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

Vyvésenodne: 7. 3. 2025
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 7. brezna 2025

C.j.: MZDR 5326/2025-3/0LZP
Zn.: L12/2025
Ke sp. zn.: SUKLS283424/2024

MZDRX01V58NY

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 zadkona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, ve spravnim Fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

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

*= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanct 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 Mlada 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 namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515
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Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlick& 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

Amgen Europe B.V.,

se sidlem Minervum 7061, 4817ZK Breda, Nizozemské kralovstvi, ev. ¢.: 20080576
zastoupena: Amgen s.r.o., se sidlem Pod drahou 1637/2, 170 00 Praha 7,
ICO: 27117804

Samsung Bioepis NL B.V.,

se sidlem Olof Palmestraat 10, 2616 LR Delft, Nizozemské kralovstvi,
ev. C.: KVK 71719652

zastoupena: Biogen (Czech Republic) s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1683/127,
140 00 Praha 4, ICO: 27566137

UCB PHARMA SA,
se sidlem Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, ev. ¢.: 403096168
zastoupena: UCB s.r.o0., se sidlem Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, ICO: 45786950

Pfizer Europe MA EEIG,

se sidlem Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgické kralovstvi,
ev. ¢.: 696658156

zastoupena: Pfizer, spol. s r.o., se sidlem Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5,
ICO: 49244809

Sandoz GmbH,
se sidlem Biochemiestral’e 10, A-6250 Kundl, Rakouska republika, ev. ¢.: ATU32425809
zastoupena: SANDOZ s.r.o., se sidlem Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4,
ICO: 41692861

STADA Arzneimittel AG,

se sidlem Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Spolkova republika Némecko,

ev. ¢.: HRB71290

zastoupena: STADA PHARMA CZ s.r.0o., se sidem Siemensova 2717/4,
155 00 Praha 13, ICO: 61063037

Biosimilar Collaborations Ireland Limited,

se sidlem Unit 35/36, Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, D13 R20R Dublin 13,
Irsko, ev. &.: 533976

zastoupena: Daniela Hromadkova, Panuskova 1289/5, 140 00 Praha 4

AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG,

se sidlem Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Spolkova republika Némecko,
ev. ¢.. HRA 9790

zastoupena: AbbVie s.r.o., se sidlem Metronom Business Center, Bucharova 2817/13,
158 00 Praha 5 - Stod(lky, ICO: 24148725
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Fresenius Kabi Deutschland GmbH,

se sidlem Else-Kroner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. Hohe, Spolkova republika
Némecko, ev. ¢.: HRB 7367

zastoupena: Fresenius Kabi s.r.o., se sidlem Na strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 - Nusle,
ICO: 25135228

Janssen Biologics B.V.,

se sidlem Einsteinweg 101, 2333 CB Leiden, Nizozemské kralovstvi,
ev. ¢.: 280418720000

zastoupena: Janssen-Cilag s.r.o., se sidlem Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 -
Jinonice, ICO: 27146928

Celltrion Healthcare Hungary Kft.,

se sidlem Vaci ut. 1-3, WestEnd Office Building B torony 6th floor, 1062 Budapest,
Madarska republika,

zastoupena: OAKS Consulting s.r.o., se sidlem Pobfezni 620/3, 18600 Praha 8,
ICO: 28897803

rozhodlo o odvolani u¢astnika fizeni Pfizer Europe MA EEIG, se sidlem Boulevard
dela Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgické kralovstvi, ev. €.: 696658156, zastoupeného
spoleCnosti Pfizer, spol. s r.o., se sidlem Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5,
ICO: 49244809 (dale jen ,odvolatel”)

proti usneseni Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav) ze dne 21. 1. 2025,
sp. zn. SUKLS283424/2024, C. . sukl24670/2025, o zamitnuti prominuti zmeskani ukonu
(dale jen ,napadené usneseni), vydanému v fizeni o zkracené revizi uhrad lé€ivych
pripravkli v zasadé terapeuticky zameénitelnych s léCivymi pripravky zarazenymi
do referenéni skupiny ¢&. 70/2 - imunosupresiva — biologicka léc¢iva k terapii
revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni, parenterailni, tj.:

kéd Ustavu: | nazev: doplnék nazvu:

0222093 AMGEVITA 40 MG INJ SOL PEP 2X0,8ML

0209127 BENEPALI 50 MG INJ SOL ISP 4X0,98ML

0209128 BENEPALI 50 MG INJ SOL PEP 4X0,98ML

0149645 CIMZIA 200 MG INJ SOL ISP 2X1ML |

0219340 CIMZIA 200 MG INJ SOL PEP 2X1ML AUTOCLICKS
0026515 ENBREL 25 MG INJ PSO LQF 4+4X1ML ISP+4J+4AD
0149395 ENBREL 50 MG INJ SOL PEP 4X1ML

0222378 ENBREL 25MG INJ SOL PEP 4X0,5ML

0222248 ERELZI 50 MG INJ SOL ISP 4X1ML

0222252 ERELZI 50 MG INJ SOL PEP 4X1ML

0209370 FLIXABI 100 MG INF PLV CSL 1

0255270 HUKYNDRA 40 MG INJ SOL ISP 2X0,4ML

0255273 HUKYNDRA 40 MG INJ SOL PEP 2X0,4ML
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0255275 HUKYNDRA 80 MG INJ SOL ISP 1X0,8ML
0238194 HULIO 40 MG INJ SOL ISP 2X0,8ML |
0238195 HULIO 40 MG INJ SOL PEP 2X0,8MLII
0238197 HULIO 40 MG INJ SOL PEP 2X0,8MLIlI
0238198 HULIO 40 MG INJ SOL PEP 6X0,8MLIII
0209097 HUMIRA 40 MG INJ SOL PEP 2X0,4ML
0210935 HUMIRA 40 MG INJ SOL ISP 2X0,4ML |
0222100 HUMIRA 80 MG INJ SOL ISP 1X0,8ML |
0222377 HUMIRA 80 MG INJ SOL PEP 1X0,8ML
0223021 HYRIMOZ 40 MG INJ SOL ISP 2X0,8ML ISP
0223024 HYRIMOZ 40 MG INJ SOL PEP 2X0,8ML PEP
0271641 HYRIMOZ 80 MG INJ SOL ISP 1X0,8ML ISP
0271643 HYRIMOZ 80 MG INJ SOL PEP 1X0,8ML PEP
0271646 HYRIMOZ 40 MG INJ SOL ISP 2X0,4ML ISP
0271649 HYRIMOZ 40 MG INJ SOL PEP 2X0,4ML PEP
0238431 IDACIO 40 MG INJ SOL ISP 2X0,8ML
0238432 IDACIO 40 MG INJ SOL PEP 2X0,8ML
0222421 IMRALDI 40 MG INJ SOL ISP 2X(1X0,8ML)
0222923 IMRALDI 40 MG INJ SOL PEP 2X(1X0,8ML)
0271654 IMRALDI 40 MG INJ SOL ISP 2X(1X0,4ML)
0271658 IMRALDI 40 MG INJ SOL PEP 2X(1X0,4ML)
0194340 INFLECTRA 100 MG INF PLV CSL 1

0249547 NEPEXTO 50 MG INJ SOL ISP 4X1ML
0249549 NEPEXTO 50 MG INJ SOL PEP 4X1ML
0027283 REMICADE 100 MG INF PLV CSL 1

0194345 REMSIMA 100 MG INF PLV CSL 1

0210260 REMSIMA 100 MG INF PLV CSL 3

0210262 REMSIMA 100 MG INF PLV CSL 5

0238692 REMSIMA 120 MG INJ SOL ISP 2X1ML Il
0238695 REMSIMA 120 MG INJ SOL PEP 2X1ML
0149566 SIMPONI 50 MG INJ SOL ISP 1X0,5ML
0021614 YUFLYMA 40 MG INJ SOL ISP 2X0,4ML II
0022097 YUFLYMA 40 MG INJ SOL PEP 2X0,4ML
0255517 YUFLYMA 80MG INJ SOL ISP 1X0,8ML |
0255518 YUFLYMA 80 MG INJ SOL ISP 1X0,8ML I
0255519 YUFLYMA 80 MG INJ SOL PEP 1X0,8ML
0222969 ZESSLY 100 MG INF PLV CSL 1

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky®)

podle § 90 odst.

usneseni se potvrzuje.

5 spravniho

takto:

fadu se odvolani zamita a napadené
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Oddivodnéni:

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

Spravni fizeni o zkracené revizi uhrad I|éCivych pfipravkl v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s léCivymi pfipravky zafazenymi do referencni skupiny ¢&. 70/2 -
imunosupresiva — biologicka 1éCiva k terapii revmatickych, koznich nebo stfevnich
onemocnéni, parenteralni, vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS283424/2024, bylo zahajeno
na zakladé § 39p odst. 1 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, v rozhodném znéni (dale jen ,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi® nebo ,zdkon ¢&. 48/1997 Sb.“) dne 4. 11.2024 doruCenim Zadosti
Zadatele V8eobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky, ICO: 41197518, Orlicka 2020/4,

130 00 Praha 3 (dale jen ,zadatel VZP).

Dne 7. 11. 2024 Ustav vydal vyrozuméni o zahdjeni predmétného fizeni a usnesenim
C. j. sukl286157/2024 prodlouzil IhGtu pro navrhovani dikazd a c&inéni jinych navrhd
stanovenou § 39p odst. 5 zakona ¢&. 48/1997 Sb. do 17. 11. 2024.

Dne 17. 1. 2025 Ustav obdrzel podani odvolatele &. j. sukl23207/2025, jez obsahovalo
Zadost o prominuti zmeskani ukonu (dale také jen ,zadost o prominuti zmeskani ukonu®).

Dne 21. 1. 2025 vydal Ustav napadené usneseni, ve kterém rozhodl tak, Ze Zadosti
o prominuti zmeskani ukonu nevyhovél. Napadené usneseni bylo odvolateli doru¢eno dne
27.1. 2025.

Il.
Odvolani

Dne 11.2. 2025 obdrzel Ustav proti napadenému usneseni elektronicky se zaruéenym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v celém rozsahu a domaha se zru$eni rozhodnuti a vraceni Ustavu k novému
projednani.

Odvolatel je ve vztahu k pfedmétnym pfipravkdm:

kéd Ustavu: nazev: doplnék nazvu:

0026515 ENBREL 25 MG INJ PSO LQF 4+4X1ML ISP+4J+4AD
0149395 ENBREL 50 MG INJ SOL PEP 4X1ML

0222378 ENBREL 25MG INJ SOL PEP 4X0,5ML

0194340 INFLECTRA 100 MG INF PLV CSL 1

drzitelem rozhodnuti o registraci téchto IéCivych pfipravka.
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Ministerstvo na zakladé predlozeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo
napadené wusneseni v souladu s§ 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i fizeni,
které mu pfedchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavérim.

Ml
Vyporadani odvolacich namitek

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

Odvolatel na Uvod popisuje dosavadni prubéh predmétného spravniho fizeni, které bylo
zahdjeno dne 4. 11. 2024 na zakladé Zadosti Zadatele VZP. Pfedmétem fizeni je revize
uhrad léCivych pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s IéCivymi pfipravky
zafazenymi do referencni skupiny €. 70/2 — imunosupresiva — biologicka léCiva k terapii
revmatickych, koznich nebo stfevnich onemocnéni, parenteraini.

Dne 7. 11. 2024 Ustav vydal vyrozuméni o zah&jeni pfedmétného Fizeni a soudasné
usnesenim €. j. sukl286157/2024 prodlouzil u€astnikim fizeni Ihltu pro navrhovani dukazu
a cinéni jinych navrhi dle § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
do 17. 11. 2024. Zakonna 10denni Ihata dle § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi pfitom méla skoncit jiz 14. 11. 2024.

Dne 21. 11. 2024 zalozil Ustav do spisu pfedmétného spravniho Fizeni cenové reference
a nékolik smluvnich ujednani uzavfenych ohledné prfipravkll zafazenych do pfedmétného
spravniho fizeni.

Odvolatel podal dne 27. 11. 2024 odvolani proti usneseni o prodlouzeni Ihity
pro predkladani dikazi a ¢€inéni jinych navrh. O podaném odvolani rozhodlo ministerstvo
dne 10. 1. 2025 rozhodnutim €. j. MZDR 453/2025-2/OLZP, zn. L70/2024 tak, Ze odvolani
zamitlo a usneseni o prodlouzeni Ihity potvrdilo.

Odvolatel podal dne 17. 1. 2025 své vyjadieni a navrhy spolu s Zadosti o prominuti
zmeskani ukonu.

Odvolatel v odvolani li¢i, Ze pozadal o prominuti zmesSkani ukonu v souladu s § 41 spravniho
fadu s ohledem na skute¢nost, Zze doslo k uplynuti Ihity k predkladani navrh( a diakazu.
V souladu s § 41 odst. 2 spravniho fadu ma byt zadost o prominuti zmeskani ukonu spojena
se zmesSkanym ukonem, cehoZ odvolatel dle svého nazoru dostal podanim vyjadfeni,
jehoz soucasti je navrh na sjednoceni indikacnich omezeni, dikaz, ze aktualni vySe uhrady
pfedmétné referencni skupiny je ve finanCnich moznostech systému vefejného zdravotniho
pojisténi dle § 17 odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb., a také navrh, aby Ustav aktivné vyzval
v8echny zdravotni pojistovny k vyjadfeni souhlasu ke zvy$eni zakladni uhrady ve vefejném
zajmu dle § 16 odst. 1 vyhlasky &. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, v rozhodném znéni (dale jen ,vyhlasSka
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€. 376/2011 Sb.”). Dle § 41 odst. 4 spravniho fadu promine spravni organ zmeskani ukonu,
prokaze-li zadatel, Ze prekazkou byly zavazné divody, které nastaly bez jeho zavinéni.
Odvolatel je presvédéen, ze tomuto pozadavku dostal zdivodnénim zadosti s poukazanim
na legitimni oCekavani, Zze v pfedmétném spravnim fizeni bude |huta stanovena v souladu
s§ 39g odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. prodlouzena. Odvolatel totiz odekaval, ze Ustav
obdobné jako v jinych spravnich fizenich prodlouzi Ihitu pro pfedkladani dikazd a Cinéni
jinych navrh(, a proto odvolatel rozlozil své persondini kapacity dle tohoto o€ekavani.
V dusledku jinak zvoleného postupu Ustavu (bez zavinéni odvolatele) doslo k opozdéni
provedeni ukonu. Pohledem odvolatele je jednoznacné, Ze puvodcem zavazné prekazky,
ktera odvolateli branila v predloZzeni navrht a dikazd byl neodekavatelny postup Ustavu
v pfedmétném spravnim Fizeni.

Odvolatel cituje, ze Ustav v napadeném usneseni obhajuje neprominuti Zadosti odvolatele
tim, ze ,U&astnik Pfizer neprokézal existenci takové prekazky, kterd by mu branila
v Ustavem poskytnuté Ihiité tkon udinit.*

Dale Ustav uvadi: ,Sprévni organ promine zmeskani tkonu, pokud pfekézkou jeho véasnosti
byly zavazné duvody, které nastaly bez zavinéni podatele. Tyto divody musi podatel nejen
tvrdit, ale také prokazat. Za takové duvody lze povaZovat velmi zavazny zdravotni stav
nebo tézkou osobni ¢i rodinnou situaci, pficemz ale musi byt prokazano, Ze tyto skuteCnosti
mu zabranili u€init zmeskany tkon.*

Odvolatel si vyklada treti vétu citovaného textu tak, Ze zcela jisté nemélo jit ze strany Ustavu
o taxativni vy&et v8ech moznych dlvodu, pro které je mozné oekavat prominuti zmeskani
ukonu ve stanovené Ihité a nejde tedy ze strany Ustavu o implikaci, Ze odvolatelem uvedeny
davod zmeskani ukonu je pro néj bezpfedmétny, protoze v citovaném vyctu neni uveden.
Pokud by takovy postoj Ustav zastaval, je dle odvolatele ugelné zminit, Ze existuje mnoho
dalSich, neméné zavaznych potencialnich dlivodd zmeskani ukonu ve |huté. Kromé tézké
osobni a rodinné situace muze nastat i obdobné, ne-li vice téZka narodni, celospoleCenska,
bezpecnostni, enviromentalni nebo i informacni situace. Uvedeny vycet si rozhodné nedava
za cil zahrnovat vSechny moznosti situaci, které mohou pfimo Ci nepfimo oddalit provedeni
ukonu podani vyjadfeni ve stanovené Ihaté. Tézka personalni situace se v dobé podani
vyjadieni dotykala odvolatele, jelikoz rozlozil své personalni kapacity dle legitimniho
oekavani — b&hu predmétného spravniho Fizeni dle rozhodovaci praxe Ustavu v jinych
fizenich.

Ustav mél dale v odivodnéni napadeného usneseni uvést nasledujici: ,Udastnici maji
moznost vyjadfovat se k podkladim v zasadé po celou dobu pribéhu spravniho rfizeni
v prvnim stupni, pficemz pred jeho ukonéenim jsou i vyrozumivani o ukoncCeni
shromazdovani podkladd, a tedy o tom, Ze je soubor shromazdénych podkladu jiz kompletni.
K Zadnému dotéeni prav a opravnénych zamua ucastnika Pfizer v tomto ohledu
v pfedmétném spravnim Fizeni nedo$lo.“

S uvedenym odvolatel nesouhlasi, a to s ohledem na § 36 odst. 1 spravniho fadu.
Je sice pravdou, Ze obecné mohou Uc€astnici spravnich fizeni predkladat dikazy a cinit
jiné navrhy po celou dobu fizeni az do vydani rozhodnuti. Sou¢asné vsak spravni fad uvadi,
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Ze spravni organ muze usnesenim prohlasit, dokdy mohou uc€astnici Cinit své navrhy.
Toho Ustav dostal vydanim usneseni &. j. sukl286157/2024, kterym omexzil prava ugastnik(i
na predkladani dukazd a €inéni jinych navrh do 17. 11. 2024.

Ustav dale v odivodnéni napadeného usneseni popisuje nutnost postupu v souladu
s § 3 spravniho fadu. Odvolatel z napadeného usneseni cituje: ,Pri tvorbé rozhodnuti ve véci
je Ustav povinen zohlednit zésadné v§echny dulezité skutecnosti, které v pribéhu vedeni
prfedmétného spravniho fizeni vyjdou najevo (a to v zasadé i ty, o kterych se dozvi mimo béh
specifickych procesnich Ihit). (...) Zévérem Ustav pfipominé, Ze Ucastnikovi Fizeni Pfizer
nic nebréni &init v pfedmétném spravnim Fizeni tkony i mimo béh Ihit, Ustav zohledni
v zasadé veSkeré dulezité skutecnosti relevantni pro vydavané rozhodnuti, které v pribéhu
fizeni vyjdou najevo. PFi vedeni fizeni postupuje Ustav v souladu s ustanovenim § 50 odst. 4
spravniho fadu a hodnoti podklady, zejména dikazy dle své uvahy a pfihlizi ke vSemu,
co vySlo v Fizeni najevo, véetné toho, co uvedli ucastnici. Podle ustanoveni § 52 spravniho
radu je spravni organ povinen provést vSechny dikazy, které jsou potfebné ke zjisténi
skutkového stavu véci.”

Odvolatel s uvedenym nesouhlasi a méa za to, ze Ustav usnesenim, kterym vymezil &as
pro pfedkladani dukazd a cinéni jinych navrhl, brani Cinit tyto ukony mimo béh Ihat —
v souladu s § 36 odst. 1 spravniho fadu. Pravé v disledku vydaného usneseni je odvolatel
nucen kazdé dalSi predlozeni dikazt a €inéni jinych navrhi spojit s zadosti o prominuti
zmeskani Ukonu ve Ihité. Ustav m4, jakoZto spravni organ, povinnost vést spravni Fizeni
v souladu s obecnymi zasadami spravniho fizeni, mimo jiné v souladu se zasadou materialni
pravdy. Dle § 3 spravniho Ffadu postupuje spravni organ tak, aby byl zjistén stav véci,
o némz nejsou davodné pochybnosti. Ve svém podani uvedl odvolatel konkrétni relevantni
ddkazy a navrhy, kterymi se Ustav odmitl zabyvat zcela v rozporu s § 3 spravniho Fadu,
tedy v rozporu s jednou ze zakladnich zasad Cinnosti spravnich organu.

Odvolaci organ k tomu uvadi nasledujici.

Uvodem odvolaci organ piedesila, Ze predmétem tohoto odvolaciho Fizeni je pouze pfezkum
napadeného usneseni a okolnosti relevantnich z hlediska jeho vydani. Odvolaci organ
se nebude blize zabyvat otdzkami tykajicimi se véci samé, ani eventudlnimi dalSimi
procesnimi ukony odvolatele v pfedmétném spravnim Fizeni.

Pfedmétem napadeného usneseni i tohoto odvolaciho Fizeni je tak pouze odvolatelova
Zadost o prominuti zmeskani ukonu, potazmo posouzeni, zda odvolatel prokazal existenci
takovych skute€nosti, které mu bez jeho zavinéni zabranily v€as u€init zmeskany ukon.

Podle § 41 odst. 1 spravniho fadu plati, Zze ,Navracenim v pfedeSly stav se rozumi prominuti
zmeSkani ukonu, ktery je tfeba provést nejpozdéji pfi ustnim jednani nebo v urcité Ihdte,
nebo povoleni zpétvzeti nebo zmény obsahu podani, kterou by jinak nebylo mozno ucinit”.

Dle § 41 odst. 2 spravniho fadu ,PoZadat o prominuti zmeSkani ukonu ucastnik mizZe
do 15 dnd ode dne, kdy pominula pfekazka, ktera podateli branila tkon ucinit. S poZadanim
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Je treba spojit zmeSkany ukon, jinak se jim spravni organ nezabyva. ZmeSkani tkonu nelze
prominout, jestlize ode dne, kdy mél byt ukon uc¢inén, uplynul jeden rok*.

Podle § 41 odst. 4 spravniho fadu ,Spravni organ promine zme$kani ukonu, prokaZe-li
podatel, Ze prekazkou byly zavazné divody, které nastaly bez jeho zavinéni*.

Odvolaci organ obecné& souhlasi s odvolatelem v nazoru, e vy&et Ustavem uvedenych
davodl pro prominuti zmeskani ukonu neni taxativni a Ize si predstavit i obdobné zavazné
prekazky, které by prominuti zmeskani rovnéz oduvodriovaly. Na druhou stranu odvolaci
organ sdili Usudek Ustavu, Ze se odvolateli ve zde projednavaném pripadé existenci
takto zavazné prekazky nepodafilo prokazat.

Odvolatel zdlvodriuje Zadost o prominuti zmeskani Ukonu dle jeho nazoru legitimnim
ocekavanim, ze v predmétném fizeni bude Ihita stanovena v souladu s § 39g odst. 5 zakona
€. 48/1997 Sb. prodlouzena a zarovenn budou podany ostatnimi uCastniky pfedmétného
fizeni dukazy a jiné navrhy, jejichz znéni by mohlo byt kliCové pro pfipadnou aktualizaci
Ci upravu podani odvolatele.

Odvolaci organ v této souvislosti upozorfiuje, Ze smyslem prominuti zmeskani ukonu
je umoznit u€astnikim Fizeni uc€init ukon, jejz vlivem vazné objektivni nezavinéné prekazky
nestihli v€as ucCinit. Takova prekazka musi byt z povahy véci mimofadna, nahodila
a neplanovana (srov. napf. rozsudek NejvyssSiho spravniho soudu ze dne 26. 11. 2015,
C.j. 7As 208/2015 — 48). Takovou pfekazkou z povahy véci nemulze byt udalost,
ke které dojde — pokud vlibec — nékdy v budoucnosti Zmeskani Ukonu neslouzi
ani k poskytnuti moznosti Uuc€astnikim vyckavat na eventualni ukony ostatnich u€astniku.
Podstatou navraceni v predeSly stav / prominuti zmeskani Ukonu je FeSeni situace,
kdy by u€astnik podani v konkrétni podobé realné byval v&as uCinil, nezabranila-li
by mu v tom neoCekavana prekazka (kvuli které na u€inéni ukonu potfeboval vice ¢asu).

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 skutecnosti, ktera by byla zpusobila predstavovat prekazku ve smyslu § 41
odst. 4 spravniho Fadu. Uvahu o tom, Ze takovou prekazkou bylo o&ekavani odvolatele,
Ze dojde k prodlouzeni Ihiity Ustavem a uginéni ukontl ostatnimi &astniky spravniho Fizeni
a s tim spojené rozlozeni personalnich kapacit odvolatele, je dle odvolaciho organu nutné
odmitnout. Prominutim zmeSkani Ukonu nelze reagovat na skuteCnosti budouci,
resp. nastalé teprve po skon€eni lhuty.

Odvolaci organ souhlasi s konstatovanim Ustavu, Ze ugastnici fizeni maji moznost
vyjadfovat se k podkladim v zasadé po celou dobu prubéhu spravniho Fizeni v prvnim
stupni, pfiCemz pred jeho ukonCenim jsou i vyrozumivani o ukonceni shromazdovani
podkladi, a tedy o tom, Ze je soubor shrom&zdénych podkladil jiz kompletni. Ustav
je pfi pfipravé rozhodnuti ve véci povinen zohlednit zasadné vSechny dulezité skutecnosti,
které v priibéhu vedeni pfedmétného spravniho Fizeni vyjdou najevo (a to zasadné i ty,
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o kterych se dozvi mimo bé&h specifickych procesnich |hat). Ustav tak v Fizeni zohlediiuje
v8echny skuteCnosti relevantni z hlediska vydavaného rozhodnuti, o kterych se az do vydani
rozhodnuti ve véci dozvi. Pokud néktera z odvolatelovych podani obsahuji skuteCnosti
vyznamné z hlediska vydavaného rozhodnuti, Ustav je nemi(Ze ignorovat, byt by byla
podana mimo béh procesnich Ihut.

V navaznosti na vySe uvedené shledava ministerstvo namitku odvolatele nediivodnou.
Iv.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je
uvedeno ve vyrokoveé Casti tohoto rozhodnuti.

Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Zdenka Peskova

zastupkyné vedouciho oddéleni zdravotnickych prostfedkd
a cenové a uhradove regulace

podepsano elektronicky

Str.10z 10

Elektronicky podpis:7:3.2025
Certifikdt autora podpisu:
Jméno: Mgr:ZdeikaPeskova
Vydal: PostSignum Qualified CA 4

Platnost do: 18.6.2025'10:36 +02:00



		2025-03-07T08:08:51+0000




