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

VyvésSeno dne: 4. kvétna 2020

Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:
Praha 4. kvétna 2020

C.j.: MZDR 3541/2020-2/CAU
zn.: L79/2019
K sp. zn.: SUKLS215540/2019

MZDRX018WOGX

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako pFislusny spravni organ podle ustanoveni § 89 odst. 1 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®),
a ve spojeni s ustanovenim § 13 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen

,zakon &. 378/2007 Sb.“), v fizeni, jehoz ucastniky jsou:

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

* Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojist'oven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

= RBP, zdravotni pojist'ovna,
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 spole¢né zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou,
datum narozeni: 25. 6. 1965, trvale bytem: Polni 331, 273 53 Hostoun
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= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= SANDOZ s.r.o.,
se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle

= Adamed Pharma S.A,
se sidlem Mariana Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnéw, Polska republika, ev. &.: 0000116926
zastoupena:.
Adamed Czech Republic, s.r.o.
Thamova 137/16, 186 00 Praha 8
ICO: 24833843

= Krka, tovarna zdravil,d.d., Novo mésto,
se sidlem Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinska republika, ev. &.: 5043611000
zastoupena:.
Ing. Jifi Frantl KRKA CR s.r.o.
Sokolovska 79, 18600 Praha 8
ICO: 65408977

=  Zentiva, k.s.,

se sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy, ICO: 49240030
zastoupena:.
Snablova Martina
Radhostska 2278, 13000 Praha 3

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

= Neuraxpharm Bohemia s.r.o.,
se sidlem namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1, ICO: 07003773
zastoupena:.
SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové
ICO: 46504877

= Mylan Ireland Limited,
se sidlem Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko,
ev. €.: 499501

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

=  STADA Arzneimittel AG,
se sidlem Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Spolkova republika
ev. ¢.: HRB71290

zastoupena:.

STADA PHARMA CZ s.r.o.

Siemensova 2717/4, 15500 Praha 13

ICO: 61063037

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

= Merck Sharp & Dohme B.V.,
se sidlem Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemské kralovstvi
zastoupena:.
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5
ICO: 28462564

rozhodlo oodvolani uéastnika fizeni

Némecko,

Merck Sharp & Dohme B.V., se sidlem Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemské
kralovstvi, zastoupeného spole¢nosti Merck Sharp & Dohme s.r.0., se sidlem Na Valentince
3336/4, 150 00 Praha 5, ICO: 28462564 (dale jen ,odvolatel*) proti usneseni Statniho Gstavu
pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 31. 10. 2019, &. j. sukl286113/2019, o stanoveni
Ihaty pro vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti (dale jen ,napadené usneseni*), které bylo
vydano ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS215540/2019 o zkracené revizi systému uhrad
léCivych pripravkl v zasadé terapeuticky zaménitelnych s 1éCivymi pfipravky nalezejicimi do

referencni skupiny €. 93/3 - Preventivni antiastmatika, p.o. - antileukotrieny, tj.:

Kéd Ustavu: Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu:

0140097 CASTISPIR 10MG TBL FLM 28
0140104 CASTISPIR 10MG TBL FLM 98
0144691 CASTISPIR 4MG TBL MND 28 |
0144699 CASTISPIR 4MG TBL MND 98 |
0144708 CASTISPIR 5MG TBL MND 28 |
0144716 CASTISPIR 5MG TBL MND 98 |
0156196 MIRALUST 10 MG 10MG TBL FLM 28
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0156192

MIRALUST 5 MG

5MG TBL MND 28

0165601 MONKASTA 4MG TBL MND 28
0165616 MONKASTA 5MG TBL MND 28
0165631 MONKASTA 10MG TBL FLM 28
0165638 MONKASTA 10MG TBL FLM 98
0153248 MONTELAR 4MG TBL MND 28
0153254 MONTELAR 5MG TBL MND 28
0153260 MONTELAR 10MG TBL FLM 28
0153264 MONTELAR 10MG TBL FLM 98
0147001 MONTELUKAST ACTAVIS 5 MG 5MG TBL MND 28
0147005 MONTELUKAST ACTAVIS 5 MG 5MG TBL MND 98
0231903 MONTELUKAST FARMAX 5MG TBL MND 28
0231928 MONTELUKAST FARMAX 10MG TBL FLM 28
0233221 MONTELUKAST MYLAN 10 MG 10MG TBL FLM 100
0233237 MONTELUKAST MYLAN 10 MG 10MG TBL FLM 30
0233186 MONTELUKAST MYLAN 4 MG 4MG TBL MND 30
0233205 MONTELUKAST MYLAN 5 MG 5MG TBL MND 30
0233209 MONTELUKAST MYLAN 5 MG 5MG TBL MND 100
0184133 ggggﬁgelmgTTi;ﬁ[E{?Ym MG 10MG TBL FLM 30
otoarss | VONTELURRSTSTADATOMG | 1ouc ot riy 100
0184049 ;/I\(/)YNKTAI\ECI;}UT};AI;SLTE_ISJADA 4 MG 4MG TBL MND 30
0184055 %/IVOYNKT(I:}UT%SLL_ISJADA 4 MG 4MG TBL MND 100
0184072 ;/I\(/)YNK-I:O\E(;UT}XA\BSLTE_ISJADA MG 5MG TBL MND 30
0184078 ;A\?YNKT(;UT}XA\BSLTE_ISJADA 5 MG 5MG TBL MND 100
0117457 MONTELUKAST TEVA 4MG TBL MND 28
0117463 MONTELUKAST TEVA 4MG TBL MND 98
0118505 MONTELUKAST TEVA 5MG TBL MND 28
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0118511 MONTELUKAST TEVA 5MG TBL MND 98
0119220 MONTELUKAST TEVA 10MG TBL FLM 28
0119226 MONTELUKAST TEVA 10MG TBL FLM 98
0053077 SINGULAIR 10MG TBL FLM 28
0053077 SINGULAIR 10MG TBL FLM 98
0143372 SINGULAIR 4MG GRA 28

0053076 SINGULAIR JUNIOR 5MG TBL MND 28
0125133 SINGULAIR JUNIOR 5MG TBL MND 98
0058494 SINGULAIR MINI 4MG TBL MND 28
0125134 SINGULAIR MINI 4MG TBL MND 98

(dale jen ,pfedmétné pfipravky®)
takto:

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

Oduvodnéni:

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

Ustav dne 29. 8. 2019 zahajil z moci Gfedni v ramci zkracené revize systému thrad ve smyslu
ustanoveni § 39p zakona €. 48/1997 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfredpisu (dale jen ,zakon
€. 48/1997 Sb.” nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojidténi“), spravni fizeni o zkracené
revizi systému Uhrad pfedmétnych IéCivych pfipravkd, sp. zn. SUKLS215540/2019 (dale jen

~predmeétné spravni fizeni).
Ustav vydal dne 31. 10. 2019 napadené usneseni, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

LStanovuje Ihdtu pro vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti 5 dni ode dne doruceni tohoto
usneseni.”
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I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 11. 11. 2019 proti napadenému usneseni elektronicky se zaruCenym
elektronickym podpisem odvolani. Patnactidenni Ihta pro odvolani uplynula dne 20. 11. 2019.
Odvolani bylo tedy podano vcas. Odvolatel napada napadené usneseni v celém rozsahu a
navrhuje, aby Ministerstvo zdravotnictvi napadené usneseni zrusilo a vratilo véc Ustavu k
novému projednani. Odvolatel je drzitelem rozhodnuti o registraci léCivych pripravki
SINGULAIR.

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

M.
Vyporadani odvolacich namitek

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

Odvolatel broji proti nedostatecné Ihité pro vyjadreni se k podkladiim pro rozhodnuti a
proti nezohlednéni individualnich okolnosti daného pfipadu ze strany Ustavu.

Odvolatel nejdfive predeslal, e Ustav zahajil predmétné spravni Fizeni dne 29. 8. 2019.
Posledni den |haty pro navrhovani dikazu a &inéni jinych navrha bylo pondéli 9. 9. 2019. V
této IhGté zadny z ucastniku Fizeni do pfedmétného spravniho fizeni nezaslal zadné vyjadreni.
Az dne 13. 9. 2019 bylo Ustavu dorugeno vyjadreni V$eobecné zdravotni pojistovny Ceské
republiky (dale jen ,VZP®) se zaslanymi smlouvami (smlouvy o dohodnutych nejvysSich
cenach vyrobce IéCivych pfipravki MONTELAR a jejich publikaci — pozn. odvolaciho organu),
jez Ustav zalozil do spisu aZ dne 1. 10. 2019. Ustav dne 9. 10. 2019 vydal vyzvu k souginnosti
ohledné dolozZeni plnych moci (tfebaze smlouvy byly dolozeny jiz 13. 9. 2019) k uzavfeni
dohod o nejvysSich cenach vyrobce referenéniho IéCivého pfipravku, a to jak vuci VZP, tak i
vigi drziteli rozhodnuti o registraci. Ustav v souvislosti s vyzvou ob&ma subjektiim stanovil
IhGtu v délce patnacti dni.

Dne 31.10.2019 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu spolené se Sdélenim o ukon&eni
zjiStovani podkladd pro rozhodnuti, v némz usnesenim stanovil Ihutu pro vyjadieni se k
podkladim pro rozhodnuti 5 dni ode dne doruceni tohoto usneseni. Usneseni bylo na uredni
desce Ustavu vyvéSeno dne 31.10.2019 a dorugeno dne 5.11.2019, tedy posledni den Ihiity
pro vyjadreni se k podkladiim pro rozhodnuti je 11.11.2019.

Odvolatel namita, Ze podle ustanoveni § 39p odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb. plati, Ze Ustav
vyda rozhodnuti ve zkracené revizi do 50 kalendarnich dni ode dne zahajeni fizeni. Jedna se
pfitom pouze o IhGtu pofadkovou. Pokud jde ale o IhGtu pofadkovou, nemél by podle odvolatele
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Ustav s cilem jejiho napinéni zakladat v predmétném spravnim fizeni nerovnosti spogivajici v
odlisném pFistupu ve stanoveni délky Ihiity v jednotlivych situacich. Jestlize Ustav mohl k
dolozeni pinych moci k uzavieni smlouvy ohledné referenéniho lé€ivého pfripravku
stanovit |hatu v délce 15 dnii a sam mohl éekat s vydanim vyzvy celych 26 dnu, pak
mohl minimalné stejné dlouhou lhatu, tj. minimalné 15 dna, stanovit téz pro vyjadreni
se k podkladiim pro vydani rozhodnuti.

V pfipadé Ihlty pro vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti se nepochybné jedna o ukon,
jenz je nékolikanasobné slozitéjsi, nez je pouha odpovéd na vyzvu, zda byla smlouva
uzaviena na zakladé piné moci a zda ji uzaviely opravnéné osoby, potazmo nez je doloZeni
plnych moci smluvnich stran. Ustav timto svym nerovnym pfistupem ke stanovovani délky Ihit
v pfedmétném spravnim fizeni zaloZil nezakonny postup, a porusil tak zakladni procesni pravo
odvolatele na rovnost zbrani, které je projevem ustavniho prava na spravedlivy proces.

Odvolatel konstatuje, Ze ve spravnich fizenich u Ustavu je opakované namitano, ze Ustav pfi
stanovovani délek Ihit nezohlednuje individualni okolnosti konkrétnich pfipadt, coz je
postup rozporny s judikaturou Ustavniho soudu, napf. nalezem sp. zn. |. US 709/09.
Zohlednéni individualnich okolnosti p¥i uréovani délky Ihaty je zakladni povinnosti Ustavu, kdy
beze zmény praxe v této otazce nebude mozné docilit spravnych a zakonnych rozhodnuti.
Povinnost Ustavu zohledfiovat uvedené individualni okolnosti daného pFipadu (dFivéjsi
stanoveni vyrazné delSi Ihaty pro vyrazné jednodussi ukon) vyplyva z ustanoveni § 2 odst. 4
spravniho fadu. Ve spojeni s ustanovenim § 68 odst. 3 spravniho fadu to pak znamena, Ze
Ustav je povinen v kazdém konkrétnim piipadé odGvodnit, zda nejsou dany zvlastni okolnosti.
Odlvodnéni napadeného usneseni je pfitom naprosto strohé a individualni okolnosti
nezohlednujici.

Odvolatel z vySe uvedenych ddvodu podava odvolani a domaha se prodlouzeni lhaty k
vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti v pfedmétném spravnim fizeni nejméné o deset dni.

Odvolaci organ k namitce odvolatele uvadi nasledujici.

Odvolaci organ na uvod podotyka, Ze dle ustanoveni § 39g odst. 5 véty druhé zakona
€. 48/1997 Sb. v obecné roviné v fizenich o cenach a uhradach vedenych u Ustavu plati, ze
,U&astnici fizeni maji pravo vyjadfit se k podkladim pro rozhodnuti ve Ihité 10 dni ode dne
doruéeni sdéleni o ukonéeni zjistovéani podkladt pro rozhodnuti; tuto Ihitu Ustav mize
usnesenim prodlouZzit.“ Co se vdak zkracenych revizi tyCe, véta tfeti ustanoveni § 39p odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb. stanovi, ze ,V fizeni ve zkracené revizi systému maximalnich cen nebo
uhrad se ustanoveni § 39g odst. 5 nepouzije.“ Podle ustanoveni § 39p odst. 5 zakona
&. 48/1997 Sb. véty prvé piitom plati, Ze rozhodnuti ve zkracené revizi vyda Ustav do 50
kalendarnich dnu ode dne zahajeni Fizeni.

Protoze aplikace desetidenni Ih(ty podle ustanoveni § 39g odst. 5 véty druhé zakona
€. 48/1997 Sb. je na zékladé ustanoveni § 39p odst. 5 téhoz zakona v ramci zkracenych revizi
vylougena, Ustav za ugelem rychlého a hospodarného vedeni spravniho fizeni ve zkracenych

Str.7z12



revizich pravidelné stanovuje Ihitu pro vyjadfeni se k podkladim pro rozhodnuti na zakladé
ustanoveni § 39 odst. 1 spravniho fadu. Délka této Ihity ve zkracenych revizich konzistentné
gini, v souladu s dlouhodobou rozhodovaci praxi Ustavu (jak je patrné kuptikladu ze spravnich
fizeni sp. zn. SUKLS34405/2016, SUKLS120409/2017 ¢i SUKLS144286/2017) pét dni a
nejinak tomu bylo i v pfipadé pfedmétného spravniho fizeni. Odvolaci organ upozoriiuje, ze
bez nalezitych divodl by stanoveni nadmérné dlouhé lhity pro vyjadreni se k podkladim
pro rozhodnuti, s ohledem na relativné kratkou Ihitu pro vydani meritorniho rozhodnuti, nebylo
v pfipadé zkracenych revizi systému maximalnich cen nebo uhrad vhodné.

Odvolacimu organu je z jeho vlastni ¢innosti znamo, Ze lhuta pro vyjadreni se k podkladim
pro rozhodnuti, Ustavem pravideln& poskytovana v délce péti dnG, nedini v praxi
problémy — Ucastnici fizeni jsou schopni lhatu dodrzovat a k podkladdm pro rozhodnuti se
v&as vyjadiovat. Dle ustanoveni § 39 odst. 2 spravniho fadu plati, ze ,Lhutu uréenou spravnim
organem muze na Zadost Ucastnika spravni organ za podminek stanovenych v odstavci 1
usnesenim pfimérené prodlouzit“ Z uvedeného plyne, Zze pokud mél odvolatel divod se
domnivat, Ze v konkrétnim pfipadé nebude ve stanovené lh(té schopen se k podkladim pro
rozhodnuti vyjadfit, mohl Ustav s dostateénym &asovym predstihem pred uplynutim stanovené
Ihaty ve smyslu ustanoveni § 39 odst. 2 spravniho fadu pozadat o jeji prodlouzeni. Ani tak by
v8ak Ustav nebyl striktné povinen jeho Zadosti vyhovét a odvolatel by nemél na prodlouZeni
lhaty pravni narok. Presto, vzhledem k jeho zkuSenostem se spravnimi fizenimi vedenymi pred
Ustavem, odvolateli nic nebranilo vyhodnotit dostateéné dopredu &asovou naro&nost pripravy
pro vyjadieni se k podkladim a s dostateénym €asovym predstihem pfed uplynutim lhaty
Ustav pozadat o jeji prodlouzeni.

V souvislosti s vySe uvedenym se odvolacimu organu po prostudovani spisové dokumentace
predmétného spravniho Fizeni jevi, ze Ustav materialn& posoudil odvolatelovo odvolani,
podané kratce pfed uplynutim Ihaty pro vyjadieni se k podkladim pro rozhodnuti, zaroveri jako
zadost o prodlouzeni této Ihaty. Ustav nicméné Ihdtu — navzdory odvolatelové Zadosti, resp.
odvolani — neprodlouzil, o Eemz dne 15. 11. 2019 vydal pod €. j. sukl300326/2019 vyrozumeéni.
K pozadavku na del$i Indtu Ustav nepfistoupil, nebot odvolatel dle jeho nézoru neuved! Zadné
relevantni skute¢nosti, které by nutnost prodlouzeni Ihtty odlvodhovaly, a zaroven byla zadost
odvolatelem podana v posledni den Ihiity v odpolednich hodinach, kdy jiz Ustav nemél
moznost Zadost vyhodnotit a Ihdtu pfipadné prodlouzit. Odvolaci organ se s timto postupem
Ustavu ztotoZfiuje a zaroveri souhlasi s jeho Usudkem, Ze i kdyby na odvolani bylo nazirano
jako na zadost o prodlouzeni lhaty, nedalo by doruCeni takové Zadosti v posledni den
stanovené lhity v dase 18:18 Ustavu Zadny prostor na posouzeni odvolatelova podani a
eventualni rozhodnuti o vyhovéni Zadosti. Odvolatel mél o prodlouzeni Ihaty ve vlastnim zajmu
pozadat s dostateCnym Casovym piedstihem (srov. napf. VEDRAL, J. Spravni fad. Komentar.
Il. aktualizované a rozSifené vydani. Praha: BOVA POLYGON, 2012, s. 444).

Odvolatel namita, ze Ustav v pfedmétném spravnim Fizeni nedostal své povinnosti
zohlednovat pfi ur€ovani délky Ihaty individualni okolnosti daného pfipadu (dfivéjSi stanoveni
vyrazné del$i Ihaty pro vyrazné jednodusdsi Gkon), pficemz cituje i nalez Ustavniho soudu sp.
zn. 1. US 709/09. Dle ustanoveni § 2 odst. 4 spravniho fadu plati, Ze ,Sprévni orgén dba, aby

Str.8z12



prijaté feSeni bylo v souladu s vefejnym zajmem a aby odpovidalo okolnostem daného
pfipadu, jakoZ i na to, aby pfi rozhodovani skutkové shodnych nebo podobnych pfipadu
nevznikaly neddvodné rozdily”. Ustanoveni § 68 odst. 3 spravniho fadu stanovi, ze ,V
oduvodnéni se uvedou duvody vyroku nebo vyroku rozhodnuti, podklady pro jeho vydani,
uvahy, kterymi se spravni organ ridil pri jejich hodnoceni a pri vykladu pravnich pfedpist, a
informace o tom, jak se spravni organ vyporadal s navrhy a namitkami ucastnik( a s jejich
vyjadrenim k podkladim rozhodnuti. V pripadé, ze podkladem rozhodnuti jsou pisemnosti a
zaznamy, které jsou za podminek v § 17 odst. 3 uchovavany oddélené mimo spis, v
oddvodnéni rozhodnuti se na tyto podklady odkaze takovym zplsobem, aby nebyl zmaren
ucel jejich utajeni; neni-li to mozné, uvedou se v oduvodnéni rozhodnuti pouze v obecné roviné
skutecCnosti, které z téchto podkladd vyplyvaji“.

Odvolaci organ v obecné roviné souhlasi s odvolatelem v jeho nazoru, ze by spravni organy
mély zohledfiovat konkrétni okolnosti daného pfipadu. Spravni organy jsou nicméné vazany i
dal$imi zasadami ¢innosti spravnich organt, uvedenymi v hlavé Il spravniho fadu, jakymi jsou
zasady rychlosti, hospodarnosti fizeni €i materialni rovnosti. Odvolaci organ je presvédcen o
tom, e paklize Ustav pravideln& postupuje ve zkracenych revizich tak, Ze u&astnikiim
poskytne Ihitu o délce péti dnG za ucelem vyjadieni se k podkladidm k rozhodnuti, nelze na
postup Ustavu, pFi kterém stanovi odvolateli v predmétném spravnim fizeni za tymz Gcelem
tutéz lhatu jako obvykle, nahlizet prima facie jako na postup nespravny ¢i nezakonny. Tvrdi-li
odvolatel, ze pfipad feSeny v pfedmétném spravnim fizeni je od ostatnich pfipadl natolik
odlisny, Ze v jeho ramci neni namisté ulozit standardni pétidenni Ihitu pro vyjadfeni se k
podkladim rozhodnuti, je na odvolateli, aby dolozil konkrétni skute€nosti, které takové tvrzeni
oduvodniuji.

Odvolaci organ podotyka, Zze podklady, ke kterym se odvolatel mohl ve Ihuté stanovené
napadenym rozhodnutim vyjadkit, byly tymiz podklady, ze kterych Ustav vychazel jiz pfi tvorbé
navrhu hodnotici zpravy, zaloZzeného do spisové dokumentace jiz ke dni zahajeni fizeni.
Stanovena vySe zakladni uhrady spolu s uréenim referenéniho léCivého pfipravku se od doby
zalozeni navrhu hodnotici zpravy az do vydani finalni hodnotici zpravy dne 31. 10. 2019 (pod
C. j. sukl286107/2019) neménily. Odvolaci organ ma na zakladé uvedeného za to, Ze odvolatel
byl s podklady pfedmétného spravniho fizeni obeznamen jiz fadu tydna pred tim, nez mu byla
napadenym usnesenim stanovena pétidenni lhdta, v jejimz ramci se mohl k podkladim
vyjadfit. Po zahajeni pfedmétného spravniho fizeni dne 29. 8. 2019 mél odvolatel navic, v
souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb., sdm pravo navrhovat odliSné
ddkazy a Cinit dalSi navrhy, kterého vSak nevyuzil. Odvolaci organ je pfesvédcen, Zze odvolatel
byl v pribéhu pfedmétného spravniho Fizeni poskytnut dostatek prostoru pro hajeni jeho prav
a opravnénych zajma.

Odvolaci organ nesdili nazor odvolatele, Ze by Ihita, kterou Ustav poskytl pro predlozeni
pinych moci, pfipadné prodleva, se kterou k pfedloZeni plnych moci ucastniky fizeni vyzval,
byla konkrétni okolnosti pfipadu, ke které by bylo zapotfebi pfihlizet pfi stanovovani Ihuty pro
vyjadieni se k podkladim rozhodnuti, nebot’ co se této Ihuaty ty€e, ta byla poskytnuta v témze
rozsahu, v jakém je pravidelné poskytovana zasadné ve vSech pfipadech zkracenych revizi.

Str.9z12



Dosavadni pribéh pfedmétného spravniho fizeni neni skute€nosti, ktera by eo ipso bez
dalSiho oduvodnovala potifebu prodluzovat ostatni Ihtty ve spravnim fizeni. Odvolaci organ je
toho nazoru, ze okolnostmi daného pfipadu ve smyslu ustanoveni § 2 odst. 4 spravniho fadu
je tfeba vnimat takové okolnosti, jeZ objektivné racionalné svédc&i o potfebé urcitého postupu
v konkrétnim spravnim fizeni. Za takovou okolnost nelze povazovat pouze to, ze néktery
z ostatnich subjektd v Fizeni potfeboval (nebo Ze mu bylo poskytnuto) ke zcela odliSnému
ukonu delSi Cas, nez se odvolateli jevi pfiméfenym. Za daného stavu odvolaci organ nevidi
davod nazirat na pfedchozi postup Ustavu ve vztahu k jinym Gkondm v Fizeni jako na okolnost
pfipadu, kterou by bylo potfeba v tomto smyslu zohlednit a promitnout do podoby stanoveni
mimoradné dlouhé lhuty pro vyjadfeni se k podkladim rozhodnuti. Odvolaci organ ma za to,
ze odvolatel neuvedl zadnych relevantnich skute€nosti, které by stanoveni mimofadné dlouhé
Ihaty pro vyjadfeni se k podkladum skute¢né odlvodriovaly. Okolnost, Ze padesatidenni Ihuta
pro vydani rozhodnuti ve véci, zakotvena v ustanoveni § 39p odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. je
Ihdtou pofadkovou a jeji prekrodeni samo o sob& nezaklada protipravnost rozhodnuti Ustavu,
neznamena, e by mél Ustav na snahu o jeji dodrzovani rezignovat a poskytovat del$i Ihity
ucastnikim Fizeni v pfipadech, kdy pro to nevidi duvod.

V navaznosti na vySe uvedené odvolaci organ neshledava nespravnym ani odvolatelem
namitany postup Ustavu v podobé& poskytnuti Ihiity patnacti dni pro odpovéd na vyzvu, zda
byla dohoda o nejvy$Si cené vyrobce léCivého pfipravku MONTELAR uzaviena na zakladé
plné moci a zda ji uzaviely opravnéné osoby, resp. pro dolozeni pfislusnych plnych moci.
Uvedena dohoda o nejvy$Si cené je nepochybné zpUsobila ovlivnit vySi Uhrady pro
posuzovanou skupinu léCivych pfipravku, pfi¢emz ucelem zkracené revize je pravé dosazeni
uspor, ke kterému by snizeni vySe thrady mohlo vést. Nedoslo-li by pfitom ze strany Uu¢astniku
k dodani plnych moci, dohody o nejvysSich cenach by v ramci zkracené revize nebylo mozno
pouzit. Paklize tedy Ustav spravnim uvazenim dospéje k potfebé stanoveni IhGty pro doloZeni
vySe uvedenych naleZitosti v délce patnacti dni, nepovazuje odvolaci organ takovy krok za
postup ohrozujici ucel pfedmétného spravniho fizeni, nebot dokladané skutecnosti mohou
naopak vést k naplnéni ucelu zkracené revize, jimz je dosazeni uspor vramci systému
verejného zdravotniho pojisténi. Odvolaci organ neni piesvéddéen, Ze by Ustav timto postupem
narusSoval ,rovnost zbrani“ uCastnikQl fizeni, nebot okolnost, ze pro dolozeni nalezitosti
tykajicich se dohody o nejvyssi cené byla u€astnikim fizeni poskytnuta Ih(ta patnacti dnu,
neni zpusobila ovlivnit schopnost odvolatele vyjadfit se k podkladidm pro rozhodnuti ve
standardni Ih(té péti dnll, o jejiz prodlouzeni mohl odvolatel v dostatecném casovém
predstihu pozadat. Odvolaci organ dodava, Ze Zadna ze |hat poskytnutych Ustavem
v pfedmétném spravnim fizeni se nevymyka b&znému priib&hu spravnich fizeni u Ustavu.

Odvolaci organ dale povazuje pfinejmensim za zavadéjici nazor odvolatele, Ze by mél Ustav
v kazdém konkrétnim pfipadé oduvodnit, zda nejsou dany zvlastni okolnosti pfipadu. V tomto
sméru je odvolaci organ toho nazoru, Ze jestlize odvolatel tvrdi, Ze jsou v konkrétnim pfipadé
dany zvlastni okolnosti pfipadu, které oduvodriuji postup odchylny od ustalené rozhodovaci
praxe Ustavu, nelze v takovém ptipadé opomijet dilkazni brfemeno odvolatele, které odvolatel
nese ve vztahu k prokdzani svych vlastnich tvrzeni, jak plyne rovnéz z ustanoveni § 52
spravniho fadu. Je nasnadeé, Ze zalezi pfedevsim na odvolateli, zda projevi svlj zajem na tom,
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aby Ustav poskytl Ihiitu del$i, nez je v podobnych situacich obvyklé. Po Ustavu nelze
spravedlivé pozadovat, aby odhadoval, zda ucastnik fizeni bude mit zajem vyjadfovat se
k podkladiim pro vydani rozhodnuti ve véci ve vétS§im nez obvyklém rozsahu. Ukolem Ustavu
neni nahrazovat aktivitu odvolatele, jakkoli je Ustav ve svétle ustanoveni § 50 odst. 3 spravniho
fadu povinen i bez navrhu zjiStovat veSkeré rozhodné okolnosti svédcici ve prospéch i
neprospéch odvolatele.

K namitce odvolatele Ze odlOvodnéni stanoveni pétidenni lhaty uvedené v napadeném
usneseni bylo nepfiméfené strohé a nezohlednujici individualni okolnosti pfipadu, odvolaci
organ uvadi nasledujici.

Jak odvolatel v ramci odvolani podotkl, Ustav stanoveni lhiity pro vyjadfeni se k podkladiim
pro rozhodnuti v délce péti dnl odivodnil nasledovné: ,V souladu s ustanovenim § 39 odst. 1
spravniho radu mdze spravni organ urcit pro provedeni tukonu pfimérenou Ihdtu. Na zakladé
téchto ustanoveni spravniho fadu a vzhledem ke Ihuté stanovené zakonem o vergjném
zdravotnim pojisténi pro vydéni rozhodnuti v pfedmétném spravnim Fizeni vydal Ustav toto
usneseni, kterym urcil u¢astnikovi Ihdtu pro vyjadreni se k podkladiim rozhodnuti“. Odvolaci
organ k tomu dodava, ze smysl Ihity, a tedy jeji potfebnost, tkvi v urychleni a zefektivnéni
spravniho fizeni, odstranéni pritahl, potazmo v umoznéni vydani meritorniho rozhodnuti
v zakonem stanovenych Ihitach. K témto ucelim slouzi taz Ihita v téze délce ve vSech
obdobnych spravnich fizenich vedenych pred Ustavem, a o tomto faktu ma proto odvolaci
organ za to, Ze jde o skute€nost natolik zfejmou, Ze neni potfeba jeji explicitni vyjadfeni v
odlavodnéni. Ve prospéch pfiméfenosti Ihaty stanovené konkrétné v délce péti dnu pak obecné
svéd&i zejména jeji dlouhodobé aplikace ve spravnich fizenich vedenych u Ustavu, nebot jde
o délku Ihaty, ktera je konzistentné poskytovana pro vyjadfeni se k podkladim pro rozhodnuti
v zasadé ve vSech pfipadech zkracenych revizi a u€astnici fizeni jsou pravidelné schopni se
v takto stanovené Ihité k podkladim vyjadfovat. Pfitom, jak jiz bylo vySe nékolikrat uvedeno,
nastanou-li objektivni divody, pro néz se nelze ze strany ucastnika fizeni v konkrétnim pfipadé
k podkladtim vé&as vyjadfit, mize Ggastnik fizeni Ustav s dostateénym &asovym piedstihem
pozadat o prodlouzeni Ihity. Vzhledem ke skuteCnosti, Ze stanovovani pétidenni |haty pro
vyjadiovani se k podkladiim pro rozhodnuti ve spravnich Fizenich pred Ustavem, které jsou
zkracenymi revizemi, je obvyklou a pro u€astniky obecné znamou soucasti kazdodenni praxe
Ustavu, ktera zpravidla negini udastnikiim obtiZe, povaZuje odvolaci organ vy$e citované
odlGvodnéni napadeného usneseni za dostate¢né.

Odvolaci organ ve svétle vySe uvedeného povazuje Ihitu pro vyjadieni se k podkladidm pro
rozhodnuti v délce péti dni za pfiméFenou. S ohledem na skutecnost, ze odvolateli byla
poskytnuta taz Ih(ta v téze délce, jaka je standardné a dlouhodobé poskytovana vSem
ostatnim subjektim v obdobném postaveni a o které ma odvolaci organ za to, Ze bézné
umoznuje Ucastnikliim fizeni vyjadfovat se k podkladim pro rozhodnuti, nepovazuje odvolaci
organ —i se zfetelem k zasadam rychlosti, hospodarnosti fizeni a materialni rovnosti — postup
Ustavu za nespravny & nezakonny.

Odvolaci organ v navaznosti na vySe uvedené shledava namitky odvolatele za nedtivodné.
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Na zakladé v3ech vy3e uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokové &asti tohoto rozhodnuti.

Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova v. r.
vedouci oddéleni léCiv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Obdrzi:
Ugastnici — na ufedni desku

Str.12z12

Elektronicky podpis - 4.5.2020
Certifikét autora podpisu :

Jméno : Mgr. Daniela Rrahmaniovd
Vydal : PostSignum Qualified C...

Platnost do : 9.3.2021 10:00:24-000 +01:00



		2020-05-04T06:52:08+0000
	Not specified




