izvjeScivanja
o cijenama na veliko;
— S.I. No. 279/2013 - Health Professionals (Reduction of Payments to Community
Pharmacy Contractors) Regulations 2013;
— Decreto Legge 31 maggio 2010, n, 78 "Misure urgenti in materia di stabilizzazione
finanziaria e di competitivita economica” pubblicato sul supplemento ordinario
n. 114/L della Gazzetta Ufficiale n. 125 del 31/5/2010;
— Decreto-Lei n°® 19/2014; a
— Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini.
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Odvolatel navrhl také opatfeni prekladu nasledujicich dokumenti zminénych v navrhu
hodnotici zpravy, kdyz do konce lhaty pro navrzeni dikazu podle prvni véty § 39g odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb. nebylo zfejmé, ze by podkladem rozhodnuti mély byt také dokumenty
uvedené vySe:
— O’Brien JT, Holmes C, Jones M, et al.: Clinical practice with anti-dementia drugs:
Arevised (third) censensus statement from the British  Assocciation
for Psychopharmacology. Journal of Psychopharmacology 2017; 31(2):147-168; a
— Donepezil, galantamine, rivastigmine and memantine for the treatment of Alzheimer’s
disease, National Institute for Health and Care Excellence. Last updated 20 June
2018.

Ustav zadny z téchto podkladl rozhodnuti ani Zadny z odvolatelem pozadovanych piekladd
neopatfil. Na strané 10 a 11 finalni hodnotici zpravy se vénuje jen obsahu podkladd
rozhodnuti pouZivanych pfi pfepoctu zahrani¢nich velkoobchodnich a maloobchodnich cen
|éCivych pfipravk(i na ceny vyrobce, nadto aniz by je opatfil a uvedl relevantni Casti
jejich obsahu. Téchto dokumentld se vSak dikazni navrh, jehoz zmeSkani odvolatel zadal
prominout, viibec netykal. Odvolateli tak neni zfejmé, pro¢ Ustav na strany 10 a 11 finalni
hodnotici zpravy vubec odkazuje.

Odvolatel dale poukazuje na to, zZe k absenci piekladu dokument:
— O’Brien JT, Holmes C, Jones M, et al.: Clinical practice with anti-dementia drugs:
A revised (third) censensus statement from the British  Assocciation
for Psychopharmacology. Journal of Psychopharmacology 2017; 31(2):147-168; a
— Donepezil, galantamine, rivastigmine and memantine for the treatment of Alzheimer’s
disease, National Institute for Health and Care Excellence. Last updated 20 June
2018
Ustav uvadi jen tento odstavec na stran& 12 finalni hodnotici zpravy: ,Pokud jde
o pozadavek téastnika Egis na pfeklad odbornych studii v anglickém jazyce, Ustav odkazuje
1% této souvislosti na informaci uvedenou na strankach Ustavu:
https://www.sukl.cz/sukl/jednaci-jazykve-spravnim-rizeni. Pokud jde o poZadavek na pfeklad
studii v anglickém jazyce, Ustav tedy prohlasuje, Ze v souladu s ustanovenim § 16 odst. 2
spravniho radu v rizenich vedenych dle Casti VI. zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
nevyZaduje udfedni pfeklady cizojazyénych pisemnosti podanych v téchto Fizenich,
pokud jsou podany v anglickém jazyce. Obsah studii, ze kterych Ustav vychazi, je navic
v prislusnych ¢astech tohoto dokumentu uveden.” Toto tvrzeni je podle odvolatele irelevantni
a nezbavuje Ustav povinnosti preklad jak t&chto dvou, tak i v8ech dokumentt uvedenych
vySe, opatfit. Posledni citovana véta je pak ocCividné nepravdiva, dodava odvolatel.

Odvolatel poukazuje na irelevantnost sdéleni Ustavu, ktery odkazuje na text na jeho
internetovych strankach www.sukl.cz tykajici se pisemnosti pfedkladanych u&astniky fizeni,
ktery navazuje na § 16 odst. 2 spravniho fadu, podle néhoz musi uCastnik Fizeni pfedlozit
pisemnosti vyhotovené v cizim jazyce v originalnim znéni a sou€asné v ufedné ovéfeném
prekladu do jazyka Ceského, pokud spravni organ nesdéli ucastnikovi fizeni, ze takovy
pfeklad nevyZaduje. Takové prohlaseni muzZe spravni organ ucinit na své Ufedni desce
i pro neurgity podet fizeni v budoucnu. Ustavem zmifiovany text je podle odvolatele pravé
takovym sdélenim a tyka se tedy jen listin pfedkladanych uc€astniky Fizeni. Nijak se vSak
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netyka listin opatfovanych samotnym Ustavem. Jejich preklad musi Ustav v pfipadé namitky
ucastnika Fizeni, Ze pro néj nejsou srozumitelné, opatfit bez ohledu na jakékoli jeho sdéleni.
Pravé o takové listiny jde v projednavané véci, jelikoz vSechny listiny, jejichz preklad
odvolatel poZaduje, opatfil samotny Ustav. Jeho sdéleni je tedy v tomto fizeni zcela
irelevantni a odvolateli neni ziejmé, pro¢ ho Ustav viibec zmifuije.

Pro uplnost odvolatel dodava, Ze i listin pfedkladanych ucastniky fizeni se sdéleni podle § 16
odst. 2 spravniho fadu dotyka v tom smyslu, Ze pfedkladajici u€astnik fizeni sice jejich
preklad opatfit nemusi, nicméné v pfipadé namitky jiného uCastnika fizeni, ze pro néj nejsou
srozumitelné, musi preklad opatfit samotny Ustav. Ustav se povinnosti opatfit preklad
vyhnout nemulze, natoz pak néjakym vlastnim jednostrannym prohlaSenim, zdlraznuje
odvolatel. Sdélenim podle § 16 odst. 2 spravniho Fadu muze Ustav pouze nepfimo uréit,
jak zajisti preklad cizojazyCnych listin pfedkladanych ucastniky fizeni, tedy zda bude tento
preklad poZadovat po u€astnicich fizeni, ktefi listiny pfedkladaji, nebo jej zajisti sam.

Odvolatel je toho nazoru, Zze by nepochybné odporovalo principlm pravniho statu,
aby se Ustav mohl né&jakym vlastnim textem umisténym na jeho internetovych strankach
zbavit povinnosti seznamit uc€astniky fizeni s podklady rozhodnuti v jim srozumitelném
a zaroveri Ufednim jazyce. Ze strany Ustavu dochazi podle nazoru odvolatele k zamérnému
prekrucovani jednoznaéného § 16 odst. 2 spravniho fadu, ze kterého vyplyva, Ze spravni
organ muze toliko akceptovat cizojazycné listiny od uc€astnikd fizeni. V zadném pfipadé
z tohoto ustanoveni nelze dovozovat, Ze by spravni organ mohl sdm opatfovat cizojazycné
podklady rozhodnuti bez pfekladu. Takovy vyklad by byl zjevné na ukor u€astniku Fizeni,
jelikoz by jim stéZoval seznameni se s podklady rozhodnuti. Je proto nepfipustny,
kdyz ve spravnim pravu musi byt pravni predpisy vykladany, pfipadné aplikovany
analogicky, jen ve prospéch U&astnikt fizeni. Odvolatel upozortiuje na to, Ze postup Ustavu
dokonce odporuje ustavnimu poradku a podkopava zaklady pravniho statu. Podle ¢l. 38
odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod ma kazdy pravo, aby se mohl vyjadfit ke vSem
provadénym dudkazim. V tomto pravu je zahrnuto pravo na opatfeni podkladu v jazyce
pro u€astnika fizeni srozumitelném. Je-li ucastnikovi Fizeni srozumitelny cesky jazyk,
nelze z tohoto prava pfipustit zadnou vyjimku a nelze pfipustit, aby u€astnik Fizeni vedeného
¢eskymi spravnimi organy ovladajici Cesky jazyk nerozumél podkladim rozhodnuti.

Odvolatel povazuje tvrzeni Ustavu o obsahu studii za nepravdiva a zddraztiuje, ze Ustav
neuvadi, kde presné ve finalni hodnotici zpravé ma obsah cizojazyCnych studii zmifiovat.
Zadnému z dokumentl uvedenych vySe, ale ani zadnému z odbornych dokumentt
vyhotovenych a opatfenych v ¢eském jazyce se podle odvolatele ve finalni hodnotici zpravé
Ustav nevénuje. Pouze na né odkazuje. Tyto odkazy vSak nelze oznadit za uvedeni
nebo sdéleni jejich obsahu, upozoriiuje odvolatel a poukazuje na nasledujici pfiklady:

U véty ,Kombinace memantinu a IAChE zpomaluje zhorSovani kognitivnich funkci
a celkového fungovéni pacientt ve stfednim a tézkém stadiu onemocnéni.“ odkazuje Ustav
na dokumenty:

— Tariot PN, Farlow MR, Grossberg, et al. Memantine Study Group. Memantine
treatment in patients with moderate to severe Alzheimer's disease already receiving
donepezil: a randomized controlled trial. JAMA 2004;291:317-324
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— Schmidt R, Hofer E, Bouwman FH, et al. EFNS-ENS/EAN Guideline on concomitant
use of cholinesterase inhibitors and memantine in moderate to severe Alzheimer's
disease. Eur J Neurol. 2015;22:889-898

Odvolateli pfitom neni vibec ziejmé, jak na zakladé uvedenych dokumentl k citovanému
tvrzeni Ustav dospél, natoZ aby tuto jedinou vétu bylo mozné oznadit za uvedeni obsahu
mnohostrankovych dokumenta.

U véty ,Memantin je doporu¢en zejména u pacientli s demenci u AN, pro které jsou IAChE
rizikové pfi komorbiditach nebo jej netoleruji.“ Ustav odkazuje na dokumenty:

— Jirdk R. a kol. Doporuéené postupy psychiatrické péce V. Alzheimerova choroba.
Ceské psychiatricka spolecnost 21. 4. 2022

— CDPC Guideline Adaptation Committee. Clinical Practice Guidelines and Principals
of Care for People with Dementia. Sydney. Guideline Adaptation Committee 2016

— Hort J, OBrien JT, Gainotti G et al. EFNS guidelines for the diagnosis
and management of Alzheimer’s disease. Eur J Neurol. 2010;17:1236-1248

— Ismail Z, Black SE, Camicioli R, CCCDTD5 participants. Recommendations of the 5th
Canadian Consensus Conference on the diagnosis and treatment of dementia.
Alzheimers Dement. 2020;16:1182-1195

— Leitlinien Demenzen [AWMF Reg. Nr. 038-013] 2016: Deutsche Gesellschaft
ftir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde a Deutsche
Gesellschaft fiir Neurologie in Zusammenarbeit mit der Deutschen Alzheimer
Gesellschaft e. V.

— Orgogozo JM, Rigaud AS, Stoffler A, et al. Efficacy and safety of memantine
in patients with mild to moderate vascular dementia. A randomized, placebo-controlled
trial (MMM 300). Stroke. 2002,;33:1834-1839

— Di Santo SG, Prinelli F, Adorni F, et al. A meta-analysis of the efficacy of donepezil,
rivastigmine, galantamine, and memantine in relation to severity of Alzheimer’s
disease. J Alz Dis.2013;35:349-61

Odvolateli pfitom neni vibec ziejmé, jak na zakladé uvedenych dokumentl k citovanému
tvrzeni Ustav dospél, nato? aby tuto vétu bylo mozné oznadit za uvedeni obsahu
mnohostrankovych dokumentu. To plati i v pfipadé, Ze by se odkaz vztahoval i na tuto vétu:
LStudie ukazuji u¢innost memantinu u demence pri AN ve vSech stadiich nemoci ve smyslu
zpomaleni progrese onemocnéni, pfiznivého ovlivnéni neuropsychiatrickych pfiznakd,
prodlouzeni obdobi uspokojivé kvality Zivota a oddaleni dalsiho prohlubovani
nesobéstacnosti a s tim spojené institucionalizace.”

Nadto odvolatel zdurazriuje, zZe Ustavem ve skutednosti neprovedené sdéleni obsahu
dokumentu (pouze na né odkazuje u jedné &i dvou vét postradajicich zfejmou souvislost
snimi) by bylo nezékonné. Z ukond Ustavu &inénych v jinych fFizenich vyplyva
jeho védomost, Ze jedinou vyjimku z povinnosti opatfit pfeklad cizojazy&nych dokumenti
dovozenou judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu a s odkazem na ni ministerstvem nabizi
§ 53 odst. 6 spravniho fadu, podle néhoz se za pfitomnosti U€astniku fizeni dikaz listinou
provede tak, Ze se listina pfeéte nebo sdéli jeji obsah. Ustav ovdem Ustni jednani nenafidil
a dikaz vyS$e uvedenymi listinami za pfitomnosti U€astniki Fizeni sdélenim jejich obsahu
neprovedl. Odkazy ve findlni hodnotici zpravé nelze za sdéleni obsahu ve smyslu
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tohoto ustanoveni vydavat, kdyz ucCastnici fizeni nemohli pozadovat dopinéni
nebo vysvétleni.

Odvolatel proto uzavira, e tvrzeni Ustavu o vyporadani namitky neopatieni prekladu
jim opatfenych cizojazyénych odbornych textd odkazem na sdéleni tykajici se podkladi
predkladanych ucastniky fizeni nebo o uvedeni jejich obsahu ve finalni hodnotici zpravé
neni pravdivé.

Treti tvrzeni Ustavu, Ze dikazy byly opatfeny, povazuje odvolatel rovnéz za nepravdivé.
Odvolatel rekapituluje, ze ve svém vyjadieni k podkladim rozhodnuti jednoznaéné
a srozumitelné navrhl, aby Ustav proved| dikaz dokumenty uvedenymi vy$e ve spojeni
s jejich prekladem, aby se s nimi odvolatel mohl seznamit a vyjadfit se k nim. Ustav
tento preklad neopatfil a dikaz dokumenty ve spojeni s jejich prfekladem neprovedl|. Tvrzeni
Ustavu, Ze dlikazy byly opatfeny, je tedy podle odvolatele zjevné nepravdivé. Ostatné Ustav
ani neuvadi, ve které sloZce elektronického spisu by se mél preklad nachazet.

Nadto pokud se Ustav skuteéné& domnival, Ze vdechny navrzené dlkazy opatfil a proved|,
nesmél z tohoto duvodu zadost uc€astnika zamitnout. Z Zadosti je zjevné, Ze ucastnik
je ptesvédcen, Ze jim navrzené dlikazy dosud nebyly navrzeny, opatfeny a provedeny.
Podle § 4 odst. 2 spravniho fadu spravni organ v souvislosti se svym ukonem poskytne
dotéené osobé pfiméfené poucCeni o jejich pravech a povinnostech, je-li to vzhledem
k povaze Ukonu a osobnim poméraim dotéené osoby potfebné. Podle § 4 odst. 3 spravniho
fadu spravni organ s dostateCnym predstihem uvédomi dotéené osoby o ukonu, ktery ugini,
je-li to potfebné k hajeni jejich prav a neohrozi-li to ucel Ukonu. Podle § 4 odst. 4 spravniho
fadu spravni organ umozni dotéenym osobam uplatfiovat jejich prava a opravnéné zajmy.
Pokud se tedy Ustav skutecné v rozporu s realitou domnival, Ze odvolatelem navrzené
dikazy jiz byly opatfeny a provedeny, mél na to odvolatele pfed vydanim napadeného
usneseni, tedy ve smyslu citovanych ustanoveni pfed ukonem spravniho organu, upozornit,
aby odvolatel pfipadn& mohl svoji Zadost o prominuti zmeskani Ukonu upravit. Pokud Ustav
namisto toho (nadto ocividné nepravdivé) tvrzeni, Ze navrzené dlkazy jiz byly opatfeny
a provedeny, pouzil jako zaminku k zamitnuti Zadosti, citovana ustanoveni porusil,
upozorruje odvolatel.

Ctvrté tvrzeni Ustavu o moznosti Gastnik(l Fizeni €init tkony i mimo b&h |hat je podle
odvolatele ryze Gdelové a nema v postupu Ustavu zadny zaklad. Odvolatel popisuje,
7e Ustav ve sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladu rozhodnuti uvedl: ,Dle ustanoveni § 399
odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a v souladu s ustanovenim § 36 odst. 3
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpisti, mate moznost vyjadrit
se k podkladiim pro rozhodnuti ve Ihdté 10 dni ode dne doruceni tohoto sdéleni. Vzhledem
k ustanoveni § 39g odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi vSak jiz nemuzete
navrhovat dukazy a &init jiné névrhy.“ Stejné Ustav podle odvolatele postupuje i v dalSich
Fizenich. K prokdzani této skutednosti a potazZmo nepravdivosti tvrzeni Ustavu
odGvodriujiciho napadené usneseni, odvolatel navrhuje provedeni diikazu sdélenimi Ustavu
o ukonCeni zjiStovani podkladl rozhodnuti v fizenich ve vécech regulace cen a uhrad
léCivych pfipravka vydanymi od 30. zafi 2023 do 1. Fijna 2024.
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Odvolatel uzavira, ze Ustav v Fizenich postupuije tak, Ze diikazni navrhy a jiné tukony Ize ginit
jen v ramci k tomu uréenych |hat. Odvolatel ma za zcela legitimni i predvidatelné,
Ze UCastnici Fizeni pfi navrzeni ddkazu po uplynuti lhaty podle prvni véty § 39g odst. 5
zékona ¢&. 48/1997 Sb. zadaji o prominuti zmeskani Ukonu. Tvrdi-li Ustav pravé
v pfedmétném fFizeni, ze ukony Ize v jim vedenych fizenich Cinit kdykoli, musi to nejdfive
prokazat svym postupem ve vSech téchto fizenich, nikoli o tom jen hovofit, upozoriuje
odvolatel.

K patému tvrzeni Ustavu ohledné nepfipojeni zmeskaného ukonu odvolatel
poznamenava, Ze dlikazni navrh k Zzadosti pfipojil. Ukonem, o jehoZ zmeskani jde, je navrh
na provedeni dukazu listinami uvedenymi v bodé Ill. odvolani ve spojeni s jejich Ufedné
ovéfenym prekladem do Ceského jazyka. V bodé IV. odst. 1 podani odvolatele ze dne
26. 9. 2024 je podrobné rozvedeno, Ze Ustav byl povinen opatfit Ufedn& ovéfeny preklad
téchto listin, které v ném jsou vyslovné uvedeny, a to s oznacenim Cislem, pod nimz jsou
uvedeny ve finalni hodnotici zpravé. V bodé IV. odst. 2 podani odvolatele ze dne 26. 9. 2024
oznaceném ,Ddkazni navrh® odvolatel uvedl: ,Nesrozumitelné vSak pro ucastnika
jsou samozrejmé i zbyvajici vy$e uvedené cizojazyéné dokumenty. U&astnik proto navrhuje,
aby SUKL opatfil jejich Ufedné ovéreny preklad a proved jimi dikaz ve spojeni
s timto prekladem.” Odvolatel tak poklada za zcela nepochybné, ze navrhl provedeni dikazu
cizojazy¢nymi dokumenty uvedenymi v bodé& IV. odst. 1 podani odvolatele ze dne
26.9.2024 ve spojeni s jejich ufedné ovéfenym prekladem do c¢eského jazyka.
Podle odvolatele jde o jednoznacny a zcela srozumitelny dikazni navrh ve smyslu prvni véty
§ 399 odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb.

Odvolatel dale popisuje, ze v bodé IV. odst. 3 podani odvolatele ze dne 26. 9. 2024
oznaéeném ,Zadost o prominuti zme$kani ukonu® je mimo jiné uvedeno: ,Ucastnik proto
74da, aby mu SUKL zmeskani tohoto dikazniho névrhu prominul. Spinéni podminek § 41
odst. 4 a 5 spravniho fadu je zfejmé. Nicméné kdyby SUKL jejich splnéni za zfejmé
nepovazoval, U&astnik je samoziejmé pripraven jejich spinéni na vyzvu SUKLu k odstranéni
vad Zadosti podrobné rozvést.“ Nasleduje navrh vyroku rozhodnuti (usneseni) o této Zadosti,
kde je vyslovné uvedeno, Ze se promiji zmeskani ukonu odvolatele spocivajiciho v navrzeni
provedeni dikazu listinami uvedenymi v bodé IV. odst. 1 podani odvolatele ze dne
26.9. 2024 spoleCné s jejich ufedné ovéfenym piekladem do Ceského jazyka.
Tyto dokumenty jsou opét jednotlivé uvedeny. Jak dukazni navrh, tak Zadost o prominuti
jeho zmeskani, jsou obsazeny v jednom pisemném podani uCastnika. Zmeskany ukon
je tedy nejen s Zadosti ve smyslu § 41 odst. 2 spravniho fadu spojen, ale odvolateli neni
ziejme, jak by jej mohl s zadosti spojit ,t&snéji“.

Nad ramec samotného odvolani odvolatel v ramci téhoz podani zada Ustav o prominuti
zmeskani Ukonu spogivajici v navrzeni vySe zminénych didkaz(i sdélenimi Ustavu

o ukonc&eni zjistovani podkladd rozhodnuti v fizenich ve vécech cen a uhrad léCivych
pFipravkt vydanymi od 30. 9. 2023 do 1. 10. 2024.

Odvolatel v tomto duchu znovu poukazuje na § 41 spravniho fadu a vysvétluje, Ze uvedené
ddkazni navrhy ucinil vreakci na napadené usneseni k prokazani divodd odvolani
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proti nému. Dfive provedeni téchto dlkazl nenavrhl — byt tyto dlikazy existovaly —
jelikoz nevédél, ze by mohly byt vtomto Fizeni relevantni. Odvolatel proto nemél divod
tyto dikazy navrhovat dfive, natoz pak jiz ve |huté podle prvni véty § 39g odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. Prekazkou branici odvolateli v u€inéni dukazniho navrhud ve Ihaté tak byl
postup Ustavu, z néhoZ potfeba tohoto dilkazu vyplynula aZ po uplynuti Ihity.

Odvolatel uvazuje, ze pokud Ustav zmeskani dikazniho navrhu nepromine a tyto dikazy
neopatfi, ministerstvo nebude mit podklady pro rozhodnuti o odvolani proti napadenému
usneseni. Ministerstvo tak bude rozhodovat na zakladé neuplného skutkového stavu,
procez realné hrozi, Ze jeho rozhodnuti bude nespravné, nebo Ze dokonce bude odporovat
pravnim predpisum.

Naopak prominutim zmeskani dukazniho navrhu nemize pohledem odvolatele nikomu ani
nicemu (vefejnému zajmu) vzniknout Zadna ujma. Prominuti zmeskani povede k opatieni
a provedeni vSech relevantnich ddkazd, k nalezitému zjisténi skutkového stavu
a krozhodnuti o odvolani proti napadenému usneseni v souladu s pravnimi pfedpisy.
PFi disledném postupu Ustavu pfi opatfeni navrzenych dilkaz(i tento postup nepovede
ani k vyznamnému/relevantnimu oddaleni pfedani spisu ministerstvu a nasledné rozhodnuti
o odvolani proti napadenému usneseni. Zda se tak stane, ¢i nikoli, zavisi jen na postupu
Ustavu pfi opatfovani ddkaz( — objektivné je Ize opatfit tak, aby se to do délky fizeni nijak
nepromitlo (jedna se o pisemnosti samotného Ustavu), uzavira odvolatel.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasleduijici.

Pfedmétem tohoto odvolaciho fizeni je toliko pfezkum napadeného usneseni a okolnosti
relevantnich z hlediska jeho vydani. Odvolaci organ se nebude blize zabyvat otazkami
tykajicimi se véci samé ani eventualnimi dalSimi procesnimi ukony odvolatele v predmétném
spravnim fizeni.

Podle § 41 odst. 1 spravniho fadu plati, Ze ,Navracenim v pfedesly stav se rozumi prominuti
zmeskani ukonu, ktery je tfeba provést nejpozdéji pfi ustnim jednani nebo v urcité Ihaté,
nebo povoleni zpétvzeti nebo zmény obsahu podani, kterou by jinak nebylo mozno ucinit‘.

Dle § 41 odst. 2 spravniho fadu ,PozZadat o prominuti zmeskani ukonu ucastnik mdze do 15
dnt ode dne, kdy pominula prekazka, ktera podateli branila ukon ucinit. S poZzadanim je
treba spojit zmeSkany ukon, jinak se jim spravni organ nezabyva. Zmeskani tkonu nelze
prominout, jestlize ode dne, kdy mél byt tkon uéinén, uplynul jeden rok".

Podle § 41 odst. 4 spravniho fadu ,Spravni organ promine zme$kani ukonu, prokaze-li
podatel, Zze pfekazkou byly zavazné duavody, které nastaly bez jeho zavinéni*.

Odvolatel zduvodruje zadost o prominuti zmesSkani uUkonu tvrzenim, Zze se az pozdéji
v prib&hu pfedmétného spravniho Fizeni dozvédél o zaméru Ustavu pouzit vySe uvedené
dokumenty jako podklad pro rozhodnuti.

Str. 156z 17



Odvolaci organ vtéto souvislosti upozoriuje, Ze smyslem prominuti zmeskani ukonu
je umoznit u€astnikdm ucinit ukon, jejz vlivem vazné objektivni nezavinéné prekazky nestihli
v€as ucinit. Takova pfekazka musi byt z povahy véci mimofadna, nahodila a neplanovana
(srov. napf. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 26. 11. 2015, €. j. 7 As 208/2015 —
48). Okolnost, Ze odvolatel pfi zahajeni pfedmétného spravniho fizeni nevi, jaké konkrétni
podklady pro rozhodnuti Ustav v Fizeni nakonec pouzije, za mimofadnou, nahodilou
a neplanovanou skute€nost oznaCovat nelze. Prominuti zmesSkani uUkonu neslouzi
k poskytnuti moznosti Ucastnikim reagovat na skutecnosti nastalé ¢&i vyjevené pozdéji
v pribéhu fizeni (resp. ani na pozdéji nabyté znalosti o tom, jakym zpusobem a na zakladé
jakych podkladii hodla Ustav v fizeni rozhodnout).

Odvolaci organ v tomto kontextu souhlasi se zavérem Ustavu o tom, Ze odvolatelové Zadosti
o prominuti zmeskani ukonu nebylo mozné vyhovét, jelikoZz odvolatel neprokazal existenci
takové skute€nosti, ktera by byla zplsobila predstavovat piekazku ve smyslu § 41 odst. 4
spravniho fadu. Uvahu o tom, Ze takovou prekazkou byla absence odvolatelova pové&domi
o podkladech pro rozhodnuti a o jejich vyznamu pro predmétné spravni fizeni,
je dle odvolaciho organu nutné odmitnout, nebot’ na takové okolnosti neni nic mimofadného
ani nahodilého.

Pojme-li odvolatel urcité pochybnosti o validit¢ podkladl pro rozhodnuti nebo zavérech,
které z nich Ustav uginil, miZe na né poukazat kdykoli v prdb&hu predmétného spravniho
Fizeni v prvnim stupni (Ustav vFizeni zjistuje stav véci, o kterém nejsou divodné
pochybnosti).

Okolnost, Zze Ustav ve svych usnesenich upozorfiuje Ugastniky na to, Ze urgité tkony Ize &init
zasadné pouze ve lhatach k tomu uréenych, dle odvolaciho organu zaroven neznamena,
Ze by Ustav nemohl piihlizet k obsahu vyjadfeni uginénych mimo béh téchto Ihat (to plati
tim spiSe, obsahuji-li tato vyjadfeni skute€nosti podstatné pro vydavané rozhodnuti).

Otazku, zda odvolatel skute¢né spojil zadost o prominuti zmeskani Ukonu s timto ukonem,
povaZzuje odvolaci organ za podruznou, jelikoz odvolatel dle nazoru ministerstva neprokazal
existenci prekazky ve smyslu § 41 spravniho fadu, ktera mu zabranila dany ukon v&as ucinit,
bez ¢ehoz nebylo mozné odvolatelové zadosti vyhovét.

Odvolaci organ nenalezl v odvolani nic, co by svédCilo o existenci zavazné prekazky
ve smyslu § 41 odst. 4 spravniho fadu, jez odvolateli v pfedmétném spravnim fizeni
zabranila uc€init navrzeni dikazl ve lhaté ktomu urcené. (Jak bylo vysvétleno vySe,
nedostatek povédomi o tom, Ze Ustav pozdsji v Fizeni shroméazdi urcité podklady, jez mohou
mit vliv na podobu rozhodnuti ve véci, takovou pfekazkou neni. Prominutim zmeskani ukonu
nelze reagovat na skute¢nosti budouci, resp. nastalé teprve po skonceni lhaty.) Jelikoz se
odvolateli o€ima odvolaciho organu nepodafilo prokazat existenci prekazky ve smyslu § 41
odst. 4 spravniho fadu, ktera je nezbytnym pfedpokladem aplikace tohoto ustanoveni,
odvolaci organ zamita odvolani a napadené usneseni potvrzuje.
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Ohledné odvolatelova dal$iho navrhu na provedeni dilkazu sdé&lenimi SUKLu o ukoné&eni
zjiStovani podkladd rozhodnuti vydanymi v fizenich ve vécech regulace cen a uhrad
léCivych pfipravkd od 30. zafi 2023 do 1. fijna 2024 Ize pro uplnost dodat, Ze je
ministerstvo z Ufedni &innosti obezndmeno s b&Znym obsahem sdéleni Ustavu o ukond&eni
zjiStovani podkladl pro rozhodnuti v fizeni o cenach a uhradach léCiv a je si védomo i
okolnosti, ze se v nich objevuje i odvolatelem citovana formulace (,Dle ustanoveni § 39g
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim § 36 odst. 3
zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsSich predpist, mate moznost vyjadrit se
k podkladum pro rozhodnuti ve Ihaté 10 dni ode dne doruceni tohoto sdéleni. Vzhledem k
ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi vSak jiz nemdizete
navrhovat dukazy a cinit jiné navrhy.“). Z pohledu odvolaciho organu neni o této okolnosti
sporu a neni ji tfeba prokazovat zakladanim néjakych dalSich podkladu do spisu. Odvolaci
organ je nicméné presvédcen, Ze uvedena skuteCnost z hlediska vySe vylozenych zavéru
nehraje zadnou roli (o existenci prekazky ve smyslu § 41 odst. 4 spravniho fadu to
nevypovida; okolnost, e Ustav v nékterych pisemnostech upozorfiuje Ugastniky na to, ze
ur€ité ukony lze Cinit zasadné pouze ve lhatach k tomu uréenych, pak odvolaci organ
nepovazuje za vadu t&chto pisemnosti, jakkoli to zarovefi neznamena, Zze by Ustav nemohl
pfihlizet k obsahu vyjadfeni u¢inénych mimo béh téchto lhat — to plati tim spiSe, obsahuiji-li
tato vyjadieni skute€nosti podstatné pro vydavané rozhodnuti). Lze zopakovat, Ze ucastnici
mohou uvadét vyhrady ke shromazdénym podkladdim kdykoli v prabé&hu Fizeni (pfitom Ustav
musi sam z ufedni povinnosti pfipadné ddvodné pochybnosti o pouzitych podkladech
rozptylit, aniz by k tomu musel néktery z u€astnikd navrhovat vlastni dikazy).

Namitka je nediivodna.
Iv.

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

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Zderika Peskova

zastupkyné vedouciho oddéleni zdravotnickych prostfedkd
a cenové a uhradové regulace
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