MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Vyvéseno dne: 3. 3. 2021
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

. Praha 3. bfezna 2021
C.j.: MZDR 48371/2020-2/CAU

Zn.: L106/2020
K sp. zn.: SUKLS1551168/2020

MZDRX01D36WB

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny dle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpisu (dale jen ,spravni fad“), ve spojeni
s § 13 odst. 1 zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zakon o léc&ivech), ve znéni pozdéjSich predpist, ve spravnim fizeni, jehoz Uuc¢astniky jsou:

= Ceska pramyslova zdravotni poji$t'ovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnancu 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

vSichni vyse uvedeni spole¢né zastoupeni Ing. Marcelou Malinovou,
datum narozeni: 25. 6. 1965, trvalé bydlis§té: 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

= Egis Pharmaceuticals PLC

se sidlem Kéreszturi 30-38, H-1106 Budapest, Madarska republika, HU10686506,
zastoupena: MUDr. Jifina Hruba, CSc, EGIS Praha, spol. s r.o., se sidlem Ovocny trh 1096/8,
110 00 Praha 1 — Staré mésto

rozhodlo oodvolani u€astnika fizeni Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem Kéreszturi
30-38, H-1106 Budapest, Madarska republika, HU10686506, zastoupeného MUDr. Jifinou
Hrubou, CSc, EGIS Praha, spol. s r.o., se sidlem Ovocny trh 1096/8, 110 00 Praha 1 — Staré
mésto (dale také ,odvolatel)

ve spravnim fizeni sp.zn. SUKLS155168/2020 o zméné vySe a podminek uUhrady
ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravku

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

0162230 GRIMODIN 600MG TBL FLM 100
0218909 GRIMODIN 300MG CPS DUR 80
0218914 GRIMODIN 400MG CPS DUR 80

(dale také jen ,pfedmétné IéCivé pFipravky”)
takto:

podle § 92 odst. 1 spravniho fadu se odvolani jako opozdéné zamita.

Oduivodnéni:

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

Dne 19. 6. 2020 obdrzel Statni tstav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*) zadost dle § 39g
odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisu
(dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“) o zménu vySe a podminek uhrady
predmétnych légivych pfipravkd, podanou odvolatelem. Dne 26.6.2020 Ustav vydal
Vyrozuméni uc€astnika fizeni o zahajeném spravnim fizeni, Sdéleni o ukonceni zjistovani
podkladd pro rozhodnuti a Usneseni o stanoveni Ihaty pro predlozeni navrh( ddkazd a jinych
navrhu.
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Dne 19. 11. 2020 vlozil Ustav do spisu Sdé&leni o nabyti pravni moci, v némz konstatuje, Ze
dne 20.7.2020 uplynula lhata pro vydani rozhodnuti ve smyslu § 39g odst. 9 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Vzhledem k tomu, ze rozhodnuti v pfedmétném spravnim
fizeni nebylo do 30 dnd od jeho zahajeni vydano, ma se v souladu s § 39g odst. 9 véty druhé
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi za to, Ze Ustav dne 21. 7. 2020 stanovil predmé&tnym
IéCivym pFipravkim v souladu s § 39b odst. 5 vySi a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi
tak, jak bylo uvedeno v pfiloze tohoto Sdéleni.

Odvolatel vS8ak dne 12.10. 2020 podal proti rozhodnuti elektronicky se zaru€enym
elektronickym podpisem odvolani. Odvolatel namita, Ze Ustav napadenym rozhodnutim
zfejmé v rozporu se zakonem stanovil pfedmétnym léCivym pFipravkim maximalni cenu
vyrobce ataké zakladni uhradu skupiné v zasadé terapeuticky zaménitelnych |éCivych
pfipravkll s obsahem lécivé latky gabapentin. Podminky uhrady z vefejného zdravotniho
pojisténi pak pfedmétnym léCivym pripravkim stanovil nespravné. Odvolatel zjistil v databazi
spravnich fizeni na internetovych strankach Ustavu, Ze predmétné spravni Fizeni mélo byt
pravomocné ukon&eno, a to jiz 21. 7. 2020. Dle odvolatele v3ak neni zfejmé, co vée mélo byt
v fizeni sp. zn. SUKLS155168/2020 stanoveno fikci rozhodnuti ve smyslu § 39g odst. 9 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

Odvolatel se dale podrobné vénuje otazce pfipustnosti podani odvolani proti fikci rozhodnuti,
nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti a jeho oznameni u€astnikim fizeni. Podle § 81 odst. 1
spravniho fadu je odvolani pfipustné proti kazdému rozhodnuti spravniho organu, ledaze by
zakon stanovil jinak. Timto rozhodnutim se ve smyslu § 9 spravniho fadu rozumi ukon
spravniho organu, jimz se v urcité véci zakladaji, méni nebo rusi prava anebo povinnosti
jmenovité uréené osoby. Jako u ostatnich ukond spravnich organu i pro jejich rozhodnuti plati
materialni pojeti, nikoli pojeti formalni. Ukon spravniho organu splfiujici pozadavky § 9
spravniho fadu je proto ,rozhodnutim“ bez ohledu na jeho formu. To znamena, Zze
»,rozhodnutim® je i zdkonem stanovena fikce vydani rozhodnuti s uréitym obsahem. Ustanoveni
§ 81 odst. 1 spravniho fadu odvolani proti takovému rozhodnuti nevyluCuje.

Nepfipustnost takového odvolani nelze dle odvolatele dovodit ani vykladem § 39g odst. 9
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Fiktivni rozhodnuti ve smyslu tohoto ustanoveni tak
ma stejné ucCinky jako rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady
vydané Ustavem v pfipadé&, Ze podminky pro nastup fikce nejsou spinény. V pfipadé fikce tak
sice rozhodnuti de facto neexistuje, nicméné de iure ma v8echny pravni ucinky spravniho
rozhodnuti. Nelze proto pfipustit, aby byli u€astnici fizeni zbaveni svého zakladniho
procesniho prava podat proti nému opravny prostfedek.

Odvolani proti fiktivnimu rozhodnuti ve smyslu § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi ma v souladu s § 85 odst. 1 spravniho fadu odkladny ucinek ve vztahu k pravni moci,
ktera v dusledku jeho podani nenastava. Podle § 73 odst. 1 spravniho fadu je v pravni moci
rozhodnuti, které bylo oznameno a proti kterému nelze podat odvolani, ledaze by spravni rad
stanovil jinak. Ani ve smyslu tohoto ustanoveni zakon o vefejném zdravotnim pojiSténi jinak
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nestanovi. Také fiktivni rozhodnuti proto muize pravni moc nabyt az v pfipadé, ze bylo
oznameno uc¢astnikim fizeni a nelze proti nému podat odvolani.

Odvolatel uzavira, Ze fiktivni rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek uhrady léCivému
pfipravku nabyva pravni moci po jeho oznameni v§em Ucastnikim Fizeni a marném uplynuti
15denni |lhaty k podani odvolani poslednimu z nich. Pokud nékterému ucastnikovi Fizeni
fiktivni rozhodnuti oznameno nebylo, nabyva v souladu s § 84 odst. 2 spravniho fadu pravni
moci marnym uplynutim lhaty 30 dnli ode dne, kdy se dozvédél o stanovené vysi a podminkach
uhrady lécivého pfipravku, nejpozdéji vSak uplynutim jednoho roku od oznameni fiktivniho
rozhodnuti nékterému z ucastnikl Fizeni. Dle nazoru odvolatele fiktivni rozhodnuti o stanoveni
maximalni ceny a vySe a podminek uhrady |éCivého pfipravku musi byt ucastnikiim Fizeni
oznameno, a to pfinejmensim sdélenim jeho obsahu, tedy stanovené maximalni ceny a vy3e
a podminek uhrady, ukonem adresovanym uc¢astnikum Fizeni.

Dne 22. 10. 2020 obdrzel odvolaci organ spolu s postoupenym odvolanim Stanovisko Ustavu
k podanému odvolani.

Ustav uvadi, ze pfedmétné spravni fizeni sp. zn. SUKLS155168/2020 bylo vedeno dle § 39g
odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, které vyslovné fika nasledujici: "Jsou-li
splnény podminky § 39b odst. 5 a 6 a § 39f odst. 8 a nepostupuje-li se podle odstavce 10,
Ustav rozhodne ve Ihiité 30 dnii od zahéjeni fizeni. Nevydé-li rozhodnuti ve Ih(ité podle véty
prvni, ma se za to, Ze stanovil vy$i a podminky thrady v souladu s § 39b odst. 5 a 6 nebo
maximalni cenu v souladu s § 39a odst. 4 a 5. Rozhodnuti podle véty druhé je vykonatelné
v souladu s § 39h odst. 3. V fizeni podle véty prvni se ustanoveni odstavcu 2, 4 a 5 nepouZiji
a Ucastnikum Fizeni je dana moznost vyjadrit se k podkladim rozhodnuti podle odstavce 10."
Timto zakon o vefejném zdravotnim pojisténi jednoznacné definuje skonceni spravniho Fizeni
vedeného dle § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pfi nevydani meritorniho
rozhodnuti, tedy pfi tzv. fikci rozhodnuti.

Ustav pfi stanoveni vy$e a podminek uhrady fikci postupuje tak, Ze za den nabyti pravni moci
povazuje den nasledujici po uplynuti tficetidenni Ihaty dle véty prvni v § 39g odst. 9 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, pfiCemz na tuto tficetidenni Ihdtu se vztahuje, stejné jako
u kazdé ,standardni“ Ihaty, § 40 spravniho fadu. Jelikoz se fiktivni rozhodnuti ucastnikiim
neoznamuje, neni dle Ustavu moznost se proti nému odvolat, nebot Ihita pro podani odvolani
b&Zi od oznameni rozhodnuti. V této souvislosti Ustav doplfiuje, Ze jelikoz se jedna
o tzv. zékonnou fikci vydani rozhodnuti, kdy Ustav Zadné ,fyzické“ rozhodnuti nevydava,
pouze nastava ze zakona skutecnost, kterou je stanoveni maximaini ceny a vySe a podminek
uhrady dle Z&dosti, do spisu Ustav vétSinou zaklada Sdéleni o nabyti pravni moci informujici
uCastniky fizeni o nabyti pravni moci, aniz mu to uklada zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi. Takové Sdéleni je Cisté informativniho charakteru, a nema pravni ucinky meritorniho
rozhodnuti.

Konkrétni praxe Ustavu v souvislosti s pravni Gpravou v § 39g odst. 9 zakona o vefejném
zdravotnim je tedy nasledujici. Proti fiktivnimu rozhodnuti se neda odvolat a pravni moc

nastava nasledujicim dnem po fikci. OdliSny vyklad by popiral smysl takového fiktivniho
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rozhodnuti. Fiktivni rozhodnuti neni rozhodnutim v pravém slova smyslu, jedna se procesni
nastroj, na ktery se jiz neda nijak reagovat, nebot nastava ze zakona, a ne ukonem spravniho
organu a nastavovani fikce dal$i procesni Ihlitou (pro odvolani) a tedy posunuti nabyti jeho
pravni moci by nedavalo smysl. Vzhledem k tomu, Ze zakon o vefejném zdravotnim pojisténi
voli dikci, Ze Ustav ,stanovil®, Ize divodné& predpokladat, Ze odvolani je ,z povahy véci*
vylou€eno. Pokud by bylo odvolani podano, je na misté posoudit je jako nepfipustné.

Ustav si uvédomuje, Ze neni obecné& Zadouci, aby byla fikce rozhodnuti uplatfiovana
ve spravnich fizenich, kdy jsou zajmy ucastniku protichdné, nicméné pravni Uprava je zde
zcela jednoznaéna, neumoziuije jiny postup a Ustav je povinen dle § 2 odst. 1 spravniho Fadu
postupovat v souladu se zakonem a platnou pravni Upravou se fidit. Skuteénost, Ze se nelze
proti fiktivnimu pozitivnimu rozhodnuti odvolat, pak odpovida zaméru zakonodarce na rychlém
vstupu podobnych pfipravkd do systému uhrad, kdy neni nutné jejich kompletni odborné
hodnoceni, a v pribéhu Fizeni se nevyskytly jakékoliv namitky.

Pro Uplnost v8ak Ustav uvadi, Ze v8em U&astnikim Fizeni je dana moznost vyjadfit se
ke shromazdénym podkladiim, ¢ehoz v tomto pfipadé zadny z u€astnikd nevyuzil. V pfipadé
namitek va&i hodnoceni Ustavu Ustav pfistupuje k vydani meritorniho rozhodnuti, v jehoz
odlvodnéni jsou vSechny namitky vypofadany. Proti tomuto rozhodnuti je pak samoziejmé
moznost podat Fadny opravny prostfedek. Zavérem Ustav podotykda, Ze dany pristup
nezplsobuje v praxi jakékoliv potize a nebyl pfedmétem namitek ze stran ucastnik( fizeni.

Ministerstvo na zakladé ptedlozeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu prezkoumalo
napadené rozhodnuti v souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu, jakoz i fizeni, které mu
predchazelo, a dospélo k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavéram.

K otazce pfipustnosti odvolani odvolaci organ uvadi nasleduijici.

Ustav ve svém Stanovisku k odvolani uvadi, Zze dle jeho néazoru je odvolani proti fiktivnimu
rozhodnuti nepfipustné. S timto nazorem se odvolaci organ neztotozZriuje. Lze sice pfisveédcit
argumentu, Zze zakonna Uprava obsazena v § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi vyjadfuje zajem zékonodarce na rychlém vstupu podobnych pfipravkd do systému
uhrad, kdy neni nutné jejich kompletni odborné hodnoceni. V prabéhu fizeni se také nevyskytly
jakékoliv namitky. Av8ak zaroven je nutné konstatovat, Ze ani v pfipadé fiktivniho rozhodnuti
nelze z zadném pfipadé ucastnikim fizeni upfit moznost uplatnéni opravného prostredku.
To ostatné potvrzuje i odborna literatura, napf. VEDRAL, J. Spravni rad. Komentar. II.
aktualizované a roz§ifené vydani. Praha: BOVA POLYGON, 2012, s. 713 ,Spravni rad
umoZzriuje podat ,odvolani proti rozhodnuti®. Tim se mysli rozhodnuti ve smyslu § 67 a nasl.
tohoto zakona, odvolani je vSak obecné mozné podat i v téch pfipadech, kdy zvlastni zakony
predpokladaji tzv. fikci ¢i domnénku vydani spravniho rozhodnuti, ktera je spojena s nec€innosti
spravniho organu, tedy se situaci, kdy spravni organ v zakonem stanovené Ihaté Zadné
rozhodnuti nevyda a zakon s marnym uplynutim Ihaty spojuje nasledek spocivajici ve fikci
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rozhodnuti. Rozlisuje se fikce ¢i domnénka pozitivniho a negativniho spravniho rozhodnuti,
tedy bud’ fikce vyhovéni nebo fikce zamitnuti Zadosti. Pokud to zakon nevylouci, Ize podat
odvolani i proti fiktivnimu rozhodnuti, jak pozitivnimu, tak negativnimu, s ¢imz nékteré upravy
i vyslovné pocitaji.”

Fiktivni rozhodnuti je, stejné jako standardni rozhodnuti ve spravnim fizeni dle zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, ukonem spravniho organu, jimz se v urCité véci zakladaiji,
meéni nebo rusi prava anebo povinnosti konkrétnich subjektl, tedy zde konkrétné drziteli
rozhodnuti o registraci pfedmétnych léCivych pfipravkl a zdravotnim pojistovnam, a to
v souladu s § 9, resp. § 67 odst. 1 spravniho fadu. Ackoli obecna uprava ve spravnim fadu
institut fiktivniho rozhodnuti nezna, zaroven v § 67 odst. 2 spravniho fadu vyslovné pfipousti
moznost, Ze stanovi-li tak zvlastni zadkon, nemusi se rozhodnuti vyhotovovat v pisemné
podobé. Z toho, ze fiktivni rozhodnuti nema konkrétni pisemnou podobu, nelze odvodit, ze se
nejedna o skutedné rozhodnuti, nybrz jen procesni nastroj, jak vyvozuje Ustav. Tomuto zavéru
Ustavu odvolaci organ nemuze prisvédgit.

Ugelem fiktivniho rozhodnuti dle § 39 g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi je
nepochybné zrychleni Fizeni, které umozni co nejdfivejsi vstup podobnych IéCivych pripravki
na trh, to vSak nelze na ukor procesnich prav uc¢astnik( fizeni. Ostatné kdyz zakonna Uprava
moznost podani odvolani vyslovné nevylucuije, je tfeba dovodit, Ze ji pfipousti. Odvolaci organ
k tomu také uvadi, zZe uplatnéni standardni 15denni Ihaty pro podani odvolani i v tomto fizeni
dle § 399 odst. 9 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nadto kdyZ v souladu s § 39h odst. 4
zakona nema pfipadné odvolani odkladny ucinek, nelze dle jeho nazoru povazovat
za pfekazku branici vySe nastinénému smyslu zrychleného fizeni o podobnych [éCivych
pfipravcich.

Na zakladé vysSe uvedenych skute€nosti odvolaci organ uvadi, ze odvolani proti fiktivnimu
rozhodnuti v fizeni dle §39h odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi povazuje obecné
za mozne a jako takové je tfeba dale posuzovat v€asnost a nasledné obsahovou pfipustnost
takového odvolani.

V.
K otazce v€asnosti odvolani uvadi odvolaci organ nasledujici.

Nejprve je dle nazoru odvolaciho organu nezbytné zopakovat, Ze fizeni vedené dle § 39g
odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ma zcela zjevny ucel, kterym je co nejrychlejsi
vstup podobnych IéC€ivych pfipravkd na trh. Pokud je nepochybné, Ze pfedmétny léCivy
pfipravek je pfipravkem podobnym dle § 39b odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
(a zéroven jsou naplnény podminky § 39b odst. 5 a 6 a § 39f odst. 8 téhoz zakona), je tento
uCel vyjadfen pravé konstrukci fiktivniho rozhodnuti, jehoz ucinky nastavaji automaticky
marnym uplynutim Ihaty 30 dni od zahajeni Fizeni.

Str.6z9



Je tfeba zdlraznit, Ze institut fiktivniho rozhodnuti je velmi specificky, v pravnim fadu do jisté
miry ojedinély a nelze tak na néj Cisté formalisticky aplikovat veSkera ustanoveni vztahujici se
k rozhodnuti ve spravnim Fizeni, nybrz je nutné v nezbytné mife vyuzit analogii a teleologicky
pfistup. Problematickou se v této souvislosti jevi napfiklad otdazka oznameni fiktivniho
rozhodnuti. Tento okamzik je dle § 83 odst. 1 spravniho fadu podstatny pro urCeni za&atku
béhu Ihity pro podani odvolani. Jelikoz neni fiktivni rozhodnuti vyhotovovano pisemné, neni
ani standardné oznamovano a doru€ovano uc¢astnikim Fizeni.

vvvvvv

vymeéreni dané v souladu s § 46 odst. 5 zakona &. 337/19920 Sb., o spravé dani a poplatku,
ktery stanovi, ze ,Neodchyluje-li se vymérena dari od dané uvedené v dariovém pfiznani nebo
hlaseni, nemusi spravce dané sdélovat dariovému subjektu vysledek vyméreni, pokud o to
dariovy subjekt vyslovné nepozadéa nejpozdéji do konce pristiho zdariovaciho obdobi. V tomto
pfipadé se za den vyméreni dané a soucasné za den doruceni tohoto rozhodnuti dariovému
subjektu povazuje posledni den Ihdty pro podani dariového pfiznani nebo hlaseni..“. Nejvyssi
spravni soud ve svém rozsudku ze dne 11.1.2006, C.j. 7 Afs 49/2004-59, jednoznacné
konstatoval, Ze uvedené ustanoveni konstruuje nejen fikci rozhodnuti o konkludentnim
vyméfeni dané&, nybrz také fikci dorugeni tohoto rozhodnuti. Ugastnik ma pak moznost podat
proti uvedenému rozhodnuti odvolani, a to v souladu s § 48 odst. 5 téhoz zakona ve Ihuté
30 dnu ode dne, ktery nasleduje po dni doru€eni rozhodnuti, tedy ode dne, ktery nasleduje
po poslednim dni Ihaty pro podani dafiového pfiznani.

K fikci rozhodnuti doslo v pfedmétném Fizeni dle § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi v souladu s § 40 spravniho fadu dne 21. 7. 2020. Vzhledem ke skute€nosti, Ze zakon
o vefejném zdravotnim pojisténi neobsahuje specialni Upravu odvolaci |haty, pouzije se
pfiméfené § 83 odst. 1 spravniho fadu, dle néjz odvolaci Ihta ¢ini 15 dni ode dne oznameni
rozhodnuti. V souladu s vySe uvedenou judikaturou Nejvy$Siho spravniho soudu odvolaci
organ dovozuje, Zze za den oznameni rozhodnuti je tfeba povazovat den fiktivniho rozhodnuti,
tedy 21. 7. 2020. Dne 22. 7. 2020 tedy zacala bézet odvolaci Ihata 15 dni, ktera uplynula dne
5. 8. 2020. V této Ihaté nebylo zadné odvolani Ustavu podano.

Odvolaci organ zduraziuje, Zze obzvlasté v pfipadé fizeni dle § 39g odst. 9 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi je zcela na misté oCekavat od U€astniku Fizeni, pfedevS§im od Zadatele
disponujiciho fizenim, nejen potfebnou soucinnost, nybrz i pfehled o prabéhu pfedmétného
spravniho fizeni. Narozdil od standardnich fizeni o stanoveni maximalnich cen a uhrad
IéCivych pripravkl dle Casti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, je zfejmé, Ze pokud
Ustav neshleda diivody, pro¢ nelze postupovat dle § 39g odst. 9 zakona (o nichZ ma povinnost
ucastniky fizeni neprodlené informovat), nejpozdéji uplynutim 30 dnli ode dne zahajeni fizeni
dojde k rozhodnuti ve véci (byt fiktivnimu) s obsahem odpovidajicim podané zadosti. Zaroven
také plati, ze UcCastnici fizeni mohou podavat v pribéhu fizeni sva vyjadfeni, coz vSak
v pfedmétném spravnim fizeni Zadny z nich neucinil. To, Ze v pfedmétném spravnim fizeni
nedoslo do 30 dnl od jeho zahajeni k vydani rozhodnuti ve véci, tak bylo u¢astnikim Fizeni
21. 7. 2020 zfejmé.
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Pro uplnost k tomu ministerstvo uvadi, Ze do Seznamu cen a thrad LP/PZLU (SCAU), ktery je
véem vefejné dostupny na webovych strankach Ustavu, se nasledné napadena fikce
rozhodnuti dle § 39h odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery stanovi, ze ,Pokud
rozhodnuti v hloubkové nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo
rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek uhrady, jakoZ io jejich zméné nebo zruSeni,
rozhodnuti o opravném prostfedku nebo rozhodnuti v pfezkumném Fizeni nabylo pravni moci
do 15. dne kalendarfniho mésice véetné, je vykonatelné vydanim nejblizSiho nésledujiciho
seznamu podle § 39n odst. 1. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je
vykonatelné vydanim druhého nejbliz§iho seznamu podle § 39n odst. 1.“, promitla ke dni
1. 9. 2020 (https://www.sukl.cz/sukl/seznam-cen-a-uhrad-Ip-pzlu-k-1-9-2020) tak, Ze sloupec
U - LEG_JUHR1 obsahuje symbol ,S* ve sloupci T — JUHR1 je vySe uhrady za baleni v trovni
zakladni uhrady (,jadrova uhrada“) posuzovanych IéCivych pfipravkd stanovena dle navrhu
zadatele a podminky uhrady jsou zde taktéz stanoveny dle navrhu zadatele. Odvolaci organ
proto potvrzuje, Zze mezi Zadosti odvolatele o stanoveni vy$e a podminek uhrady a pfislusnym
SCAU nejsou zadné rozdily. Je tedy zjevné, ze obsah fiktivniho rozhodnuti plné odpovida
postupu dle § 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Odvolaci organ nadto obecné konstatuje, ze v pfipadé, ze by odvolatel ve vySe uvedeném
SCAU shledal jakékoli vady €i odliSnosti viuci své zadosti, ma moznost se vyjadfit v souladu
s § 39n odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav nasledné vyjadieni vyhodnoti
a pfipadné provede opravu. Toto vyjadfeni vSak rozhodné neni uplatnénim fadného
opravného prostfedku a ani pfipadna oprava SCAU Ustavem nema charakter autoremedury
ve smyslu pfislusnych ustanoveni spravniho fadu. Moznost ucastnikl fizeni podat vyjadreni
k chybam ve SCAU tedy zaroven neni nijak dot¢ena marnym uplynutim lhaty pro podani
odvolani.

Odvolatel naproti tomu namitd, Ze se u€astnici fizeni dozvidaji o obsahu fiktivhiho rozhodnuti
aZ z dokumentu Sdé&leni o nabyti pravni moci, které Ustav v fizenich dle § 39g odst. 9 zakona
o vefejném zdravotnim pojiSténi zaklada do spisu, a jenz obsahuje pfilohu oznaenou jako
souhrn Udaju o stanovené maximalni cené a vysi a podminkach uhrady. Toto Sdéleni bylo
v pfedmétném spravnim fizeni zaloZzeno do spisu az dne 19. 11. 2020, z ¢ehoz odvolatel
usuzuje, ze ke dni podani jeho odvolani dne 12. 10. 2020 mu fiktivni rozhodnuti jesté
oznameno nebylo. V souladu s § 83 odst. 1 spravniho fadu bude dle odvolatele za den podani
odvolani povazovan az prvni den po vydani Sdéleni, a jeho odvolani je proto podano v¢as.
K tomu Ustav uvadi, ze zaklada Sdéleni o nabyti pravni moci do spisu, aniz mu to uklada
zakon o vefejném zdravotnim pojisténi a takové Sdéleni je Cisté informativniho charakteru
anema pravni ucinky meritorniho rozhodnuti. V této otdzce odvolaci organ souhlasi
s ndzorem Ustavu.

Odvolaci organ k tomu konstatuje, Ze dokument Sd&leni o nabyti pravni moci zaklada Ustav
do spisu zcela nad ramec své zakonné povinnosti. S tim, Ze je tento ukon fakultativni a Cisté
formalni, k jeho vydani neni nijak Ustav povinovan, natoZ vazan néjakou lhitou, souvisi
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i skute€nost, ze se jeho vlozeni do spisu Casto déje se zpozdénim oproti nastoupeni fikce
rozhodnuti, jako tomu bylo ostatné i v tomto pfipadé. Sdéleni tak nelze povazovat za oznameni
rozhodnuti mimo jiné i proto, Ze vtomto pfipadé by se vzhledem k vy3e nastinéné Casové
prodlevé jiz jednalo o zasah do zamysleného U&elu zakonné Upravy dané § 39g odst. 9 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot pokud by se 15denni odvolaci Ihita pocitala az
od okamziku tohoto Sdéleni, doslo by k nedivodnému prodluzovani zrychleného spravniho
fizeni, které by mélo za nasledek zpozdéni vstupu podobnych |éCivych pfipravkd na trh.

Ministerstvo tedy konstatuje, ze pfedmétné odvolani bylo podano opozdéné, az po uplynuti
Ihaty pro jeho podani, konkrétné 12. 10. 2020. Vzhledem ke skutecnosti, Zze odvolani nebylo
podano vc€as, nebude se ministerstvo zabyvat odvolacimi namitkami.

V.

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze napadené rozhodnuti nabylo pravni moci dne 6. 8. 2020,
pak v souladu s § 92 odst. 1 spravniho fadu je ministerstvo povinno zabyvat se otazkou, zda
nejsou dany predpoklady pro pfezkoumani rozhodnuti v pfezkumném fizeni, pro obnovu fizeni
nebo pro vydani nového rozhodnuti. Ministerstvo konstatuje, ?e se Ustav nedopustil
pochybeni, které by zpusobilo nezakonnost napadeného fiktivniho rozhodnuti, a proto nejsou
splnény podminky dle § 94 odst. 1 spravniho fadu pro pfezkoumani napadeného rozhodnuti
v pfezkumném fizeni. Rovnéz nejsou naplnény podminky stanovené v § 100 odst. 1 a 3
spravniho fadu pro obnovu fizeni, nebot’ ministerstvu nejsou znamy skuteénosti stanovené
v § 100 odst. 1 pism. a) a b) spravniho fadu. Rovnéz ministerstvu nejsou znamy skutecnosti,
které by naplfiovaly podminky pro vydani nového rozhodnuti stanovené v § 101 spravniho
fadu.

Na zakladé v8ech vy3e uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokové ¢asti tohoto rozhodnuti.

Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho Fadu dale odvolat.
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