Statni tstav pro kontrolu IéCiv
Sekce cenové a Uhradové regulace
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Sp. zn.: SUKLS118837/2025

V Praze dne 11. 6. 2025

Véc: Odvolani proti usneseni Statniho tstavu pro kontrolu léciv ze dne 23. kvétna 2025 ve
spravnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady LP RIVAROXABAN ACCORD

Spoleénost Accord Healthcare S.L.U., IC: 65112930, Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039,
Barcelona, Spanélsko, (dale jen ,spoleénost ACCORD") je drzitelem rozhodnuti o registraci k Ié¢ivym
pripravkim:

SUKL kéd NAZEV DOPLNEK NAZVU
0249995 RIVAROXABAN ACCORD 15MG TBL FLM 42
0249999 RIVAROXABAN ACCORD 15MG TBL FLM 98

(dale jen ,LP RIVAROXABAN ACCORD")

a prostfednictvim svého zéstupce: Ing. Ludmila Novakova, IC: 48094099, Pod Kesnerkou 39, 15000
Praha 5, predkladd Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav“) nasledujici odvolani proti
usneseni Ustavu ve spravnim Fizeni o zméné vyse a podminek uhrady pfedmétnych LP RIVAROXABAN
ACCORD vedeném pod sp. zn. SUKLS118837/2025 (dale jen , pfedmétné spravni fizeni“).

Dne 4. 4. 2025 obdrzel Ustav Zadost o zménu vyse a podminek Ghrady LP RIVAROXABAN ACCORD
podanou uUéastnikem Svaz zdravotnich pojistoven (dale ,,SZP“).

Dne 7. 4. 2025 vyvésil Ustav na Gfedni desku Vyrozuméni o zahajeni spravniho fizeni. Lhita pro
navrhovani dikazl a ¢inéni jinych navrha byla ucastnikiim spole¢nost ACCORD a VSeobecna zdravotni
pojistovna stanovena do 22. 4. 2025.

Dne 14. 5.2025 vyvésil Ustav na ufedni desku Sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladl pro rozhodnuti a
zaroven vloZil do spisu hodnotici zpravu (dale jen ,,HZ“).

Spolecnost ACCORD podala dne 16. 5. 2025 vyjadreni, resp. ucinila navrh v predmétném spravnim
Fizeni a pozadala o prominuti zmeskani tkonu ve |hiité. Ustav vydal v ndvaznosti na vyjadfeni usneseni
o zamitnuti Zadosti o prominuti zmeskani tkonu ve h(té (dale jen “napadené usneseni”). Lhita pro
podani odvolani proti usneseni byla stanovena do 12. 6. 2025.

Dne 28. 5. 2025 podala spolec¢nost ACCORD vyjadieni k HZ.



. Odvolani proti napadenému usneseni

Spolecnost ACCORD timto vyuZiva svého prava a v souladu s § 81 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad
(dale jen “spravni rad”) predklada Ustavu nasledujici Odvolani proti usneseni o zamitnuti zadosti.
Spolecnost ACCORD se ve stanovené lh(té odvolava proti napadenému usneseni v celém jeho rozsahu
z dale uvedenych dlvodu.

Il. Nedostateéna délka lhity

Odvolatel predeviim namita nedostateéné prodlouzeni lhity pro navrhovani diikazG. Ustav usnesenim
o prodlouzeni Ihlty prodlouzil IhGtu tak, Ze od zverejnéni vyrozuméni o zahajeni spravniho fizeni byla
UcastnikGm stanovena Ih(ta 15 dni na navrhovani diikazd a ¢inéni jinych ndvrh(, coZ pfedstavuje pouze
9 pracovnich dni. Takovou délku Ihlty povaZuje Odvolatel za nepfimérené kratkou.

Pfedmétné spravni fizeni bylo zahajeno na Zadost Svazu zdravotnich pojistoven, tedy bez jakéhokoliv
pfi¢inéni nebo vile Odvolatele. Odvolatel je tak nyni povinen v rychlosti opatfit vSechny podklady
podstatné pro posouzeni p¥ipadu, jinak se vystavuje riziku, ze Ustav ukon&i shromazdovani podkladd
a jiz Odvolateli nedovoli v fizeni uvést nové skutecnosti a diikazy. Je tfeba opét zdliraznit, Ze se jedna
o spravni fizeni zahdjené na zadost SZP, nikoliv o spravni fizeni zahajené na zadost drZitele rozhodnuti
o registraci predmétnych lécivych pripravk(, tudiz k tomu, aby Odvolatel byl schopen kvalifikované
posoudit celou situaci, je tfeba opatfit si a ovérit fadu udaju.

Lh(ita 15 dnU je tak zcela neadekvatni pro predmétné spravni fizeni a jeho okolnosti, pficemz je zfejmé,
Ze béhem této Ihidty nestihne odvolatel shromazdit dostate¢né podklady pro spravné posouzeni véci
Ustavem. Ustav viak tuto skuteénost viibec nevzal v potaz, &im? Napadenym usnesenim v rozporu se
zakonem znemoznil v plné mite odvolateli uplatnit jeho pravo prekladat dikazy a Cinit jiné navrhy.

lll. Nezohlednéni individualnich okolnosti
Odvolatel namita, ze Ustav pfi stanoveni délky Ihdity nezohlednil individuélni okolnosti daného pfipadu.

Zohlednéni individualnich okolnosti pfi uréovani délky lhiity je pfitom zakladni povinnosti Ustavu, kdy
beze zmény praxe v této otdzce nebude mozné docilit spravnych a zakonnych rozhodnuti. Povinnost
Ustavu zohledfiovat uvedené individualni okolnosti daného pFipadu vyplyva z ust. § 2 odst. 4 spravniho
fadu, podle néhoz ,Sprdvni organ dbad, aby pfijaté feSeni bylo v souladu s vefejnym zajmem a aby
odpovidalo okolnostem daného pfipadu, jakoZ i na to, aby pfi rozhodovani skutkové shodnych nebo
podobnych pfipadl nevznikaly nedlvodné rozdily.”

Zohlednovani individudlnich okolnosti vy7aduje té7 judikatura soudd. Ustavni soud ve svém nalezu sp.
zn. 1. US 709/09 uzavrel, 7e: ,Ustavni soud povaZuje za samoziejmé a uréujici pro nalézani prava, ze
vzdy je nezbytné vychazet z individudlnich rozmérd kazdého jednotlivého pripadu, které jsou zaloZeny
na zjisténych skutkovych okolnostech. Mnohé pfipady a jejich specifické okolnosti mohou byt — jako v
dané véci — znacné komplikované a netypické; to vSak nevyvazuje obecné soudy z povinnosti udélat
vse pro spravedlivé reseni, jakkoliv se to m(ze jevit slozZité. Obecné soudy rozhodujici v daném pripadé
se viak podle Ustavniho soudu s vedkerymi specifiky charakterizujicimi dany p¥ipad nazna¢enym
zpUsobem nevyporadaly.”

Spolecnost ACCORD pozddala o prominuti zmeskani ukonu ve lh(té pro navrhovani dlikaz( a ¢inéni
jinych ndvrhi v souladu s ustanovenim § 41 odst. 1 spravniho fadu. Jako prekazku uvadi nacasovani
Ihat, pficemz ode dne vydani Vyrozuméni o zahajeni spravniho fizeni do dnesniho dne nebylo mozné
delegovat kapacity na pripravu predmétného vyjadieni z divodu nadmérné administrativni zatéze



spojené s prlbéhem spravnich fizeni, ve kterych je ucastnik ACCORD ucastnikem. Déle ucastnik fizeni
ACCORD upozornuje na skutecnost, Zze do relevantniho obdobi spadal také statni svatek dne 8. 5.
2025 a s nim souvisejici ¢erpani dovolenych, coz vedlo k dalSimu omezeni pracovnich kapacit.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 41 odst. 4 sprdvniho Fddu Ize prominout zmeskdni ukonu mj.
prokdZe-li Zadatel, Ze prekdzkou byly zavazné divody, které nastaly bez jeho zavinéni. Tyto divody musi
byt objektivniho rdzu a musi nastat bez pri¢inéni Zadatele. Musi se tedy jednat o nepredvidatelnou
prekazku, kterou Zadatel nemohl ani s veskerym usilim odvrdtit. Sprdavni orgdn tedy promine zmeskani
ukonu, pokud prekdzkou jeho vcéasnosti byly zdvazné divody, které nastaly bez zavinéni podatele,
zdarovern tyto divody musi Zadatel nejen tvrdit, ale také prokdzat. Za takové divody Ize povaZovat velmi
zdvazny zdravotni stav nebo téZzkou osobni ¢i rodinnou situaci, pricemz ale musi byt prokdzdno, Ze tyto
skutecnosti mu zabranili ucinit zmeskany ukon.

Prominuti zmeskdni ukonu dle ustanoveni § 41 sprdvniho fddu je tedy jinak feceno urcené k rfeseni
stavu, kdy ucastnikovi zabrdni ve véasném provedeni ukonu nezavinénd neocekdvatelnd prekdzka, jeZ
posléze pomine, ¢imZ se teprve ucastnikovi otevie moznost zmeskany ukon ucinit. Skutkové okolnosti
zde projedndvané véci témto predpokladim (a tedy ani mozZnosti aplikace institutu zakotveného v
ustanoveni § 41 sprdvniho rddu) zjevné neodpovidaji (2adnd prfedem neocekdvatelnd prekdzka, kterd
pozdéji pominula, zde nefigurovala). Smyslem prominuti zmeskdni ukonu je umozZnit uc¢astnikiim ucinit
ukon, jejZ vlivem vdZné objektivni nezavinéné prekdzZky nestihli véas ucinit. Takovad pfekdzka musi byt z
povahy véci mimorddnd, nahodild a nepldnovand (srov. napfr. rozsudek Nejvyssiho sprdavniho soudu ze
dne 26. 11. 2015, ¢. j. 7 As 208/2015 — 48). Okolnost, Ze ucastnik Accord nemohl pfipravit ndvrh na
zruSeni preskripéniho omezeni z duvodi nedostatecnych persondlnich kapacit, za mimorddnou,
nahodilou a nepldnovanou skutecnost oznacovat nelze, a to i s ohledem na pravni formu (prdvnickd
osoba).

Institut prominuti zmeskdni ukonu se tak nevztahuje na uvedenou situaci.

Ucastnik Accord neprokdzal existenci takové pfekdzky, kterd by mu brdnila v Ustavem poskytnuté Ihiité
ukon ucinit. Ustav neshledal, Ze by skutec¢nosti, které vylicil, pfedstavovaly zdvaZnou pfekdzku, kterd by
mu brdnila v uc¢inéni procesniho tikonu, a kterd by tak odtvodriovala mozZnost aplikace ustanoveni § 41
sprdvniho rFddu.

Spole¢nost ACCORD nesouhlasi s tvrzenim Ustavu, 7e neprokazala existenci prekazky, ktera by ji branila
ucinit procesni tkon ve lh(ité stanovené Ustavem. Spole¢nost ACCORD planuje rozvrzeni personalnich
kapacit peclivé a s dostatecnym ¢asovym predstihem. V této souvislosti opakované upozoriiuje na
pfitomnost statnich svatkd, jejichZ existenci nemohla nijak ovlivnit, a kterd objektivhé omezila
moznosti spolecnosti ucinit poZadovany procesni Ukon. Tato skutecnost dle ndzoru spolecnosti
ACCORD naplfiuje podminky pro aplikaci ustanoveni § 41 spravniho radu.

Personalni kapacity spolecnosti ACCORD byly nastaveny tak, aby byl zajistén fadny pribéh spravnich
fizeni zahdjenych na jeji Zadost, pfipadné fizeni jiz probihajicich. Nacasovani predmétného spravniho
fizeni, které bylo zahajeno na Zadost SZP, vSak spole¢nost ACCORD nijak ovlivnit nemohla, nebot v ném
vystupuje v postaveni Ucastnika, nikoli Zadatele.

IV. Rozpor s dalSimi zakladnimi zasadami ¢innosti spravnich organt

V neposledni fadé Odvolatel upozorfiuje, e Ustav, jako?to spravni orgdn, ma povinnost ve spravnim
fizeni postupovat v souladu se zakladnimi zdsadami Cinnosti spravnich organ(, které jsou stanoveny
v Uvodnich ustanovenich spravniho ¥adu. Dle ust. § 3 spravniho fadu je Ustav povinen postupovat
tak, aby byl zjistén stav véci, o némi nejsou diivodné pochybnosti. Toto ustanoveni stanovuje
spravnim orgdnlm povinnost zjisténi vSech okolnosti dllezZitych pro rozhodnuti bez ohledu na to, v



jaké fazi rizeni byly zjistény, vedoucich k objektivnimu posouzeni daného pfipadu v souladu se zasadou
materialni pravdy. Ustav ma povinnost ve spravnim Fizeni postupovat v souladu se zdkonem a zjistit
skutkovy stav, o némZ nejsou dlvodné pochybnosti, tedy je povinen zjistit vSechny skutecnosti
rozhodné pro vyddani zakonného rozhodnuti, které bude nejen formalné, ale téz materidlné spravné.

K obdobnym zavérlim, tykajicim se zakonné povinnosti spravnich organ( jednat pfi svém rozhodovani
v souladu se zdsadou materialni pravdy dle ustanoveni § 3 spravniho fadu, dospél taktéz Nejvyssi
spravni soud na strané 9 svého rozhodnuti sp. zn. 6 Ads 61/2012 ze dne 4. ¢ervence 2012, v ném?
uvadi, ze:

,,Za Zjisténi skutkového stavu véci je, v souladu se zdsadou materidini pravdy, primdrné odpovédny
spravni orgdn vedouci fizeni o invalidnim dichodu (srov. § 3 sprdvniho radu) a tento sprdvni orgdn je
také primdrné povinen opatrit podklady pro vyddni rozhodnuti (srov. § 50 odst. 2 sprdvniho radu).”

Obdobné se k tomu Nejvyssi spravni soud vyjadfuje na strané 8 rozhodnuti NSS sp. zn. 4 Ads 44/2010
ze dne 30. prosince 2010, podle néhoz:

,,Rozhodnuti sprdvnich orgdnii obou stupni vykazuji zdsadni nedostatky pfi pomérovdni zdsadou
materidini pravdy jako jednou ze zdkladnich zdsad ¢innosti sprdvnich orgdnd, zakotvenou zejména v
ustanoveni § 3 spravniho Fddu, podle néhoZ nevyplyvd-li ze zdkona néco jiného, postupuje spravni orgdn
tak, aby byl zjistén stav véci, o némZ nejsou divodné pochybnosti, a to v rozsahu, ktery je nezbytny pro
soulad jeho ukonu s poZadavky uvedenymi v § 2. Naplnéni zdsady materidini pravdy vyZaduje, aby
skutkovd strdnka véci byla zjisténa dostatecné ve vztahu k Fddnému posouzeni a uplatnéni zejména
zdsad legality (zdkonnosti), pfimérenosti a predvidatelnosti rozhodnuti sprdvnich orgdnu. Pouze v
takovém pripadé je moZno povaZovat skutkovy stav za dostatecné zjistény (Skulovd, J. In: Skulovd, J. a
kol. Sprdvni prdvo procesni. Plzeri: Ales Cenék, 2008, s. 71).“

Ze zakona a konstantni judikatury tak jednoznaéné vyplyva, Ze spravni organ musi zjistovat vSechny
dllezité skutecnosti, které jsou potfebné k vydani zakonného a spravedlivého rozhodnuti.

Ustav ma dale povinnost dle ust. § 4 odst. 4 spravniho fadu umoznit dotéenym osobam uplatiiovat
jejich prava a opravnéné zajmy.

Pravé tyto zakladni zasady pak byly dle Odvolatele poru$eny Napadenym usnesenim, kterym Ustav
znemoznil Ucastniklim Fizeni se dostatecné kvalifikované vyjadrit k posuzované véci, ¢imz jim zabranil
plné uplatiovat jejich prava jakozto prava Ucastnikl fizeni. Pravé nemozZnost Odvolatele a dalSich
Ucastnikd predmétného spravniho fizeni predlozit v fizeni vsechny dlleZité dikazni a jiné navrhy mize
vést k nebezpeci nespravné posouzeného stavu véci.

Ve svém dusledku pak takové vécné nespravné rozhodnuti bude v rozporu i s dalsi zakladni zasadou
— zasadou hospodarnosti, kterd je zakotvena v ust. § 6 spravniho rfadu. Sprdvni orgdan ma dle této
zasady postupovat tak, aby nikomu (tedy i spravnimu organu) nevznikaly zbytecné naklady. Pfitom ¢im
vice takovych potencialné vécné vadnych rozhodnuti bude Ustav vydavat, tim vice bude jeho agenda
tvorena vedenim fizeni, jejichZ cilem bude odstranéni vécné vadnych rozhodnuti. O to méné prostoru
pak bude Ustav mit na to se zbyvat na dalsi ¢innosti.

V. Shrnuti



Spolecnost ACCORD uvadi, Ze napadené usneseni je nezakonné, jelikoz ucastnikovi byla nedostatecné
prodlouzena lhiita k predkladani dikazd a ¢inéni jinych ndvrha, ¢imz Ustav Géastnikim znemoznil v
plné mife uplatnit jejich zdkonné pravo. Ustav ndsledné v rozporu s vy$e popsanymi zakonnymi
ustanovenimi nevyhovél zadosti Gi¢astnika spol. ACCORD o prominuti zmekani Gkonu. Ustav tedy dle
nazoru odvolatele jednal nezdkonné a pfi stanovovani Ihlty navic nezohlednil individualni okolnosti
pripadu.

VI. Zavér
S ohledem na vSe vysSe uvedené Odvolatel navrhuje, aby odvolaci orgdn napadené usneseni Statniho
ustavu pro kontrolu lé¢iv ze dne 23. kvétna 2025, €. j. sukl194553/2025, v souladu s § 90 odst. 1 pism.

b) spravniho fadu v celém rozsahu zrusil a véc vratil zpét organu prvniho stupné k novému
projednani.

Mockrat Vam dékuiji,

I N g . |_U d m | I d za spole¢nost ACCORD
Novdkova
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Ing. Ludmila Nováková




