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MZDRX018WOGX 

 
ROZHODNUTÍ  

 
Ministerstvo zdravotnictví jako příslušný správní orgán podle ustanovení § 89 odst. 1 zákona 
č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „správní řád“), 
a ve spojení s ustanovením § 13 odst. 1 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách 
některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů (dále jen 
„zákon č. 378/2007 Sb.“), v řízení, jehož účastníky jsou: 
 

 Česká průmyslová zdravotní pojišťovna,  
se sídlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, IČO: 47672234 
 

 Oborová zdravotní pojišťovna zaměstnanců bank, pojišťoven a stavebnictví,  
se sídlem Roškotova 1225/1, 140 00 Praha 4, IČO: 47114321 
 

 RBP, zdravotní pojišťovna,  
se sídlem Michálkovická 967/108, 710 00 Ostrava, IČO: 47673036 
 

 Vojenská zdravotní pojišťovna České republiky,  
se sídlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, IČO: 47114975 
 

 Zaměstnanecká pojišťovna Škoda,  
se sídlem Husova 302, 293 01 Mladá Boleslav, IČO: 46354182 
 

 Zdravotní pojišťovna ministerstva vnitra České republiky,  
se sídlem Vinohradská 2577/178, 130 00 Praha 3, IČO: 47114304 
 
všichni výše uvedení společně zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou,  
datum narození: 25. 6. 1965, trvale bytem: Polní 331, 273 53 Hostouň 
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 Všeobecná zdravotní pojišťovna České republiky,  
se sídlem Orlická 4/2020, 130 00 Praha 3, IČO: 41197518 
 
 SANDOZ s.r.o., 
se sídlem Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4 – Nusle 
 
 Adamed Pharma S.A, 
se sídlem Mariana Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnów, Polská republika, ev. č.: 0000116926 

zastoupena:  
Adamed Czech Republic, s.r.o. 
Thámova 137/16, 186 00 Praha 8 
IČO: 24833843  

 
 Krka, tovarna zdravil,d.d., Novo město, 
se sídlem Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinská republika, ev. č.: 5043611000 

zastoupena:  
Ing. Jiří Frantl KRKA ČR s.r.o.  
Sokolovská 79, 18600 Praha 8 
IČO: 65408977  

 
 Zentiva, k.s., 
se sídlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolní Měcholupy, IČO: 49240030 

zastoupena:  
Šnáblová Martina  
Radhošťská 2278, 13000 Praha 3 

 
 Actavis Group PTC ehf., 
se sídlem Reykjavíkurvegur 76-78, 220 Hafnarfjördur, Islandská republika, ev. č.: 640706-310 

zastoupena:  
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. 
Radlická 3185/1c, 150 00 Praha 5 
IČO: 25629646 

  
 Neuraxpharm Bohemia s.r.o., 
se sídlem náměstí Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1, IČO: 07003773 

zastoupena:  
SVUS Pharma a.s. 
Smetanovo nábřeží 1238/20a, 500 02 Hradec Králové 
IČO: 46504877  

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

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

 
 STADA Arzneimittel AG, 
se sídlem Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Spolková republika Německo, 
ev. č.: HRB71290 

zastoupena:  
STADA PHARMA CZ s.r.o.  
Siemensova 2717/4, 15500 Praha 13 
IČO: 61063037 

 
 Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., 
se sídlem Radlická 3185/1c, 150 00 Praha 5, IČO: 25629646 

 
 Merck Sharp & Dohme B.V., 
se sídlem Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemské království 

zastoupena:  
Merck Sharp & Dohme s.r.o. 
Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5 
IČO: 28462564 

 
r o z h o d l o  o odvolání účastníka řízení  
 
Merck Sharp & Dohme B.V., se sídlem Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemské 
království, zastoupeného společností Merck Sharp & Dohme s.r.o., se sídlem Na Valentince 
3336/4, 150 00 Praha 5, IČO: 28462564 (dále jen „odvolatel“) proti usnesení Státního ústavu 
pro kontrolu léčiv (dále jen „Ústav“) ze dne 31. 10. 2019, č. j. sukl286113/2019, o stanovení 
lhůty pro vyjádření se k podkladům pro rozhodnutí (dále jen „napadené usnesení“), které bylo 
vydáno ve správním řízení sp. zn. SUKLS215540/2019 o zkrácené revizi systému úhrad 
léčivých přípravků v zásadě terapeuticky zaměnitelných s léčivými přípravky náležejícími do 
referenční skupiny č. 93/3 - Preventivní antiastmatika, p.o. - antileukotrieny, tj.: 
 

Kód Ústavu:  Název léčivého přípravku:  Doplněk názvu:  
0140097 CASTISPIR 10MG TBL FLM 28 

0140104 CASTISPIR 10MG TBL FLM 98 

0144691 CASTISPIR 4MG TBL MND 28 I 

0144699 CASTISPIR 4MG TBL MND 98 I 

0144708 CASTISPIR 5MG TBL MND 28 I 

0144716 CASTISPIR 5MG TBL MND 98 I 

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 
MONTELUKAST STADA 10 MG 
POTAHOVANÉ TABLETY 

10MG TBL FLM 30 

0184139 
MONTELUKAST STADA 10 MG 
POTAHOVANÉ TABLETY 

10MG TBL FLM 100 

0184049 
MONTELUKAST STADA 4 MG 
ŽVÝKACÍ TABLETY 

4MG TBL MND 30 

0184055 
MONTELUKAST STADA 4 MG 
ŽVÝKACÍ TABLETY 

4MG TBL MND 100 

0184072 
MONTELUKAST STADA 5 MG 
ŽVÝKACÍ TABLETY 

5MG TBL MND 30 

0184078 
MONTELUKAST STADA 5 MG 
ŽVÝKACÍ TABLETY 

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 

(dále jen „předmětné přípravky“) 
 

t a k t o: 
 

Podle ustanovení §  90 odst. 5 správního řádu se odvolání zamítá a 
napadené usnesení se potvrzuje.  
 

O d ů v o d n ě n í :  
 

I. 
 

Ministerstvo zdravotnictví (dále jen „odvolací orgán“ nebo „ministerstvo“) zjistilo z obsahu spisu 
následující rozhodné skutečnosti. 
 
Ústav dne 29. 8. 2019 zahájil z moci úřední v rámci zkrácené revize systému úhrad ve smyslu 
ustanovení § 39p zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a 
doplnění některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon 
č. 48/1997 Sb.“ nebo „zákon o veřejném zdravotním pojištění“), správní řízení o zkrácené 
revizi systému úhrad předmětných léčivých přípravků, sp. zn. SUKLS215540/2019 (dále jen 
„předmětné správní řízení“). 
 
Ústav vydal dne 31. 10. 2019 napadené usnesení, ve kterém rozhodl tak, že Ústav: 
 
„stanovuje lhůtu pro vyjádření se k podkladům pro rozhodnutí 5 dní ode dne doručení tohoto 
usnesení.“  
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II. 
Odvolání 

 
Odvolatel podal dne 11. 11. 2019 proti napadenému usnesení elektronicky se zaručeným 
elektronickým podpisem odvolání. Patnáctidenní lhůta pro odvolání uplynula dne 20. 11. 2019. 
Odvolání bylo tedy podáno včas. Odvolatel napadá napadené usnesení v celém rozsahu a 
navrhuje, aby Ministerstvo zdravotnictví napadené usnesení zrušilo a vrátilo věc Ústavu k 
novému projednání. Odvolatel je držitelem rozhodnutí o registraci léčivých přípravků 
SINGULAIR. 
 
Ministerstvo na základě předloženého odvolání a spisové dokumentace Ústavu přezkoumalo 
v souladu s ustanovením § 89 odst. 2 správního řádu napadené usnesení, jakož i řízení, které 
mu předcházelo, a dospělo k následujícím skutkovým zjištěním a právním závěrům. 
 

III. 
Vypořádání odvolacích námitek 

 
Odvolatel brojí proti napadenému usnesení odvolacími námitkami, se kterými se odvolací 
orgán vypořádává následovně. 
 
Odvolatel brojí proti nedostatečné lhůtě pro vyjádření se k podkladům pro rozhodnutí a 
proti nezohlednění individuálních okolností daného případu ze strany Ústavu. 
 
Odvolatel nejdříve předeslal, že Ústav zahájil předmětné správní řízení dne 29. 8. 2019. 
Poslední den lhůty pro navrhování důkazů a činění jiných návrhů bylo pondělí 9. 9. 2019. V 
této lhůtě žádný z účastníků řízení do předmětného správního řízení nezaslal žádné vyjádření. 
Až dne 13. 9. 2019 bylo Ústavu doručeno vyjádření Všeobecné zdravotní pojišťovny České 
republiky (dále jen „VZP“) se zaslanými smlouvami (smlouvy o dohodnutých nejvyšších 
cenách výrobce léčivých přípravků MONTELAR a jejich publikaci – pozn. odvolacího orgánu), 
jež Ústav založil do spisu až dne 1. 10. 2019. Ústav dne 9. 10. 2019 vydal výzvu k součinnosti 
ohledně doložení plných mocí (třebaže smlouvy byly doloženy již 13. 9. 2019) k uzavření 
dohod o nejvyšších cenách výrobce referenčního léčivého přípravku, a to jak vůči VZP, tak i 
vůči držiteli rozhodnutí o registraci. Ústav v souvislosti s výzvou oběma subjektům stanovil 
lhůtu v délce patnácti dní. 
 
Dne 31.10.2019 Ústav vydal finální hodnotící zprávu společně se Sdělením o ukončení 
zjišťování podkladů pro rozhodnutí, v němž usnesením stanovil lhůtu pro vyjádření se k 
podkladům pro rozhodnutí 5 dní ode dne doručení tohoto usnesení. Usnesení bylo na úřední 
desce Ústavu vyvěšeno dne 31.10.2019 a doručeno dne 5.11.2019, tedy poslední den lhůty 
pro vyjádření se k podkladům pro rozhodnutí je 11.11.2019. 
 
Odvolatel namítá, že podle ustanovení § 39p odst. 5 zákona č. 48/1997 Sb. platí, že Ústav 
vydá rozhodnutí ve zkrácené revizi do 50 kalendářních dnů ode dne zahájení řízení. Jedná se 
přitom pouze o lhůtu pořádkovou. Pokud jde ale o lhůtu pořádkovou, neměl by podle odvolatele 
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Ústav s cílem jejího naplnění zakládat v předmětném správním řízení nerovnosti spočívající v 
odlišném přístupu ve stanovení délky lhůty v jednotlivých situacích. Jestliže Ústav mohl k 
doložení plných mocí k uzavření smlouvy ohledně referenčního léčivého přípravku 
stanovit lhůtu v délce 15 dnů a sám mohl čekat s vydáním výzvy celých 26 dnů, pak 
mohl minimálně stejně dlouhou lhůtu, tj. minimálně 15 dnů, stanovit též pro vyjádření 
se k podkladům pro vydání rozhodnutí. 
 
V případě lhůty pro vyjádření se k podkladům pro rozhodnutí se nepochybně jedná o úkon, 
jenž je několikanásobně složitější, než je pouhá odpověď na výzvu, zda byla smlouva 
uzavřena na základě plné moci a zda ji uzavřely oprávněné osoby, potažmo než je doložení 
plných mocí smluvních stran. Ústav tímto svým nerovným přístupem ke stanovování délky lhůt 
v předmětném správním řízení založil nezákonný postup, a porušil tak základní procesní právo 
odvolatele na rovnost zbraní, které je projevem ústavního práva na spravedlivý proces. 
 
Odvolatel konstatuje, že ve správních řízeních u Ústavu je opakovaně namítáno, že Ústav při 
stanovování délek lhůt nezohledňuje individuální okolnosti konkrétních případů, což je 
postup rozporný s judikaturou Ústavního soudu, např. nálezem sp. zn. I. ÚS 709/09. 
Zohlednění individuálních okolností při určování délky lhůty je základní povinností Ústavu, kdy 
beze změny praxe v této otázce nebude možné docílit správných a zákonných rozhodnutí. 
Povinnost Ústavu zohledňovat uvedené individuální okolnosti daného případu (dřívější 
stanovení výrazně delší lhůty pro výrazně jednodušší úkon) vyplývá z ustanovení § 2 odst. 4 
správního řádu. Ve spojení s ustanovením § 68 odst. 3 správního řádu to pak znamená, že 
Ústav je povinen v každém konkrétním případě odůvodnit, zda nejsou dány zvláštní okolnosti. 
Odůvodnění napadeného usnesení je přitom naprosto strohé a individuální okolnosti 
nezohledňující. 
 
Odvolatel z výše uvedených důvodů podává odvolání a domáhá se prodloužení lhůty k 
vyjádření se k podkladům pro rozhodnutí v předmětném správním řízení nejméně o deset dní. 
 
Odvolací orgán k námitce odvolatele uvádí následující. 
 
Odvolací orgán na úvod podotýká, že dle ustanovení § 39g odst. 5 věty druhé zákona 
č. 48/1997 Sb. v obecné rovině v řízeních o cenách a úhradách vedených u Ústavu platí, že 
„Účastníci řízení mají právo vyjádřit se k podkladům pro rozhodnutí ve lhůtě 10 dní ode dne 
doručení sdělení o ukončení zjišťování podkladů pro rozhodnutí; tuto lhůtu Ústav může 
usnesením prodloužit.“ Co se však zkrácených revizí týče, věta třetí ustanovení § 39p odst. 5 
zákona č. 48/1997 Sb. stanoví, že „V řízení ve zkrácené revizi systému maximálních cen nebo 
úhrad se ustanovení § 39g odst. 5 nepoužije.“ Podle ustanovení § 39p odst. 5 zákona 
č. 48/1997 Sb. věty prvé přitom platí, že rozhodnutí ve zkrácené revizi vydá Ústav do 50 
kalendářních dnů ode dne zahájení řízení. 
 
Protože aplikace desetidenní lhůty podle ustanovení § 39g odst. 5 věty druhé zákona 
č. 48/1997 Sb. je na základě ustanovení § 39p odst. 5 téhož zákona v rámci zkrácených revizí 
vyloučena, Ústav za účelem rychlého a hospodárného vedení správního řízení ve zkrácených 
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revizích pravidelně stanovuje lhůtu pro vyjádření se k podkladům pro rozhodnutí na základě 
ustanovení § 39 odst. 1 správního řádu. Délka této lhůty ve zkrácených revizích konzistentně 
činí, v souladu s dlouhodobou rozhodovací praxí Ústavu (jak je patrné kupříkladu ze správních 
řízení sp. zn. SUKLS34405/2016, SUKLS120409/2017 či SUKLS144286/2017) pět dní a 
nejinak tomu bylo i v případě předmětného správního řízení. Odvolací orgán upozorňuje, že 
bez náležitých důvodů by stanovení nadměrně dlouhé lhůty pro vyjádření se k podkladům 
pro rozhodnutí, s ohledem na relativně krátkou lhůtu pro vydání meritorního rozhodnutí, nebylo 
v případě zkrácených revizí systému maximálních cen nebo úhrad vhodné. 
 
Odvolacímu orgánu je z jeho vlastní činnosti známo, že lhůta pro vyjádření se k podkladům 
pro rozhodnutí, Ústavem pravidelně poskytovaná v délce pěti dnů, nečiní v praxi 
problémy – účastníci řízení jsou schopni lhůtu dodržovat a k podkladům pro rozhodnutí se 
včas vyjadřovat. Dle ustanovení § 39 odst. 2 správního řádu platí, že „Lhůtu určenou správním 
orgánem může na žádost účastníka správní orgán za podmínek stanovených v odstavci 1 
usnesením přiměřeně prodloužit.“ Z uvedeného plyne, že pokud měl odvolatel důvod se 
domnívat, že v konkrétním případě nebude ve stanovené lhůtě schopen se k podkladům pro 
rozhodnutí vyjádřit, mohl Ústav s dostatečným časovým předstihem před uplynutím stanovené 
lhůty ve smyslu ustanovení § 39 odst. 2 správního řádu požádat o její prodloužení. Ani tak by 
však Ústav nebyl striktně povinen jeho žádosti vyhovět a odvolatel by neměl na prodloužení 
lhůty právní nárok. Přesto, vzhledem k jeho zkušenostem se správními řízeními vedenými před 
Ústavem, odvolateli nic nebránilo vyhodnotit dostatečně dopředu časovou náročnost přípravy 
pro vyjádření se k podkladům a s dostatečným časovým předstihem před uplynutím lhůty 
Ústav požádat o její prodloužení. 
 
V souvislosti s výše uvedeným se odvolacímu orgánu po prostudování spisové dokumentace 
předmětného správního řízení jeví, že Ústav materiálně posoudil odvolatelovo odvolání, 
podané krátce před uplynutím lhůty pro vyjádření se k podkladům pro rozhodnutí, zároveň jako 
žádost o prodloužení této lhůty. Ústav nicméně lhůtu – navzdory odvolatelově žádosti, resp. 
odvolání – neprodloužil, o čemž dne 15. 11. 2019 vydal pod č. j. sukl300326/2019 vyrozumění.  
K požadavku na delší lhůtu Ústav nepřistoupil, neboť odvolatel dle jeho názoru neuvedl žádné 
relevantní skutečnosti, které by nutnost prodloužení lhůty odůvodňovaly, a zároveň byla žádost 
odvolatelem podána v poslední den lhůty v odpoledních hodinách, kdy již Ústav neměl 
možnost žádost vyhodnotit a lhůtu případně prodloužit. Odvolací orgán se s tímto postupem 
Ústavu ztotožňuje a zároveň souhlasí s jeho úsudkem, že i kdyby na odvolání bylo nazíráno 
jako na žádost o prodloužení lhůty, nedalo by doručení takové žádosti v poslední den 
stanovené lhůty v čase 18:18 Ústavu žádný prostor na posouzení odvolatelova podání a 
eventuální rozhodnutí o vyhovění žádosti. Odvolatel měl o prodloužení lhůty ve vlastním zájmu 
požádat s dostatečným časovým předstihem (srov. např. VEDRAL, J. Správní řád. Komentář. 
II. aktualizované a rozšířené vydání. Praha: BOVA POLYGON, 2012, s. 444). 
   
Odvolatel namítá, že Ústav v předmětném správním řízení nedostál své povinnosti 
zohledňovat při určování délky lhůty individuální okolnosti daného případu (dřívější stanovení 
výrazně delší lhůty pro výrazně jednodušší úkon), přičemž cituje i nález Ústavního soudu sp. 
zn. I. ÚS 709/09. Dle ustanovení § 2 odst. 4 správního řádu platí, že „Správní orgán dbá, aby 
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přijaté řešení bylo v souladu s veřejným zájmem a aby odpovídalo okolnostem daného 
případu, jakož i na to, aby při rozhodování skutkově shodných nebo podobných případů 
nevznikaly nedůvodné rozdíly“. Ustanovení § 68 odst. 3 správního řádu stanoví, že „V 
odůvodnění se uvedou důvody výroku nebo výroků rozhodnutí, podklady pro jeho vydání, 
úvahy, kterými se správní orgán řídil při jejich hodnocení a při výkladu právních předpisů, a 
informace o tom, jak se správní orgán vypořádal s návrhy a námitkami účastníků a s jejich 
vyjádřením k podkladům rozhodnutí. V případě, že podkladem rozhodnutí jsou písemnosti a 
záznamy, které jsou za podmínek v § 17 odst. 3 uchovávány odděleně mimo spis, v 
odůvodnění rozhodnutí se na tyto podklady odkáže takovým způsobem, aby nebyl zmařen 
účel jejich utajení; není-li to možné, uvedou se v odůvodnění rozhodnutí pouze v obecné rovině 
skutečnosti, které z těchto podkladů vyplývají“. 
 
Odvolací orgán v obecné rovině souhlasí s odvolatelem v jeho názoru, že by správní orgány 
měly zohledňovat konkrétní okolnosti daného případu. Správní orgány jsou nicméně vázány i 
dalšími zásadami činnosti správních orgánů, uvedenými v hlavě II správního řádu, jakými jsou 
zásady rychlosti, hospodárnosti řízení či materiální rovnosti. Odvolací orgán je přesvědčen o 
tom, že pakliže Ústav pravidelně postupuje ve zkrácených revizích tak, že účastníkům 
poskytne lhůtu o délce pěti dnů za účelem vyjádření se k podkladům k rozhodnutí, nelze na 
postup Ústavu, při kterém stanoví odvolateli v předmětném správním řízení za týmž účelem 
tutéž lhůtu jako obvykle, nahlížet prima facie jako na postup nesprávný či nezákonný. Tvrdí-li 
odvolatel, že případ řešený v předmětném správním řízení je od ostatních případů natolik 
odlišný, že v jeho rámci není namístě uložit standardní pětidenní lhůtu pro vyjádření se k 
podkladům rozhodnutí, je na odvolateli, aby doložil konkrétní skutečnosti, které takové tvrzení 
odůvodňují. 
 
Odvolací orgán podotýká, že podklady, ke kterým se odvolatel mohl ve lhůtě stanovené 
napadeným rozhodnutím vyjádřit, byly týmiž podklady, ze kterých Ústav vycházel již při tvorbě 
návrhu hodnotící zprávy, založeného do spisové dokumentace již ke dni zahájení řízení. 
Stanovená výše základní úhrady spolu s určením referenčního léčivého přípravku se od doby 
založení návrhu hodnotící zprávy až do vydání finální hodnotící zprávy dne 31. 10. 2019 (pod 
č. j. sukl286107/2019) neměnily. Odvolací orgán má na základě uvedeného za to, že odvolatel 
byl s podklady předmětného správního řízení obeznámen již řadu týdnů před tím, než mu byla 
napadeným usnesením stanovena pětidenní lhůta, v jejímž rámci se mohl k podkladům 
vyjádřit. Po zahájení předmětného správního řízení dne 29. 8. 2019 měl odvolatel navíc, v 
souladu s ustanovením § 39p odst. 5 zákona č. 48/1997 Sb., sám právo navrhovat odlišné 
důkazy a činit další návrhy, kterého však nevyužil. Odvolací orgán je přesvědčen, že odvolateli 
byl v průběhu předmětného správního řízení poskytnut dostatek prostoru pro hájení jeho práv 
a oprávněných zájmů. 
 
Odvolací orgán nesdílí názor odvolatele, že by lhůta, kterou Ústav poskytl pro předložení 
plných mocí, případně prodleva, se kterou k předložení plných mocí účastníky řízení vyzval, 
byla konkrétní okolností případu, ke které by bylo zapotřebí přihlížet při stanovování lhůty pro 
vyjádření se k podkladům rozhodnutí, neboť co se této lhůty týče, ta byla poskytnuta v témže 
rozsahu, v jakém je pravidelně poskytována zásadně ve všech případech zkrácených revizí. 
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Dosavadní průběh předmětného správního řízení není skutečností, která by eo ipso bez 
dalšího odůvodňovala potřebu prodlužovat ostatní lhůty ve správním řízení. Odvolací orgán je 
toho názoru, že okolnostmi daného případu ve smyslu ustanovení § 2 odst. 4 správního řádu 
je třeba vnímat takové okolnosti, jež objektivně racionálně svědčí o potřebě určitého postupu 
v konkrétním správním řízení. Za takovou okolnost nelze považovat pouze to, že některý 
z ostatních subjektů v řízení potřeboval (nebo že mu bylo poskytnuto) ke zcela odlišnému 
úkonu delší čas, než se odvolateli jeví přiměřeným. Za daného stavu odvolací orgán nevidí 
důvod nazírat na předchozí postup Ústavu ve vztahu k jiným úkonům v řízení jako na okolnost 
případu, kterou by bylo potřeba v tomto smyslu zohlednit a promítnout do podoby stanovení 
mimořádně dlouhé lhůty pro vyjádření se k podkladům rozhodnutí. Odvolací orgán má za to, 
že odvolatel neuvedl žádných relevantních skutečností, které by stanovení mimořádně dlouhé 
lhůty pro vyjádření se k podkladům skutečně odůvodňovaly. Okolnost, že padesátidenní lhůta 
pro vydání rozhodnutí ve věci, zakotvená v ustanovení § 39p odst. 5 zákona č. 48/1997 Sb. je 
lhůtou pořádkovou a její překročení samo o sobě nezakládá protiprávnost rozhodnutí Ústavu, 
neznamená, že by měl Ústav na snahu o její dodržování rezignovat a poskytovat delší lhůty 
účastníkům řízení v případech, kdy pro to nevidí důvod. 
 
V návaznosti na výše uvedené odvolací orgán neshledává nesprávným ani odvolatelem 
namítaný postup Ústavu v podobě poskytnutí lhůty patnácti dní pro odpověď na výzvu, zda 
byla dohoda o nejvyšší ceně výrobce léčivého přípravku MONTELAR uzavřena na základě 
plné moci a zda ji uzavřely oprávněné osoby, resp. pro doložení příslušných plných mocí. 
Uvedená dohoda o nejvyšší ceně je nepochybně způsobilá ovlivnit výši úhrady pro 
posuzovanou skupinu léčivých přípravků, přičemž účelem zkrácené revize je právě dosažení 
úspor, ke kterému by snížení výše úhrady mohlo vést. Nedošlo-li by přitom ze strany účastníků 
k dodání plných mocí, dohody o nejvyšších cenách by v rámci zkrácené revize nebylo možno 
použít. Pakliže tedy Ústav správním uvážením dospěje k potřebě stanovení lhůty pro doložení 
výše uvedených náležitostí v délce patnácti dní, nepovažuje odvolací orgán takový krok za 
postup ohrožující účel předmětného správního řízení, neboť dokládané skutečnosti mohou 
naopak vést k naplnění účelu zkrácené revize, jímž je dosažení úspor v rámci systému 
veřejného zdravotního pojištění. Odvolací orgán není přesvědčen, že by Ústav tímto postupem 
narušoval „rovnost zbraní“ účastníků řízení, neboť okolnost, že pro doložení náležitostí 
týkajících se dohody o nejvyšší ceně byla účastníkům řízení poskytnuta lhůta patnácti dnů, 
není způsobilá ovlivnit schopnost odvolatele vyjádřit se k podkladům pro rozhodnutí ve 
standardní lhůtě pěti dnů, o jejíž prodloužení mohl odvolatel v dostatečném časovém 
předstihu požádat. Odvolací orgán dodává, že žádná ze lhůt poskytnutých Ústavem 
v předmětném správním řízení se nevymyká běžnému průběhu správních řízení u Ústavu. 
 
Odvolací orgán dále považuje přinejmenším za zavádějící názor odvolatele, že by měl Ústav 
v každém konkrétním případě odůvodnit, zda nejsou dány zvláštní okolnosti případu. V tomto 
směru je odvolací orgán toho názoru, že jestliže odvolatel tvrdí, že jsou v konkrétním případě 
dány zvláštní okolnosti případu, které odůvodňují postup odchylný od ustálené rozhodovací 
praxe Ústavu, nelze v takovém případě opomíjet důkazní břemeno odvolatele, které odvolatel 
nese ve vztahu k prokázání svých vlastních tvrzení, jak plyne rovněž z ustanovení § 52 
správního řádu. Je nasnadě, že záleží především na odvolateli, zda projeví svůj zájem na tom, 
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aby Ústav poskytl lhůtu delší, než je v podobných situacích obvyklé. Po Ústavu nelze 
spravedlivě požadovat, aby odhadoval, zda účastník řízení bude mít zájem vyjadřovat se 
k podkladům pro vydání rozhodnutí ve věci ve větším než obvyklém rozsahu. Úkolem Ústavu 
není nahrazovat aktivitu odvolatele, jakkoli je Ústav ve světle ustanovení § 50 odst. 3 správního 
řádu povinen i bez návrhu zjišťovat veškeré rozhodné okolnosti svědčící ve prospěch i 
neprospěch odvolatele. 
 
K námitce odvolatele že odůvodnění stanovení pětidenní lhůty uvedené v napadeném 
usnesení bylo nepřiměřeně strohé a nezohledňující individuální okolnosti případu, odvolací 
orgán uvádí následující.  
 
Jak odvolatel v rámci odvolání podotkl, Ústav stanovení lhůty pro vyjádření se k podkladům 
pro rozhodnutí v délce pěti dnů odůvodnil následovně: „V souladu s ustanovením § 39 odst. 1 
správního řádu může správní orgán určit pro provedení úkonu přiměřenou lhůtu. Na základě 
těchto ustanovení správního řádu a vzhledem ke lhůtě stanovené zákonem o veřejném 
zdravotním pojištění pro vydání rozhodnutí v předmětném správním řízení vydal Ústav toto 
usnesení, kterým určil účastníkovi lhůtu pro vyjádření se k podkladům rozhodnutí“. Odvolací 
orgán k tomu dodává, že smysl lhůty, a tedy její potřebnost, tkví v urychlení a zefektivnění 
správního řízení, odstranění průtahů, potažmo v umožnění vydání meritorního rozhodnutí 
v zákonem stanovených lhůtách. K těmto účelům slouží táž lhůta v téže délce ve všech 
obdobných správních řízeních vedených před Ústavem, a o tomto faktu má proto odvolací 
orgán za to, že jde o skutečnost natolik zřejmou, že není potřeba její explicitní vyjádření v 
odůvodnění. Ve prospěch přiměřenosti lhůty stanovené konkrétně v délce pěti dnů pak obecně 
svědčí zejména její dlouhodobá aplikace ve správních řízeních vedených u Ústavu, neboť jde 
o délku lhůty, která je konzistentně poskytována pro vyjádření se k podkladům pro rozhodnutí 
v zásadě ve všech případech zkrácených revizí a účastníci řízení jsou pravidelně schopni se 
v takto stanovené lhůtě k podkladům vyjadřovat. Přitom, jak již bylo výše několikrát uvedeno, 
nastanou-li objektivní důvody, pro něž se nelze ze strany účastníka řízení v konkrétním případě 
k podkladům včas vyjádřit, může účastník řízení Ústav s dostatečným časovým předstihem 
požádat o prodloužení lhůty. Vzhledem ke skutečnosti, že stanovování pětidenní lhůty pro 
vyjadřování se k podkladům pro rozhodnutí ve správních řízeních před Ústavem, které jsou 
zkrácenými revizemi, je obvyklou a pro účastníky obecně známou součástí každodenní praxe 
Ústavu, která zpravidla nečiní účastníkům obtíže, považuje odvolací orgán výše citované 
odůvodnění napadeného usnesení za dostatečné. 
 
Odvolací orgán ve světle výše uvedeného považuje lhůtu pro vyjádření se k podkladům pro 
rozhodnutí v délce pěti dnů za přiměřenou. S ohledem na skutečnost, že odvolateli byla 
poskytnuta táž lhůta v téže délce, jaká je standardně a dlouhodobě poskytována všem 
ostatním subjektům v obdobném postavení a o které má odvolací orgán za to, že běžně 
umožňuje účastníkům řízení vyjadřovat se k podkladům pro rozhodnutí, nepovažuje odvolací 
orgán – i se zřetelem k zásadám rychlosti, hospodárnosti řízení a materiální rovnosti – postup 
Ústavu za nesprávný či nezákonný. 
 
Odvolací orgán v návaznosti na výše uvedené shledává námitky odvolatele za nedůvodné.  
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Na základě všech výše uvedených skutečností bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno 
ve výrokové části tohoto rozhodnutí.  
 

P o u č e n í :  
 

Proti tomuto rozhodnutí se nelze podle ustanovení § 91 odst. 1 správního řádu dále odvolat. 
 
 

OTISK ÚŘEDNÍHO RAZÍTKA 
 

Mgr. Daniela Rrahmaniová v. r. 
vedoucí oddělení léčiv a zdravotnických prostředků 
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Účastníci – na úřední desku 
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