Viastimil VALEK
mistopiedseda viddy a ministr zdravotnictvi

Praha, - B '03' 2025
C. j.: MZDR 13768/2024-3/PRO

(AR

MZDRX01SQTIE

ROZHODNUTI

Ministr zdravotnictvi, jakoZto vedouci uUstfedniho spravniho Uradu, vécné pfislusny podle
§ 152 odst. 2 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale také
jen ,spravni fad“), rozhodl v fizeni vedeném podle spravniho fadu o rozkladu, ktery podal
ucastnik fizeni,

Egis Pharmaceuticals PLC, sidlem Kereszturi at. 30-38, 1106 Budapest, Mad'arska
republika, ev. C.: HU106866506, (dale také jen ,podatel* nebo ,ucastnik®), zastoupen Ing.
Alenou Reinholdovou, sidlem Barunéina 1855/44, 143 00 Praha 4 (dale jen ,zastupce*),

za Ucasti dalSich u¢astniku fizeni, jimiz 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 Ro$kotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

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

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

] Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182

. Zdravotni poji$tovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

v8ichni vySe uvedeni spole¢né zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515

= V3eobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
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se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= Basilea Pharmaceutica Deutschland GmbH

se sidlem Marie-Curie-Strasse 8, 79539 Lérrach, Spolkova republika Némecko,
ev. &.: HRB 717919, zastoupena: Pfizer, spol. s r.o., sidlem Stroupeznického 17, 150 00
Praha 5, ICO: 49244809

= Merck Sharp & Dohme B.V.
se sidlem Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemské kralovstvi, zastoupena: Merck
Sharp & Dohme s.r.0., sidlem Na Valentince 3336/4, 15000 Praha 5, ICO: 28462564

=  Accord Healthcare S.L.U.

se sidlem Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona, Spanéiské
kralovstvi, ev. &.: B65112930, zastoupena: Ing. Ludmila Novakova, sidlem Pod Kesnerkou
39, 15000 Praha 5, ICO: 48094099

= SANDOZ s.r.o.
se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, ICO: 41692861

= TevaB.V.
se sidlem Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemské kralovstvi, ev. €.: 30209814,
zastoupena: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5,
ICO: 25629646

= Zentiva, k.s.
se sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, ICO: 49240030

=  Pfizer Europe MA EEIG
se sidlem Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgické kralovstvi, ev. &.: 696658156,
zastoupena: Pfizer, spol. s r.o., sidlem Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, ICO: 49244809

= Olikla s.r.o.
se sidlem Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy, ICO: 28177738

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

=  Mylan Ireland Limited

se sidlem Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko,
ev. 6.: 499501, zastoupena: Viatris CZ s.r.o., sidlem Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6,
ICO: 03481778

takto:
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Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 21. 3. 2024, ¢.j. MZDR 382/2024-1/0LZP
(dale také jen ,napadené rozhodnuti“), vydané ve zkraceném piezkumu ve véci hloubkové
revize ve spoleCném spravnim fizeni o zméné vySe a podminek uhrady Iégivych pfipravku
zafazenych do referenéni skupiny & 58/1— Antimykotika k systémové terapii, p.o. — triazolové
derivaty, se podle § 152 odst. 6 pism. a) spravniho Fadu rusi a fizeni se zastavuje.

Odidvodnéni:

Dne 15. 11. 2023 bylo na elektronické urfedni desce Statniho Ustavu pro kontrolu Ié&iv (dale
jen ,Ustav*) vyvé$eno rozhodnuti Ustavu ze dne 15. 11. 2023, &. j. sukl275379/2023, sp. zn.
SUKLS90624/2023 (dale jen ,rozhodnuti Ustavu‘), jimz Ustav rozhodl o zméné vyse
zakladni uhrady a dalSich zvy$enych uhrad pfedmétné referenéni skupiny a o zméné vyse a
podminek Ghrady mimo jiné Ié€ivého pfipravku Gudivin.

Ugastnik podal proti vyrokiim rozhodnuti Ustavu &. 1, 2, 3, 4 (v rozsahu &asti a) i b) vyroku) a
5 (v rozsahu Casti a) i b) vyroku) odvolani a navrhl jeho zru$eni v celém rozsahu a vraceni
véci Ustavu k novému projednani. Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo*) ovéem
shledalo odvoléni opoZdénym, zamitlo jej rozhodnutim ze dne 21. 12. 2024, &j. MZDR
35871/2023-2/0LZP, a ve smyslu § 92 odst. 1 spravniho fadu jej posoudilo jako podnét k
prezkumnému fizeni.

Po shledani dlvodu k provedeni zkraceného pfezkumného fizeni ve smyslu § 98 spravniho
fadu pak ministerstvo rozhodnutim ze dne 21. 3. 2024, &. j. MZDR 382/2024-1/OLZP,
formulaéné zménilo vyroky &. 1 a 3 rozhodnuti Ustavu.

Proti napadenému rozhodnuti podal G€astnik dne 10. 4. 2024 rozklad. Rozhodnuti bylo
doruceno vefejnou vyhla$kou a v souladu s § 390 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
bylo doru¢eno dne 26. 3. 2024. Rozklad je nutné tedy povazovat za v&asny.

Po pfezkoumani napadeného rozhodnuti a fizeni, které jeho vydani pfedchazelo, v
souladu s ustanovenim §89 odst. 2 spravniho fadu jsem dospél k nasledujicim
zavéram.

Dle § 98 spravniho fadu Ize vydat rozhodnuti ve zkraceném piipravném fizeni. Rozhodnuti
v tomto fizeni Ize vydat pouze v subjektivni dvoumésiéni Ihté a objektivni ro&ni Ih(ité (srov.
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9. 12. 2014, ¢.j. 2 As 74/2013-45). Lhitu je
nutné pocitat od okamziku ziskani dokumentt, které odGvodriuji zahajeni spravniho Fizeni
(srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 21. 5. 2015, &j. 9 As 183/2014-34).
JelikoZz ministerstvo rozhodlo podie odlivodnéni napadaného rozhodnuti na zakladé obsahu
spisu, je nutné za po&atek bé&hu subjektivni Ihity nutné oznagit den predani spravniho spisu.

Jak vyplyva ze spisové dokumentace k rozhodnuti €.j. MZDR 35871/2023-2/0OLZP, kterym
bylo zamitnuto odvolani G€astnika, ministerstvo obdrzelo kompletni spisovy material v dané
véci dne 13.12. 2023. Od tohoto okamziku se poditd dvoumésiéni subjektivni Ihata.
Subjektivni Ihta tudiz uplynula dne 13. 2. 2024.
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Napadené rozhodnuti bylo vydano az dne 21. 3. 2024. Napadené rozhodnuti bylo vydano
v rozporu se zakonem, nebot bylo vydano po uplynuti prekluzivni Ihuty podle § 96 ve spojeni
s § 98 spravniho fadu. Na zakladé vy$e uvedeného jsem rozhodl tak, jak je uvedeno ve
vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle ustanoveni § 91 odst. 1 v navaznosti na ustanoveni
§ 152 odst. 5 spravniho fadu dale odvolat.

https://mzd.gov.cz/category/uredni-
deska/rozhodnuti-ministerstva-
zdravotnictvi/rozhodnuti-v-oblasti-cen-a-
uhrad-lecivych-pripravku-a-potravin-pro-
zvlastni-lekarske-ucely/
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