MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Vyvéseno dne: 7. 5. 2020
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

V Praze dne 7. kvétna 2020
C.j.: MZDR52115/2017-2/FAR
Zn.: L67/2017

K sp. zn.: SUKLS53158/2017

MZDRX011DVAK

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®) jako pfisludny
spravni organ dle ustanoveni § 89 odst. 1 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,spravni fad“), a ve spojeni s ustanovenim § 13 odst. 1 zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech),
ve znéni pozdéjSich predpisU, v fizeni, jehoz ucastniky jsou:

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

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanct bank, pojiStoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 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
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vSichni vyse uvedeni spole¢né zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou,
datum narozeni: 25. 6. 1965, trvale bytem: Polni 331, 273 53 Hostoun

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

= Zentiva, k.s.,
se sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10, ICO: 49240030, zastoupena: sanofi-aventis,
s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Vokovice, ICO: 44848200

rozhodlo o odvolani uastnika fizeni Zentiva, k.s., se sidlem U kabelovny 130, 102 37
Praha 10, ICO: 49240030, zastoupena: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00
Praha 6, Vokovice, ICO: 44848200 (dale jen ,odvolatel“) proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro
kontrolu léciv (dale jen ,,Ustav“) ze dne 8. 9. 2017, ¢&.j.sukl225321/2017,
sp. zn. SUKLS53158/2017 (dale také jen ,napadené rozhodnuti“), vydanému ve spravnim
fizeni o zadosti o zménu vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi I€Civych pfipravk:

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

0189677 TEZEO HCT 40 MG/12,5 MG 40MG/12,5MG TBL NOB 28
0189684 TEZEO HCT 80 MG/12,5 MG 80MG/12,5MG TBL NOB 28
0189688 TEZEO HCT 80 MG/12,5 MG 80MG/12,5MG TBL NOB 90
0189691 TEZEO HCT 80 MG/25 MG 80MG/25MG TBL NOB 28

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky*)
takto:

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

Oduvodnéni:
I

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

Dne 3. 3. 2017 bylo u Ustavu zahajeno na zadost VSeobecné zdravotni pojistovny Ceské
republiky, ICO: 41197518, se sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3, podle ustanoveni § 39i
odst. 1 pism. b) zadkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdé&jSich predpist (dale jen ,zakon
€. 48/1997 Sb.“ nebo ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“), spravni fizeni o zméné vyse a
podminek uUhrady ze zdravotniho pojisténi pfedmétnych IéCivych pfipravki (déle také jen
~predmeétné spravni fizeni“).
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Ustav vydal v predmétném spravnim fizeni dne 8. 9. 2017 napadené rozhodnuti, ve kterém
rozhodl tak, ze Ustav:

»1. 16Civy pripravek
kéd SUKL: néazev: dopinék nazvu:
0189677 TEZEO HCT 40 MG/12,5 MG 40MG/12,5MG TBL NOB 28

nezarazuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) v souladu s ustanovenim § 39c¢ odst.
1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu
referenc¢nich skupin, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“) do
Zadné referencni skupiny,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 12 pism.
a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku méni Ghradu ze
zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 39,84 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
lé¢ivéemu pfipravku dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi neméni a
zustavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.
2. lécivy pripravek

kéd SUKL: nazev: dopinék nazvu:
0189684 TEZEO HCT 80 MG/12,5 MG 80MG/12,5MG TBL NOB 28

nezarazuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) v souladu s ustanovenim § 39c¢ odst.
1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. do Zadné
referencni skupiny,

na zékladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 12 pism.
a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pripravku méni uhradu ze
zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 64,44 Kc,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
lécivému pfipravku dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi neméni a

zustavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.
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3. Ieécivy pripravek

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0189688 TEZEO HCT 80 MG/12,5 MG 80MG/12,5MG TBL NOB 90

nezarazuje na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. e) v souladu s ustanovenim § 39c¢ odst.
1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb. do Zadné
referenéni skupiny,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. a) a v souladu s ustanovenim § 39b odst. 12 pism.
a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi tomuto lé¢ivému pfipravku méni Ghradu ze
zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 207,13 K¢,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 pism. b) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
lé¢ivéemu pfipravku dosavadni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi neméni a
zustavaji stanoveny takto:

bez podminek uhrady.
4. zamita pro lécivy pripravek

kéd SUKL: nazev: dopinék nazvu:
0189691 TEZEO HCT 80 MG/25 MG 80MG/25MG TBL NOB 28

ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho radu Zadost o zménu vyse a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi. “

Napadené rozhodnuti nabylo pravni moci v rozsahu vyroku €. 4 dne 30. 9. 2017.

I1.
Odvolani

Odvolatel podal dne 20. 9. 2017 proti napadenému rozhodnuti elektronicky se zaru¢enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolani bylo podano v€as. Odvolatel napada napadené
rozhodnuti v rozsahu vyroku €. 1, 2 a 3 a domaha se jeho zruSeni v rozsahu téchto vyroku a
vraceni véci Ustavu k novému projednani. Odvolatel je ve vztahu kvyrokim ¢&. 1-4
napadeného rozhodnuti drzitelem rozhodnuti o registraci léCivych pripravkl, které jsou
v téchto vyrocich uvedené.

Ministerstvo na zakladé predloZeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu pifezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i fizeni, které mu
pfedchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zaveéradm.
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Iv.
Vyporiadani odvolacich namitek

Odvolatel broji proti napadenému rozhodnuti odvolacimi namitkami, se kterymi se odvolaci
organ vyporfadava nasledovné. Odvolatel je toho nazoru, Ze napadené rozhodnuti bylo
vydano v rozporu s pravnimi predpisy a je nespravné.

1. Odvolatel je presvédéen, ze Ustav v ramci pfedmétného spravniho fizeni postupoval
nezakonné ve smyslu protahovani zakonnych lhuat, jelikoz v pfedmétném spravnim fizeni
nemélo dojit ke zreflektovani ODTD a vySe zakladni uhrady stanovenych ve spravnim Fizeni
sp. zn. SUKLS57012/2017.

Pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno dne 3. 3. 2017 na Zadost V8eobecné zdravotni
pojistovny Ceské republiky, ICO: 41197518, Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3 (dale jen ,VZP),
kdyz VZP ten samy den podala Zadost o zahajeni zkracené revize systému uhrad léCivych
pfipravki v zasadé terapeuticky zameénitelnych s IéCivymi pFipravky s obsahem fixni
kombinace léCivych latek telmisartan/hydrochlorothiazid podle ustanoveni § 39p odst. 1
zakona &. 48/1997 Sb., nasledné vedenou Ustavem pod sp. zn. SUKLS52988/2017. V této
zkracené revizi byly téz zahrnuty pfedmétné lécivé prFipravky. Rozhodnuti v této zkracené
revizi nabylo ohledné pifedmétnych IéCivych pfipravk( pravni moci dnem 12. 5. 2017.
S vykonatelnosti od 1. 6. 2017 tedy plati pro pfedmétné lécivé pfipravky vySe uvedena
jadrova uhrada za baleni dle této zkracené revize.

Jestlize VZP podala v ten samy den Zadost o zahajeni zkracené revize a zaroven Zadost o
zahajeni predmétného individualniho spravniho fizeni, je v rozporu se zakonem, Ze Ustav
nebyl schopen pfedmétné spravni fizeni vyfidit v zadkonem dané Ihaté a tim doslo
k neodidivodnitelnému prodlouZeni spravniho fizeni, pficemz Ustav vydal rozhodnuti az 189.
den od zahajeni. S ohledem na ustanoveni § 6 odst. 1 a § 8 odst. 1 spravniho fadu, kdyz
zakon o vefejném zdravotnim pojisténi dokonce vyslovné stanovi Ihitu pro rozhodnuti v délce
75 dnu (viz ustanoveni § 39g odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb.), nelze pfipustit, aby individualni
spravni fizeni trvalo oproti zkracené revizi nepfiméfené dlouho a aby byla jakkoliv
prekracovana zakonna Ihita.

Posledni den 75denni Ihaty k vydani rozhodnuti v pfedmétném spravnim fFizeni byl den
17.5.2017. Jestlize tedy nebyla v daném pfipadé dodrzena zakonna Ihuta pro vydani
rozhodnuti, Ustav postupuje pfi navrzeni vySe uhrady, kdyZ reflektuje spravni Fizeni
sp. zn. SUKLS57012/2017, kde rozhodnuti nabylo pravni moci az dne 13. 7. 2017 a bude
vykonatelné az od 1. 8. 2017, v rozporu se zakonem. Z dlivodu tohoto nezakonného postupu
pfitom odvolateli evidentné vznikne Skoda.

K vySe uvedenému Ustav v rozhodnuti uvadi, ze ,dle pravniho néazoru Ministerstva
zdravotnictvi CR (napf. rozhodnuti é. j. MZDR25167/2011, sp. zn. FAR: L61/2011 ze dne
15. 7. 2011) vydani meritorniho rozhodnuti ve spravnim fizeni po prekroCeni zakonné Ilhaty
pro jeho vydani dle ustanoveni § 39g odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
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nezpusobuje jeho nezakonnost, ale pouze umozriuje ucastnikim Fizeni vyuZit odpovidajici
prostredky prévniho radu. Ustav nadto podotyka, Ze Ihita pro vydéni rozhodnuti je pouze
Ihdtou poradkovou, kdyz jeji pfekroc¢eni samo o sobé nemuize vést k zavéru o nezakonnosti
procesniho postupu ¢i rozhodnuti, které z néj vze$lo.”

K tomuto vyjadreni Ustavu odvolatel uvadi, Ze dle ustanoveni § 39g odst. 2 zakona &. 48/1997
Sb. ,Ustav rozhodne o maximalni cené a vysi a podminkéch thrady nejpozdéji do 75 dnli ode
dne, kdy bylo fizeni zahajeno; v pripadé spoleéného Ffizeni o stanoveni maximalni ceny
a o stanoveni vyse a podminek thrady cini tato Ihdta 165 dnu.” Z uvedeného odstavce
zakona €. 48/1997 Sb. je zfejmé, ze lhdta 75 dnl je zakonem pevné stanovena a nejedna se
o |hatu poradkovou, ktera je stanovena pouze v zajmu efektivity Fizeni a kterou mize Ustav
bezdtivodné prodluZzovat. Odvolatel trva na svém nazoru, Ze jednani Ustavu v ramci spravniho
fizeni je v pfimém rozporu s ustanovenim § 39g odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Odvolaci organ k namitce uvadi nasledujici.

Podstatou prvni namitky je nesouhlas odvolatele s pfekro¢enim zakonné lhaty pro vydani
napadeného rozhodnuti. Vztahu pfredmétného spravniho fizeni a spravniho rozhodnuti ze dne
22. 6. 2017 ¢&. j. sukl159149/2017, vydanému v hloubkové revizi pod sp. zn.
SUKLS57012/2017 o zméné vySe a podminek uUhrady ze zdravotniho poijisténi lécivych
pFipravkl v zasadé terapeuticky zameénitelnych s 1éCivymi pfipravky zafazenymi do referencni
skupiny €. 25/3 — antihypertenziva, antagonisté angiotenzinu Il samotné, p. o., (dale také jen
»hloubkova revize sp. zn. SUKLS57012/2017%), se bude odvolaci organ vénovat v ramci
vyporadani namitky €. 2 odvolatele.

Pfedmétné spravni fizeni je spravnim fizenim o Zadosti o zménu vyse a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi predmétnych |éCivych pfipravkd. Pfedmétné spravni Fizeni bylo
zahajeno na zadost VZP dne 3. 3. 2017 a napadené rozhodnuti bylo vydano dne 8. 9. 2017,
tedy za vice nez 75 dn(.

Na pfedmétné spravni fizeni o zadosti se na zakladé vySe uvedeného tedy vztahuje Ihuta 75
dnl obsazena v ustanoveni § 39g odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb., podle kterého plati, ze
,Ustav rozhodne o maximélini cené a vys$i a podminkach Uhrady nejpozdéji do 75 dnii ode
dne, kdy bylo fizeni zahajeno; v pfipadé spole¢ného fizeni o stanoveni maximalni ceny a o
stanoveni vy$e a podminek thrady Cini tato IhGta 165 dnd.“ Odvolaci organ tedy konstatuje,
Ze Ustav prekrogil Ihitu pro vydani napadeného rozhodnuti dle ustanoveni § 39g odst. 2
zakona €. 48/1997 Sb. To vSak na druhou stranu jes$té samo o sobé neni divodem, aby
odvolaci organ napadené rozhodnuti zrusil a vratil véc Ustavu k novému projednani, jak
navrhuje odvolatel ve svém odvolani. Je tomu tak proto, Ze dané Ihuty dle ustanoveni § 39g
odst. 2 zadkona €. 48/1997 Sb. bez dalSiho neznamenaji, Ze po jejich uplynuti jiZ neni mozno
vydat spravni rozhodnuti Ustavu, nebot jde o Ihity poradkové. Pro uvedeny zavér ohledné
toho, Ze objektivni Ihuty pro vydani rozhodnuti, mimo jiné i dle ustanoveni § 39g odst. 2

zakona €. 48/1997 Sb., jsou skute¢né Ihltami porfadkovymi svéd¢i jina ustanoveni, ktera
fakticky Ihatu prodluzuji. Do Ihaty pro vydani rozhodnuti se podle ustanoveni § 71 odst. 3
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pism. b) spravniho fadu pfipo€itava napfiklad doba nutna k provedeni doZadani. Dale
napriklad znéni ustanoveni § 39h odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb. upravuje vyslovné situaci
v fizeni o zadosti, pokud neni Ustavem vydano spravni rozhodnuti ve Ihitach stanovenych
timto zakonem. Ze zakonné Ihiity pro vydani rozhodnuti jsou Ihiitami porfadkovym, judikoval
i NejvySsi spravni soud v rozsudku ze dne 22. 6. 2016 €. j. 5 Ads 219/2015-17. SkuteCnost, ze
se jedna o poradkovou Ihutu ovSem neznamena, Zze muze byt libovolné a bezdivodné
prekradovana. Odvolaci organ tak uzavira, ze Ustav mohl vydat napadené rozhodnuti i po
uplynuti Ihaty dle ustanoveni § 399 odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb., aniz by to mélo vliv na jeho
zakonnost a spravnost. Situace, kdy Ustav v pfedmé&tném spravni fizeni nedodrzel Ihiitu dle
ustanoveni § 39g odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. byla sice z porfadkového hlediska
nekonformni, nicméné neméla vliv na vydané napadené rozhodnuti.

Odvolaci organ v této souvislosti dodava, Zze vySe uvedené zavéry se samoziejmé vztahuji i
na |hdtu pro vydani odvolatelem odkazovaného rozhodnuti ze dne 21. 4. 2017 vydaného
v nepfedmétné zkracené revizi systému uhrad léCivych pfipravkll v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s 1éCivymi pfipravky s obsahem fixni kombinace I[éCivych latek
telmisartan/hydrochlorothiazid, ktera byla vedena pod sp. zn. SUKLS52988/2017 (dale téz
.Zkracena revize sp. zn. SUKLS52988/2017). Nepfedmétna zkracena revize
sp. zn. SUKLS52988/2017 byla zahajena na zadost VZP dne 3. 3. 2017 dle ustanoveni § 39p
odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb., a tudiz se na ni vztahovala Ihuta, ktera je dana ustanovenim
§ 39p odst. 5 zakona €. 48/1997 Sb. a &ini 50 dni.

Ministerstvo povaZuje s ohledem na vySe uvedené namitku odvolatele v &asti tykajici se
nezakonnosti postupu Ustavu ,ve smyslu protahovani zakonnych lhat* (respektive jejich
nedodrzovani) za nedivodnou.

Dale odvolatel namita, ze s ohledem na ustanoveni § 6 odst. 1 a § 8 odst. 1 spravniho fadu,
kdyz zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi vyslovné stanovi lhatu pro rozhodnuti v délce
75dnu (viz § 39g odst. 2 zakona &€. 48/1997 Sb.), nelze pfipustit, aby individualni spravni
fizeni trvalo oproti zkracené revizi nepfiméfené dlouho a aby byla jakkoli prekracovana
zakonna lhuta.

Odvolaci organ nemuze tomuto nazoru odvolatele pfisvédcit, a to z nasledujicich davodu.

Co se tyCe odkazu odvolatele na ustanoveni § 6 odst. 1 spravniho fadu, odvolaci organ
odkazuje na vySe uvedené vyporadani prvni Casti namitky tykajici se nezakonnosti postupu
Ustavu ,ve smyslu protahovani zakonnych Ihat“ s tim, Ze vzhledem k uvedenym argumentdm
je toho nazoru, ze namitka je v této ¢asti nedivodna. Dale ministerstvo konstatuje, Ze jak jiz
bylo naznaceno vyse, IhGta pro zkracenou revizi zahajenou dle ustanoveni § 39p odst. 1
zakona €. 48/1997 Sb. je stanovena v ustanoveni § 39p odst. 5 zdkona €. 48/1997 Sb. a Cini
50 dni, zatimco lhata pro pfedmétné spravni fizeni — tedy individualni spravni fizeni o zméné
vySe a podminek uhrady je stanovena v ustanoveni § 39g odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb.
a ¢ini 75 dnu. Je tedy zfejmé, Ze zakonodarce predpokladal, Ze doba vydani rozhodnuti ve
zkracené revizi dle § 39p zakona €. 48/1997 Sb. bude zpravidla trvat kratSi dobu nez doba
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vydani rozhodnuti ve spravni fizenim, na které se vztahuje Ihita upravena v ustanoveni § 39g
odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb. Cisté s ohledem na dikci zakona &. 48/1997 Sb. bylo mozno
tedy oCekavat, Ze rozhodnuti vydavané ve zkracené revizi sp. zn. SUKLS52988/2017 bude
vydano dfive nez napadené rozhodnuti.

Ministerstvo dale dodava, ze odkaz odvolatele na ustanoveni § 8 odst. 1 spravniho fadu neni
pfipadny, nebot v tomto ustanoveni je obsazena zasada spoluprace ve vefejné spravé, ktera
spocCiva zejména v tom, ze organy vefejné spravy musi dbat vzajemného souladu svych
postupu — jde tedy o zasadu, ktera nema s touto Casti namitky odvolatele Zzadnou relevantni
souvislost. Komentarova literatura k této zasadé pak konkrétné uvadi: ,Ustanoveni § 8 odst. 1
zakotvuje zasadu spoluprace ve verejné spravé, ktera spociva vtom, Ze organy verejné
spravy musi dbat vzajemného souladu svych postupt a nepripustit, aby dochazelo napriklad
k tomu, Ze by v téZe véci probihalo vice spravnich fizeni. Vyrazem této zasady mize byt
napriklad institut dozadani podle § 13, pokud by urcity ukon mohl provést spravni organ sam
jen s obtizemi nebo s neucelnymi naklady anebo by jej nemohl provést vubec. Dale se mize
jednat o poskytovani zavaznych stanovisek (§ 149), upozorriovani na nicotné rozhodnuti
(§ 77) nebo téz provedeni delegace Ffizeni na jiny spravni organ (§ 131 odst. 2). Jedna se
i o urCitou informacni povinnost mezi spravnimi organy. (Skulova, Pricha, Havlan,
Kadecka 2005, s. 49) S touto spolupraci spravnich organt na jednotlivych procesnich
postupech souvisi rovnéz moznost vést v urcitych vécech spolecné fizeni podle § 140. Pokud
by tedy mélo probihat vice samostatnych fizeni, ktera se tykaji téhoz predmétu rizeni nebo
spolu jinak vécné souviseji anebo se tykaji tychz uc¢astnikl, muze pfislusny spravni organ tato
fizeni (at’ na Zadost ucastnika, nebo z moci ufedni) spojit, pokud tomu nebrani povaha véci,
ucel rizeni anebo ochrana prav nebo opravnénych zajmi ucastnikd.” (JEMELKA, Lubos,
PONDELICKOVA, Klara, BOHADLO, David. § 8 [Souginnost mezi spravnimi organy]. In:
JEMELKA, Lubo$, PONDELICKOVA, Klara, BOHADLO, David. Spravni fad. 6. vydani. Praha:
Nakladatelstvi C. H. Beck, 2019, s. 59.)

Ministerstvo shledalo tuto namitku za nedtvodnou.

2. Odvolatel namita, Ze kdyz byla zkracena revize zahgjena v ten samy den, jako pfedmétné
spravni fizeni, nemohlo vzhledem k Ihatam logicky dojit k jakémukoliv jinému vysledku
v pfedmétném spravnim fizeni, nez k jakému doSlo ve zkracené revizi. Pravidla pro stanoveni
uhrady jsou v individualnim spravnim fizeni a ve zkracené revizi pro sloZzené 1éCivé pfipravky
shodna a jsou-li shodna i rozhodna obdobi (v navaznosti na shodné datum zahgjeni Fizeni),
musel Ustav logicky dospét ke stejnému zavéru v pfedmétném spravnim fizeni, ke kterému
dospél ve zkracené revizi. Navic v pfipad&, kdyZ Ustav dosp&je v individualnim spravnim
fizeni k vysledku, ktery je jiz aktualné stanoven, standardné zadost zamita, jak ostatné plyne
z jeho navrhu ve finalni hodnotici zpravé, ohledné Ié&ivého pripravku kéd SUKL 0189691.

Rozhodnuti ve zkracené revizi sp. zn. SUKLS52988/2017 nabylo ohledné pfedmétnych
léCivych pfipravkd pravni moci dnem 12. 5. 2017 a vykonatelnosti dnem 1. 6. 2017. Jestlize
posledni den |hity k vydani rozhodnuti v predmétném spravnim fizeni byl den 17. 5. 2017,
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musel Ustav v pfedm&tném spravnim fizeni bezesporu dojit ke stejnému zavéru jako v ramci
spravniho Fizeni sp. zn. SUKLS52988/2017.

K tomu Ustav uvadi, e ,v souladu se svym vyjadfeni na str. 8 hodnotici zpravy ze dne
26. 7. 2017 uvadi, Ze ,je povinen rozhodovat podle pravniho a skutkového stavu v dobé
vydani rozhodnuti.“ Aékoliv tedy Ustav nerozporuje, Ze prévni moci rozhodnuti ve spravnim
Fizeni sp. zn. SUKLS52988/2017 nastala v uréitém éasovém rozpéti situace, kdy by Ustav dle
stavajici praxe zadost VZP dle ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho fadu zamitl, v dobé vydani
hodnotici zpravy ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS53158/2017 doSlo vzhledem k
pravomocnému rozhodnuti ve spravnim frizeni sp. zn. SUKLS57012/2017 ke zméné
skutkového stavu, ktery znemozriuje Ustavu Zadost v celém rozsahu zamitnout.*

K tomu odvolatel uvadi, Ze pravomocné rozhodnuti ve spravnim Fizeni
sp. zn. SUKLS57012/2017 bylo vydano dne 22. 6. 2017, pfi¢emz pravni moci nabylo dne
13. 7. 2017, tedy 57 dni po uplynuti Ihaty k vydani rozhodnuti v ramci pfedmétného spravniho
Fizeni. Z vy$e uvedeného je tedy patrné, Ze Ustav postupoval v rozporu se zakonem, jelikoz
spravni fizeni sp. zn. SUKLS57012/2017 nemohlo mit v Zadném pfipadé vliv na stanoveni
vySe uhrady ze zdravotniho pojisténi v ramci pfedmétného spravniho fizeni. Odvolatel trva na
tom, Zze bezdivodné a protizakonné odkladani vydani finalni hodnotici zpravy a posléze
rozhodnuti ma za nasledek snizeni uhrady ze zdravotniho pojisténi v ramci pfedmétného
spravniho fizeni, nebot k datu 17. 5. 2017 nebyly znamy Zadné nové skutecnosti, které by
mély mit vliv na vysledek pfedmétného spravniho fizeni.

Odvolaci organ k namitce uvadi nasledujici.

Podstatou druhé namitky odvolatele je predevsim jeho nazor, Zze Ustav nemél v pfedmétném
individualnim spravnim fizeni zohlednit (reflektovat) pfi postupu dle ustanoveni § 39b odst. 12
pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. vydani spravniho rozhodnuti €. j. sukl159149/2017, ze dne
22. 6. 2017 v ramci spravniho Fizeni v hloubkové revizi, sp. zn. SUKLS57012/2017, 0 zméné
vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfipravki v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s |éCivymi pfipravky zafazenymi do referenéni skupiny ¢&. 25/3 -
antihypertenziva, antagonisté angiotenzinu Il samotné, p. o.

Odvolatel uvedl v zdsadé obdobné tuto &ast namitky jiz v prvoinstanénim fizeni. Ustav ji
vypofadal v ramci napadeného rozhodnuti, kdyZ mimo jiné na strané 8 tohoto rozhodnuti
uvadi: ,K tomu Ustav uvéadi, Ze v souladu se svym vyjadieni na str. 8 hodnotici zpravy ze dne
26. 7. 2017 uvadi, Ze ,je povinen rozhodovat podle prédvniho a skutkového stavu v dobé
vydéni rozhodnuti.“ Aékoliv tedy Ustav nerozporuje, Ze pravni moci rozhodnuti ve spravnim
fizeni sp. zn. SUKLS52988/2017 nastala v uréitém Sasovém rozpéti situace, kdy by Ustav dle
stavajici praxe Zadost VZP dle ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho radu zamitl, v dobé vydani
hodnotici zpravy ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS53158/2017 doSlo vzhledem k
pravomocnému rozhodnuti ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS57012/2017 ke zméné
skutkového stavu, ktery znemozriuje Ustavu Zadost v celém rozsahu zamitnout.“ Odvolaci
organ s témito zavéry Ustavu souhlasi a doplfiuje nasledujici. Pfedmétné légivé pripravky s
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obsahem fixni kombinace |éCivych latek telmisartan/hydrochlorothiazid obsahuji dvé ucinné
latky, pfiCemz obé jsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi jako |éCivé pFipravky
monokomponentni. Vztahuje se na né tedy Uprava obsazena v ustanoveni § 39b odst. 12
zékona ¢&. 48/1997 Sb. Ustav pak v predmétném spravnim fizeni konkrétné aplikoval
ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona &. 48/1997 Sb., coz vyplyva ze stran 14 az 19
napadeného rozhodnuti a ostatné ani odvolatel tuto aplikaci nerozporuje. Podle ustanoveni
§ 39b odst. 12 pism. a) zakona €. 48/1997 Sb. pak plati, ze vySe Uhrady léCivych pfipravku
slozenych ze 2 a vice léCivych latek, u kterych je vice nez 1 IéCiva latka samostatné hrazena,
se stanovi souctem uhrad za obvyklou denni terapeutickou davku pfislusnych samostatné
hrazenych IéCivych latek stanovenych podle § 39c odst. 7 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Podle
ustanoveni § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb. plati, ze: ,Zakladni uhrada referencni skupiny
se stanovi v ramci hloubkové nebo zkracené revize uhrad a je platna az do zmény v
nasledujici revizi uhrad. Obdobné se postupuje pfi stanoveni dal§i zvySené uhrady podle
§ 39b odst. 11.“

Dne 22. 6. 2017 bylo vydano rozhodnuti v ramci hloubkové revize sp. zn. SUKLS57012/2017,
které nabylo pravni moci 13. 7. 2017 — tedy v pribéhu vedeni pfedmétného spravniho Fizeni
sp. zn. SUKLS53158/2017. Ministerstvo  konstatuje, ze  hloubkova revize
sp. zn. SUKLS57012/2017 byla revizi, ktera byla rozhodna pro stanoveni Uhrady lécivé latky
telmisartan, kterou obsahuji pfedmétné |écivé pfipravky (viz vySe). V ramci hloubkové revize
sp. zn. SUKLS57012/2017 byla totiz stanovena zakladni uhrada Iécivé latky telmisartanu.
S ohledem na vyS$e citovanou dikci ustanoveni § 39c odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb. bylo pak
tedy zcela namisté, aby Ustav pfi aplikaci ustanoveni § 39b odst. 12 pism. a) zakona
€. 48/1997 Sb. vychazel pravé z hloubkové revize sp. zn. SUKLS57012/2017, nebot ta byla
v dobé vydani napadeného rozhodnuti v pfedmétném spravnim fizeni revizi ve smyslu
ustanoveni § 39c odst. 7 zakona &. 48/1997 Sb. Uvedeny postup Ustavu je dale souladny i se
zasadou materialni pravdy vyjadfenou v ustanoveni § 3 spravniho fadu, dle kterého plati, Ze:
~,Nevyplyva-li ze zakona néco jiného, postupuje spravni organ tak, aby byl zjiStén stav véci, o
némz nejsou divodné pochybnosti, a to v rozsahu, ktery je nezbytny pro soulad jeho tkonu s
pozadavky uvedenymiv § 2.“

Ministerstvo uzavira, Ze nelze pfisvédcCit namitce odvolatele, ohledné toho, ze Ustav nemél
v pfedmétném spravnim Fizeni zohlednit hloubkovou revizi sp. zn. SUKLS57012/2017 —
takovy postup by byl totiz v rozporu s platnymi pravnimi pfedpisy (ustanoveni § 39c odst. 7
zakona €. 48/1997 Sb. a ustanoveni § 3 spravniho fadu). Ministerstvo v této souvislosti
dodava, Ze vzhledem k vySe uvedenému nelze ani pfisvédcit namitce odvolatele, Ze ,pravidla
pro stanoveni uhrady jsou v individualnim spravnim fizeni a ve zkracené revizi pro slozené
léCivé pfipravky shodna, jsou-li shodna rozhodna obdobi v navaznosti na shodné datum
zahajeni fizeni“, a to v tomto pfipadé (a v kontextu namitky odvolatele) zejména s ohledem na

odlidné Ihaty pro vydani rozhodnuti v téchto fizenich.

Ministerstvo vzhledem ke v8emu vySe uvedenému povazuje postup Ustavu za spravny
a zakonny. Ministerstvo v této souvislosti dodava, Ze nelze tedy pfisvédCit ani tvrzeni
odvolatele, Ze mu z ddvodu nezakonného postupu Ustavu vznikla $koda.
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Ministerstvo shledalo tuto namitku za nedtiivodnou.
V.

Na zakladé vSech vyse uvedenych skutecnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku
tohoto rozhodnuti.

Poucéeni:
Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle ustanoveni § 91 odst. 1 spravniho fadu dale odvolat.
OTISK UREDNIHO RAZITKA
Mgr. Daniela Rrahmaniova v. r.

vedouci oddéleni |éCiv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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