STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m Web: www.sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS120579/2025 Vyfizuje: Mgr. Lucie Kfepelkova Datum 1. 7. 2025
C. jedn. sukl258636/2025

Vyvéseno dne: 1. 7. 2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi“), rozhodl ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g odst. 1az 8 a § 39h
zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a § 144 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”), jehoz ucastnici jsou:

Egis Pharmaceuticals PLC,
HU10686506
Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest,
Madarska republika
Zastoupena:
Ing. Alena Reinholdova
Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modrany

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanctli bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,

IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

takto

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravki

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0148772 EGOLANZA 10MG TBL FLM 56
0176378 EGOLANZA 15MG TBL FLM 56
0176379 EGOLANZA 20MG TBL FLM 56
0176377 EGOLANZA 5MG TBL FLM 56

drZitele rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC,
HU10686506
Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest,
Madarska republika
Zastoupena:
Ing. Alena Reinholdova
Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modrany

po provedeném spravnim fizeni a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 10, § 39b a § 39c zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi

1. Ilécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0148772 EGOLANZA 10MG TBL FLM 56
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007
Sh., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sh.“),

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 446,90 K¢

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb., kterou se provadi néktera ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“) mu méni podminky Ghrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY, ONK

P: 1. Olanzapin je hrazen po preskripci psychiatrem nebo jim pisemné povérenym jinym lékafem:

a) k prevenci recidivy a 1éCbé u pacientl se schizofrenii

b) k lécbé stfedné tézkych aZz tézkych manickych epizod a prevenci recidivy u pacientll s bipolarni afektivni
poruchou.

2. Olanzapin je hrazen po preskripci onkologem nebo jim pisemné povérenym jinym lékarem:

a) v prevenci nauzey a zvraceni pri stfredné a vysoce emetogenni chemoterapii

b) v [éCbé prilomového zvraceni.

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0176378 EGOLANZA 15MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007
Sb.,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 670,35 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. mu méni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY, ONK

P: 1. Olanzapin je hrazen po preskripci psychiatrem nebo jim pisemné povérenym jinym lékarem:

a) k prevenci recidivy a Iécbé u pacientl se schizofrenii

b) k |écbé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod a prevenci recidivy u pacientll s bipolarni afektivni
poruchou.

2. Olanzapin je hrazen po preskripci onkologem nebo jim pisemné povérenym jinym lékarem:

a) v prevenci nauzey a zvraceni pti stfedné a vysoce emetogenni chemoterapii

b) v [écbé prilomového zvraceni.

3. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0176379 EGOLANZA 20MG TBL FLM 56
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007
Sb.,

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 893,80 K¢

a na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. mu méni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY, ONK

P: 1. Olanzapin je hrazen po preskripci psychiatrem nebo jim pisemné povérenym jinym Iékafem:

a) k prevenci recidivy a 1éCbé u pacientl se schizofrenii

b) k Iécbé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod a prevenci recidivy u pacientll s bipolarni afektivni
poruchou.

2. Olanzapin je hrazen po preskripci onkologem nebo jim pisemné povérenym jinym lékarem:

a) v prevenci nauzey a zvraceni pti stfedné a vysoce emetogenni chemoterapii

b) v [éCbé prilomového zvraceni.

4. |écivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0176377 EGOLANZA 5MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007
Sb.,

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto IéCivému pfipravku méni hradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové Cini 246,78 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. mu méni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY, ONK

P: 1. Olanzapin je hrazen po preskripci psychiatrem nebo jim pisemné povéfenym jinym lékafem:

a) k prevenci recidivy a 1écbé u pacientl se schizofrenii

b) k |écbé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod a prevenci recidivy u pacientll s bipolarni afektivni
poruchou.

2. Olanzapin je hrazen po preskripci onkologem nebo jim pisemné povérenym jinym lékarem:

a) v prevenci nauzey a zvraceni pti stfedné a vysoce emetogenni chemoterapii

b) v [écbé prilomového zvraceni.

Odavodnéni

Dne 24. 4. 2025 zah4jil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0148772 EGOLANZA 10MG TBL FLM 56
0176378 EGOLANZA 15MG TBL FLM 56
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0176379 EGOLANZA 20MG TBL FLM 56
0176377 EGOLANZA 5MG TBL FLM 56

drzitele rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC,
HU10686506
Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest,
Madarska republika
Zastoupena:
Ing. Alena Reinholdova
Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modrany

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS120579/2025.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahaji fizeni z moci Gfedni
0 zméneé stanovené vyse a podminek Uhrady lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely, kterd
neodpovidd zakladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39¢ odst. 7 téhoz zakona, nebo mda podminky Uhrady
neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované |écivé pripravky jsou zafazeny do referencni skupiny ¢. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi
antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sh.

Hloubkova revize Uhrad lécivych pripravkll zarazenych do referencni skupiny ¢. 84/2 - antipsychotika —
multireceptorovi antagonisté probéhla pod sp. zn. SUKLS30707/2023. Ve véci bylo vydano rozhodnuti dne 23. 10.
2023, které je predbézné vykonatelné ode dne 1. 12. 2023.

VysSe Uhrady posuzovanych |écivych pripravkl, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS25204/2025, neodpovida zakladni ihradé stanovené v hloubkové revizi thrad podle ustanoveni § 39¢ odst.
7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a podminky uhrady neodpovidaji podminkdm uUhrady stanovenym v revizi
Uhrad.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény dlvody pro zahajeni a vedeni predmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi postupem podle ustanoveni
§ 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoZ zakona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho fadu dorucil véem Géastnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 8. 4. 2025, ¢. j. sukl122037/2025.

Ustav ve spravnim Fizeni po shromazdéni vedkerych podklad( shrnul vysledky zjistovani do ndvrhu hodnotici zpravy,
¢.j. sukl122190/2025.

U¢astnici tizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zadkona o vefejném zdravotnim poji$téni navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve lh(té 15 dnl od zahdjeni fizeni.

Dne 9. 5. 2025 obdrzel Ustav podani U€astnika Fizeni Egis Pharmaceuticals PLC, HU10686506, Kereszturi Gt. 30-38,
1106 Budapest, Madarska republika, v zastoupeni Ing. Alenou Reinholdovou, Barunéina 1855/44, 143 00 Praha 4 —
Modrany (dale také jako ,Egis“), €. j. sukl174969/2025.

I. Zadost o uréeni neplatnosti doruéeni

Uéastnik Egis uvadi, ze zména zakladni Ghrady ve smyslu ustanoveni § 39¢ odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi je provedena ai pravni moci piislusného rozhodnuti Ustavu, nikoli jiz jeho predbéznou vykonatelnosti.
Revizni rozhodnuti pfitom dosud nebylo doruceno, takZe neni nejen pravomocné, ale ani predbézné vykonatelné.
Ustav revizni rozhodnuti dorucoval jeho vyvésenim na elektronické ufedni desce, konkrétné tam mélo byt vyvéseno
23.10. 2023. Doklad o tom ovSem ve spisu revizniho fizeni neni. Zdkon kromé doby, po které nastdva fikce doruceni,
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nic neupravuje. K doruceni vetfejnou vyhldaskou na elektronické Gredni desce proto nestaci umistit néjaky soubor
(formatu PDF ¢&i jiny) obsahujici doru¢ovanou pisemnost na internetové stranky Ustavu. PFedné musi byt jasné komu
je pisemnost dorucovana. Podle Ucastnika Egis revizni rozhodnuti nebylo ozndmeno G¢astnikim Fizeni a nemohlo
nabyt predbézné vykonatelnosti ani jinych Gc¢ink(. Ma-li spravni tkon vyvolat vici konkrétnimu aéastnikovi jakékoli
ucinky, musi mu byt vyslovné adresovan, tedy tento Ucastnik fizeni v ném musi byt jednoznacné a nezaménitelné
jako adresat identifikovan, aby mu mohl byt dorucen.

Ustav pfedné uvddi, Ze rozhodnuti v hloubkové revizi referenéni skupiny ¢. 84/2, sp. zn. SUKLS30707/2023, ze dne
23. 10. 2023 v ramci pfedmétného sprdvniho fizeni nedorucoval, nybrZ jej zaloZil do spisu jako podklad pro
rozhodnuti o zméné vyse a podminek thrady lécivych pfipravkii EGOLANZA postupem dle ustanoveni § 39c odst. 7
a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V referencich je tento podklad uveden pod ¢. 2.

JelikoZ Ustav rozhodnuti v hloubkové revizi referenéni skupiny & 84/2 v rémci fizeni o zméné vyse a podminek thrady
lécivych pripravki EGOLANZA nedorucoval, je ndmitka ucastnika Egis bezpfedmétnd, a to, co se samotného postupu
tyce (dorucovdni, oznacovdni pisemnosti), zaroven sméruje do jiného sprdvniho fizeni.

Il. Navrh na preruseni fizeni

Uéastnik Egis uvadi, Ze revizni rozhodnuti sp. zn. SUKLS30707/2023 doposud nenabylo pravni moci, jeliko? bylo
napadeno odvolanim. Nezdkonnost je dana absenci podkladl kvnéjsi cenové referenci (Udaje k prepoctu
zahraniénich cen), Ustav vklada pouze elektronické odkazy. Tento postup povazuje Ucastnik Egis za nepfipustny,
jelikoz neni zaruéeno, Ze dokumenty dostupné online, na které odkazy mifi, se mezitim nezménily. Opatfovat
podklady je povinnosti Ustavu, nikoli G€astnik(l. Dale upozorfiuje na porudeni ustanoveni § 17 odst. 1 spravniho
radu, zakon nestanovi, Ze by misto dlkaznich prostfedkl mohly byt v ptiloze spisu elektronické odkazy na né.
Zejména to plati pro dokumenty na internetovych strankdch spravovanych jinym subjektem nei Ustavem.
Nedostatecnost odkazu na internetovou stranku ¢i dokument na ni umistény predstavujici podklad rozhodnuti
vyplyva i z judikatury spravnich soudl — napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu (déle jen ,,NSS“) €. j. 1 As
33/2011-58 ze dne 12. 4. 2011, ptipadné rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR (dale jen ,MZ CR“) &. j.
MZDR5280/2018-/FAR ze dne 21. 11. 2018. Pouiti Metodik Ustav nezbavuje povinnosti zdroje tdajéi do metodik
prebiranych opattit jako podklady rozhodnuti a zaloZit je do spisu. Dale neni vyfesena otdzka ODTD, ktera je
pfezkoumadvana v ramci odvolani.

Ustav tedy Udaje o ODTD lécivé latky olanzapin a zakladni Gihradé piebira z nezakonného revizniho rozhodnuti, které
prezkoumava MZ CR.

S odkazem na ustanoveni § 57 odst. 1 spravniho fadu ve spojeni s ustanovenim § 64 odst. 1 pism. c) spravniho radu
Fizeni do pravomocného rozhodnuti o pfedbézné otazce, tj. do rozhodnuti o odvolani v reviznim rozhodnuti, Ustav
by se mé&l MZ CR dotazat, kdy bude o odvolani revizniho fizeni rozhodnuto a do té doby pfedmétné fizeni prerusit.

Ustav predné uvddi, Ze rozhodnuti v hloubkové revizi referenéni skupiny & 84/2, sp. zn. SUKLS30707/2023, ze dne
23. 10. 2023 je predbéiné vykonatelné od 1. 12. 2023. K institutu pfedbéiné vykonatelnosti odkazuje Ustav na
podrobné vypordddni této ndmitky ucastnika Egis niZe.
Pokud jde o ndmitku ohledné uvddéni internetovych odkazii — zdroji prepoctu do Metodiky prepoctu, jednd se o
ndmitku do Fizeni o hloubkové revizi sp. zn. SUKLS30707/2023, tzn. do jiného Ffizeni, Ustav se ji tedy v rdmci
predmétného sprdavniho fizeni nemad povinnost zabyvat.

K ndvrhu na pferuseni fizeni Ustav uvddi, Ze ndvrh uéastnika Egis posoudil dle jeho obsahu a dospél k zdvéru, Ze
nejsou ddny divody pro preruseni pfedmétného sprdvniho fizeni, jak je rozebrdno niZe.

Sprdvni orgdn muZe prerusit rizeni vedené z moci uredni na poZadadni ucastnika dle ustanoveni § 64 odst. 3 spravniho
fadu, ale jen tehdy, neni-li to v rozporu s verejnym zdjmem, pokud s tim souhlasi vsichni ucastnici uvedeni v
ustanoveni § 27 odst. 1 pism. b) spravniho rddu, a je tak cinéno z dilezZitych divodi. S ohledem na skutecnost, Ze
uvedené podminky musi byt splnény kumulativné, pficemZ k tomuto nedoslo, neni moZné na Zddost ucastnika o
preruseni Fizeni pfistoupit.

V souvislosti s pfedbéznou otdzkou Ustav uvddi, Ze dle dikce ustanoveni § 57 sprdvniho Fddu je predbézind otdzka

takovou otdzkou, na které zavisi rozhodnuti ve véci a soucasné rozhodnuti o této otdzce neprislusi spravnimu orgdnu,
ktery sprdvni fizeni vede. Vlyfeseni pfedbéZné otdzky je tak podminkou pro vyddni meritorniho rozhodnuti, které je
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na rozhodnuti o této otdzce zdvislé, tedy teprve po vyreseni této otdzky miZe sprdavni orgdn pristoupit k vydani
rozhodnuti.

Dle ucastnika Egis je pfedbéZnou otdzkou v pfedmétném pfipadé rozhodnuti MZ CR o odvoldni ve sprdvnim Fizeni
sp. zn. SUKLS30707/2023. Ustav konstatuje, Ze mu nepfislusi rozhodovat o vyse uvedeném odvoldni, nicméné vyddni
rozhodnuti v pfedmétném sprdvnim Fizeni nezdvisi na rozhodnuti MZ CR o odvoldni, nebot v soucasné dobé existuje
(predbézZné) vykonatelné rozhodnuti (sp. zn. SUKLS30707/2023), které je podkladem pro pfedmétné spravni fizeni a
na zdkladé kterého Ize rozhodnout o zméné vysSe a podminek thrady Iécivych pripravkii EGOLANZA ve smyslu
ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jak je ji? uvedeno vyse, Ustav neshledal ddvody
k preruseni predmétného sprdvniho Fizeni.

lll. DUkazni navrhy — stanoveni ODTD

Uéastnik Egis uvadi, ze Ustav ODTD nezjistoval, jen ji zkopiroval z revizniho rozhodnuti sp. zn. SUKLS30707/2023.
ODTD uvedena v reviznim rozhodnuti sp. zn. SUKLS30707/2023 neni zavazna, jelikoz zakon to vyslovné nestanovil
a ODTD neni uvedena ve vyroku pravomocného rozhodnuti.

- Absence Upravy zavaznosti Ustavem uréené ODTD

Zakon o verejném zdravotnim pojisténi samotnou ODTD ani jeji uréeni blize neupravuje, pouze ji na nékolika
mistech zmifuje. Neuvadi, Ze by se ODTD zjisténa v jednom fizeni a stanovena rozhodnutim pouZila i v jiném Fizeni.
ODTD by méla byt zjistovana dokazovanim, nikoli vypoctena ¢&i vytvorena Ustavem, méla by byt nezavisla na
rozhodnuti Ustavu. Uastnik Egis odkazuje na ustanoveni § 39¢ odst. 11 pism. g) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a na ustanoveni § 15 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., a dodava, Ze je vylouéeno, aby ODTD Ustav zdvazné
stanovil pro jiné fizeni. ODTD se tedy vzdy stanovi ve vysi (mnoZstvi) odpovidajici obvyklému ddvkovani v bézné
klinické praxi, at pfimo podle tohoto davkovani nebo podle DDD ¢i SPC, pokud se od tohoto davkovani nelisi. Toto
obvyklé davkovani v bézné klinické praxi musi byt v fizeni prokdzano. Pokud by se méla pouzit v jiném fizeni,
znamenalo by to, Ze by Ustav ve zjevném rozporu se zdkonem v tomto jiném fizeni namisto zjisténi aktudlniho
skutkového stavu prebiral i nékolik let stara skutkova zjisténi ucinéna v jiném fizeni.

- Ustav neni opravnén o ODTD rozhodnout

ODTD nebo jiny Gdaj lze rozhodnutim zdvazné stanovit i pro dalsi Fizeni tak, Ze Ustav rozhodne ve vyroku rozhodnuti
podle ustanoveni § 68 odst. 2 spravniho rfadu, pouze tato ¢ast rozhodnuti mize nabyt pravni moci a byt zavazna
pro Ucastniky Fizeni podle ustanoveni § 73 odst. 2 spravniho fadu. Ustav musi mit zdkonem svéienou pravomoc.
Ustav tedy maze rozhodovat jen o vécech, které jsou upraveny v ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiéténi, stanoveni ODTD mezi nimi neni. U&astnik Egis odkazuje na ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f),
§ 39c odst. 1, § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténis tim, Ze ke zplsobu pouziti ODTD zdkon nic
takového nestanovi. Ustavu stadi feSeni zaleZitosti uvést v odlivodnéni namisto vyroku rozhodnuti, co? je
flagrantnim obchazenim zakona a porusovanim zakladnich principd délby moci mezi moc zdkonodarnou a
vykonnou.

- NepouZitelnost podzdkonné upravy

Na vyse uvedeném nic neméni ani ustanoveni § 15 odst. 7, resp. § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Pfestoze je
Uprava do jisté miry obdobnd, neni obsaZzena pfimo v zakoné, dokonce ani na zakladé zdkona. Podle ¢l. 79 odst. 3
Ustavy Ceské republiky mohou ministerstva vydavat pravni piedpisy jen na zakladé a v mezich zakona a jen jsou-li
k tomu zdkonem zmocnény. Ustanoveni podzdkonného pravniho predpisu odporujici ustanoveni zdkona
obsahujicimu zmocnéni k jeho vydani tedy zaroven odporuje Ustavnimu poradku, proto ho nelze aplikovat, jak
uvedlo MZ CR v rozhodnuti €. j. MZDR 22528/2019-2/CAU ze dne 9. 3. 2021.

MZ CR je podle ustanoveni § 39c odst. 11 pism. g) zdkona o vefejném zdravotnim pojiténi zmocnéno, aby
provadécim pravnim predpisem stanovilo zplsob stanoveni ODTD, tj. postup, jak uréit mnoZstvi 1éCivé latky
predstavujici ODTD. Naopak postupem ve smyslu ustanoveni § 39c odst. 11 pism. g) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi neni stanoveni pripadd, kdy se ODTD nemusi urcit a ODTD se prebira z jiného rozhodnuti. Zmocnujicimu
ustanoveni tak neodpovida ustanoveni § 15 odst. 7 a 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Jde o podzakonnou pravni Gpravu,
k jejimuz vydéni nebylo MZ CR zmocnéno, jak vyzaduje ¢l. 79 odst. 3 Ustavy Ceské republiky, a kterou nelze
aplikovat.

- Absence rozhodnuti o ODTD
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Uéastnik Egis dale uvadi, Ze neexistuje rozhodnuti, které by obsahovalo vyrok o ODTD lé¢ivé latky olanzapin. Ustav
odkazuje na revizni rozhodnuti sp. zn. SUKLS30707/2023, které ve vyroku 1 zmifiuje ODTD, ale v Zzddném ptipadé je
nestanovuje, neuvadi, jaké mnoiZstvi 1éCivé latky by ji mélo predstavovat. ODTD tedy tento vyrok pouZiva ke
specifikaci zakladni Ghrady referencni skupiny ¢. 84/2, tedy Ze jde o ¢astku za ODTD, nikoli za jiné mnoZstvi lé¢ivé
latky Ci za baleni lécivého pripravku. Do referencni skupiny €. 84/2 je zarazeno vice léCivych latek s jinym
davkovanim, tedy i jinou ODTD. O stanoveni ODTD by bylo mozné hovofit, pokud by byla uvedena ve vyroku u
jednotlivych léCivych latek.

Ustav nejprve upozorriuje, Ze dne 23. 10. 2023 bylo vyddno rozhodnuti v hloubkové revizi referenéni skupiny ¢. 84/2
(kam Iécivé pripravky EGOLANZA ndleZi) vedené pod sp. zn. SUKLS30707/2023, které je vykonatelné od 1. 12. 2023,
proto Ustav pfi stanoveni vyse a podminek uhrady Ié&ivych pripravki EGOLANZA postupoval v souladu s timto
rozhodnutim.

Ustav uvddi, Ze zptisob stanoveni ODTD je upraven ustanovenimi § 15 vyhldsky ¢ 376/2011 Sb. na zdkladé
zmocfiovaciho ustanoveni § 39c odst. 11 pism. g) zékona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav odkazuje na znéni
ustanoveni § 15 odst. 7 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb., dle kterého plati, Ze ,Obvykld denni terapeutickd ddvka stanovend
podle odstavcii 2 aZ 6 v rdmci revize uhrad podle § 391 zdkona se pouZije aZ do zmény v ndsledujici revizi thrad”. Je
tedy ziejmé, Ze pouze v hloubkové revizi vedené podle ustanoveni § 39/ zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ize
na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 2 aZ 6 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. stanovit (tj. i opét stanovit, resp. zménit) ODTD.

K pouZziti ODTD stanovené v reviznim rozhodnuti Ustav doddvd, Ze ustanoveni § 39c odst. 11 pism. g) zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi uvddi, e MZ CR stanovi provddécim predpisem zplisob stanoveni ODTD. Timto
zplisobem (dle ustanoveni § 15 odst. 2 aZ 6 vyhldsky ¢. 376/2011 Sh.) byla stanovena ODTD lécivé latky olanzapin v
rozhodnuti sp. zn. SUKLS30707/2023. Podrobny postup stanoveni ODTD je v uvedeném rozhodnuti bliZe popsdn a
toto rozhodnuti je soucdsti spisové dokumentace predmétného sprdvniho Fizeni.

Ustav nesouhlasi s ucastnikem Egis, e ustanoveni § 15 odst. 7 vyhldsky je v rozporu se zmocriovacim ustanovenim
§ 39c odst. 11 pism. g) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nebot neupravuje zptisob stanoveni ODTD. Uvedené
ustanoveni vyhldsky toti? stanovuje prdvé zpisob, jakym Ustav stanovi ve sprdvnich Fizenich, které nejsou
hloubkovou revizi thrad, ODTD posuzovanych lécivych pfipravki, a proto Ustav nevidi Zddny rozpor mezi
ustanovenim § 39c odst. 11 pism. g) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a predmétnym ustanovenim vyhldasky
¢. 376/2011 Sb.

JelikoZ stanovend ODTD se podle ustanoveni § 15 odst. 7 vyhldasky ¢. 376/2011 Sb. pouZije aZ do zmény v ndsledujici
revizi thrad, tedy do ndsledujici hloubkové revize thrad, ustanoveni § 15 odst. 8 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. se
jednoznacné tykd pouze hloubkové revize uhrad. Je tedy zcela logické a v Zddném ohledu neodporuje zdkonu, kdyZ
ODTD lécivé latky olanzapin stanovenou rozhodnutim v hloubkové revizi referencni skupiny ¢. 84/2, vedené pod sp.
zn. SUKLS30707/2023, pfevezme Ustav do Fizeni o zméné vyse a podminek thrady lé&ivych pFipravkii EGOLANZA,
které do této referencni skupiny patfi. Takovy postup je zcela v souladu s ustanovenim § 15 odst. 7 vyhldsky C.
376/2011 Sh.

Ustav doddvd, Ze tento postup byl rovnéZ potvrzen rozhodnutim MZ CR ¢. j.: MZDR 33970/2019-3/CAU ke sprévnimu
fizeni sp. zn. SUKLS312679/2018 ze dne 11. 6. 2021.

K uvedeni, resp. neuvedeni zdkladni uhrady, resp. ODTD ve vyrokové &dsti rozhodnuti Ustav odkazuje na rozhodnuti
MZ CR & j.: MZDR 24311/2021-2/0LZP, zn.: L59/2021 ke sprdvnimu fizeni sp. zn. SUKLS182359/2020 a uvddi, Ze
zdkladni uhrada je vZdy stanovovdna pfimo vyrokem rozhodnuti v reviznim sprdvnim fizeni, a to jak v souladu s
ustanovenim § 68 odst. 2 sprdavniho fdadu, tak dle ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, podle kterého plati, e ,Ustav rozhoduje o zdkladni uhradé referenéni skupiny.” Zdkladni thrada je tedy
Feseni otdzky, kterd je pfedmétem Fizeni, a proto musi nutné byt jeji stanoveni soucdsti vyrokové cdsti spravniho
rozhodnuti. Zdkladni tuhrada také zakladd konkrétni povinnosti, tfeba povinnost stanovovat ¢i ménit pozdéji podle
ni uhrady pripravkum z dané referencni skupiny (srov. s ustanovenim § 39c odst. 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi), coZ také svédci v prospéch stanoveni zdkladni thrady v ramci vyrokové &dsti spravniho rozhodnuti. Oproti
tomu vyse ODTD neni stanovovdna pfimo vyrokem sprdvniho rozhodnuti, nybrZ v ramci cdsti odilivodnéni
sprdvniho rozhodnuti. Ustav odkazuje na kompetenéni ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, dle kterého Ustav rozhoduje mimo jiné, o stanoveni, zméné nebo zruseni zdkladni uhrady referencni
skupiny, tedy z tohoto ustanoveni je zcela zifejmé, co bude rozhodnuti ve své vyrokové c¢dsti obsahovat. Toto
ustanoveni neuklddd Ustavu meritorné rozhodovat o ODTD a je to z diivodu jeho specifického odborné-technického
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charakteru v oblasti riznych kalkulaci vysi thrad. Ve smyslu ustanoveni § 68 odst. 3 sprdvniho radu pak ODTD
predstavuje divod (resp. pouze dilci duvod), pro¢ je dand zdkladni thrada ¢i dand thrada za baleni IéCivého
pfipravku ve vyrokové cdsti sprdvniho rozhodnuti stanovena pravé v takové konkrétni vysi, a proto musi nutné byt
stanoveni ODTD soucdsti ¢dsti oddvodnéni spravniho rozhodnuti.

Ustav doddvd, Ze postup Ustavu byl rovnéZ potvrzen recentnim rozhodnutim MZ CR ze dne 2. 7. 2024, ¢&. j.: MZDR
11066/2022-2/0LZP, zn.: L20/2022 (ddle jen ,rozhodnuti L20/2022*) ve sprdvnim fizeni sp. zn. SUKLS10511/2021
0 zméné vyse a podminek uhrady lé¢ivého pfipravku MEMIGMIN (s obsahem lé¢ivé Idtky memantin), pficemz Ustav
uvddi, Ze zavéry MZ CR tykajici se stanoveni vyse ODTD uvedené v tomto individudinim sprdvnim Fizeni o zméné vyse
a podminek uhrady zahdjeném na Zddost jsou plné pfenositelné i do individudlnich sprdvnich rizeni o zméné vyse
a podminek thrady Iécivych pripravki ve sprdvnich rizenich zahdjenych z moci uredni.

- Revizni rozhodnuti neni pravomocné

Ucastnik Fizeni Egis dale uvadi, Ze revizni rozhodnuti neni z diivodu podaného odvolani pravomocné. Jakykoli Gidaj
stanoveny spravnim rozhodnutim m{ze byt zdvazny pro jiné fizeni az po pravni moci rozhodnuti. To vyplyva
napfiklad z ustanoveni § 39b odst. 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle né&j? Ustav po nabyti pravni
moci rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady prvnimu podobnému lé¢ivému pripravku v referenéni skupiné
neprodlené zahaji zkracenou revizi systému Uhrad této referenéni skupiny, pficemz predbézné vykonatelné
rozhodnuti nestaci. Hloubkova revize se ma pro ucely ustanoveni § 39p odst. 6 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi za probéhlou, pokud je pravomocné skoncena - viz rozsudek NSS €. j. 6 As 227/2019-48 ze dne 8. 4. 2020.
Pokud by zrusené rozhodnuti (v ném uvedena ODTD) bylo pouZito v jiném Fizeni, typicky ke stanoveni nebo zméné
Uhrady lécivého pfipravku, muselo by byt toto jiné fizeni obnoveno. Dale Ucastnik Egis uvadi, Zze predbéiné
vykonatelnosti nabyva pouze vyrok rozhodnuti, nikoli odGvodnéni.

Pro Uplnost Gcastnik dodava, e mu je samoziejmé zndm nezakonny a nespravny Ustavem oznacovany za zdvazny
nazor MZ CR, Ze se pfi stanoveni vyse Ghrady lé¢ivého piipravku vychazi z predb&zné vykonatelné (je-li novéjsi nez
posledni pravomocnd) zdkladni uUhrady za ODTD referencni skupiny ¢i jiné skupiny v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych pfipravkd. Tento pravni nazor vysloveny v rozhodnuti €. j. MZDR22978/ 2017-2/FAR ze dne
19. 9. 2017 se tyka zakladni uhrady, nikoli ODTD. Na ODTD jej nelze bez dalsiho aplikovat, kdyz zakladni Uhrada je
stanovena ve vyroku rozhodnuti, ktery jediny nabyva pravni moci a predbézné vykonatelnosti, nikoli v odlvodnéni
rozhodnuti. Tento nazor zcela ignoruje povahu vyroku o stanoveni zakladni Uhrady za ODTD, ktery nezaklada zadna
prava a povinnosti, takze z povahy véci jeho vykon, a potazmo vykonatelnost nepfichdzi v vahu.

K tomu Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi odvoldni proti
rozhodnuti v hloubkové nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximdlini ceny nebo rozhodnuti o stanoveni
vySe a podminek uhrady, jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, nemd odkladny ucinek. Institut prfedbézné
vykonatelnosti znamend, Ze rozhodnuti je vykonatelné nezdvisle od jeho prdavni moci. Pro stanoveni vyse uhrady je
tak rozhodujici okamzik vykonatelnosti rozhodnuti, a to véetné vykonatelnosti pfedbéZiné, nikoli okamZik nabyti
pravni moci. Pfipadné poddni odvoldni proti rozhodnuti vydanému v hloubkové Ci zkrdcené revizi uhrad neni pro
predbéznou vykonatelnost relevantni. Ustav uvddi, e prdvni moc a vykonatelnost jsou dva odli§né prdvni instituty,
avsak predbéznd vykonatelnost rozhodnuti Ustavu v hloubkové nebo zkrdcené revizi je ze zdkona postavena tak, Ze
takto stanovend uhrada je vykonatelnd nezdvisle na prdvni moci rozhodnuti, je rozhodnd pro zménu oproti
stdvajicimu stavu a neni tfeba ¢ekat na rozhodnuti odvolaciho orgdnu.

Ustav i na svych strdnkdch informuje, jakd je jeho praxe ohledné uvddéni aktudlnich dat z rozhodnuti do Seznamu,
aby odpovidala zcela institutu predbézné vykonatelnosti podle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi tak, jak je uvedeno a rozebrdno napf. v rozhodnuti MZ CR ze dne 19. 9. 2017, & .
MZDR22978/2017-2/FAR, sp. zn. FAR: L23/2017, ke sp. zn. SUKLS58740/2017, kde jsou v dsti IV., bod c) podrobné
vysvétlovdny terminy platnost, prdavni moc, prfedbézZnd vykonatelnost a vykonatelnost..

Z tohoto rozhodnuti MZ CR, kterym je Ustav povinen se Fidit, vyplyvd, Ze smyslem institutu pfedbézné vykonatelnosti
je, aby prdva a povinnosti vyplyvajici z rozhodnuti dle ¢dsti Sesté zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, které je
predbéZné vykonatelné, vstoupily do reality drive, neZ rozhodnuti nabyde prdvni moci. Prdvni moc potvrzujiciho
rozhodnuti MZ CR tak pouze deklaruje, Ze Ustav rozhod! svym predbéiné vykonatelnym rozhodnutim v prvnim stupni
odborné sprdvné a zdkonné, a znamend nezménitelnost pfedbézné vykonatelného rozhodnuti Fadnym opravnym
prostfedkem, nikoliv pak obnoveni dfive vykonatelnych vysi cen a uhrad za situace, kdy se v Seznamu uplatriuji
hodnoty z rozhodnuti Ustavu s novéjsim datem vykonatelnosti.
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Zdkon o verejném zdravotnim pojisténi pojmy platnost, tcinnost, vykonatelnost a prdvni moc rozhodnuti na ¢etnych
mistech rozlisuje. Pokud by zdkonoddrce zamyslel, aby se v individudlnich fizenich o stanoveni nebo zméné uhrady
lécivych pripravki pouZila nikoliv platnd, ale aZ pravomocnd zdkladni thrada referencni skupiny stanovend v ramci
hloubkové nebo zkrdcené revize uhrad, jisté by takovy umysl vyjddrfil prfimo a zretelné. Zdkladni uhrada referencni
skupiny se totiZ stanovi vyrokem ¢. 1 rozhodnuti v hloubkové nebo zkrdcené revizi a zdkonoddrce mél na vybér, zda
pro okamzik, od kterého se bude aplikovat zdkladni uhrada z aktudlniho posledniho rozhodnuti o hloubkové nebo
zkrdcené revizi, zvoli okamZik vyddni, doruceni, vykonatelnosti nebo prdvni moci rozhodnuti v hloubkové nebo
zkrdcené revizi.

- Stanoveni ODTD nemuZe byt predbézné vykonatelné

Uéastnik Egis uvadi, e stanovenim ODTD, at vyrokem nebo oddvodné&nim, nejsou zaloZeny 7adnd prava ani
povinnosti. Pacientlim jsou lécivé pripravky podavany s individualnim davkovanim odpovidajicim jejich potfebam
bez ohledu na to, zda odpovidaji ODTD, ¢i nikoli.

Obdobné to plati pro vyroky reviznich rozhodnuti, jimiz se stanovi zakladni thrada referenéni skupiny ¢i jiné skupiny
v zasadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pfipravkll za ODTD. Ani z tohoto vyroku nikomu Zadna prava a
povinnosti neplynou. Jinak je tomu u vyrok( o stanoveni nebo zméné vyse a podminek thrady jednotlivych léCivych
pripravki z vefejného zdravotniho pojisténi, at jde o vyroky individudlnich nebo reviznich rozhodnuti. Témito vyroky
se zaklada pravo pojisténcd na uhradu Iécivych pripravkd z vefejného zdravotniho pojisténi, jakoz i pravo drzitel(
rozhodnuti o registraci Iécivych pfipravk( na jejich Uhradu zasadni pro jejich odbyt, pfipadné se méni vyse a
podminky této uhrady. Tyto vyroky proto mohou nabyt vykonatelnosti ¢i predbézné vykonatelnosti.

Naopak vyrok o stanoveni ODTD, natoZ pak ¢ast odivodnéni rozhodnuti o stanoveni ODTD, vykonatelnosti nebo
predbéiné vykonatelnosti nabyt nemuzZe. Kdyby jim mohla byt ODTD ,fixovana“ pro jina fizeni, stalo by se tak
nejdfive jeho pravni moci.

Ustav odkazuje vyse na vypordddni ndmitky na &dst “Dikazni ndvrhy - stanoveni ODTD“ a také na recentni
rozhodnuti MZ CR & j. MZDR 17423/2022-2/0LZP, Zn. L26/2022, ve kterém MZ CR uvddi, Ze ODTD lécivé ldtky
olanzapin (jakoZ i nékterych jinych Iécivych ldatek) byla mj. obsaZena ve vyroku ¢. 1 podkladového revizniho
rozhodnuti, tj. ve vyroku o vysi zdkladni uhrady, nebot ODTD je imanentni soucdsti zakladni thrady (srov. napr. §
39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi). Z uvedeného vyplyvd, Ze konkrétni vyse ODTD Iécivé ldtky,
kterd byla v podkladovém reviznim rozhodnuti stanovena, sice neni ve vyrokové ¢dsti daného rozhodnuti, avsak v
implicitni podobé je ODTD nedilnou soucdsti vyroku ¢. 1 podkladového revizniho rozhodnuti.

- Skuteéné meze poufZiti revizniho rozhodnuti v Fizeni

Ucastnik Egis uvadi, 7e stanoveni ODTD predstavuje rozhodnuti o ni a k nému neni Ustav opravnén. Revizni
rozhodnuti by tak mohlo v projedndvané véci poslouzit jako listinny diilkaz k prokazani postupu Ustavu pfi uréeni
ODTD. Revizni rozhodnuti nic nevypovida napfiklad o obvyklém davkovani IéCivé latky olanzapin v béZzné klinické
praxi, kterd rozhodnou skutecnosti zjisStovanou dokazovanim je. Podle ustanoveni § 50 odst. 4 spravniho fadu
spravni organ hodnoti podklady, zejména dlkazy, ledaze by zakon stanovil, Ze néktery podklad je pro spravni organ
zdvazny. Zavaznost podkladu miize stanovit pouze pfimo zakon, nikoli podzdkonny pravni predpis. Revizni
rozhodnuti tak nelze oznadit za zavazny podklad pro zjisténi ODTD ani na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 7 provadéci
vyhlasky, ODTD lécivé latky olanzapin nebylo stanoveno podle obvyklého davkovani IéCivé latky olanzapin v bézné
klinické praxi, toto davkovani nebylo vibec zjistovano.

Postup Ustavu pfi stanoveni ODTD byl potvrzen recentnim rozhodnutim L20/2022 ve sprdvnim Fizeni sp. zn.
SUKLS10511/2021 o zméné vyse a podminek uhrady IléCivého pripravku MEMIGMIN (s obsahem Iécivé latky
memantin), pficemz Ustav uvddi, Ze zdvéry MZ CR tykajici se stanoveni vyse ODTD uvedené v tomto individudinim
spravnim rizeni o zméné vyse a podminek uhrady zahdjeném na Zddost jsou plné prenositelné i do individudlnich
sprdvnich fizeni o zméné vyse a podminek thrady IéCivych pFipravki ve sprdvnich fizenich zahdjenych z moci uredni.

K ndmitce tykajici se neuvedeni vyse ODTD ve vyroku rozhodnuti Ustav dopliiuje a také odkazuje na zminéné
rozhodnuti L20/2022: ,V fizenich, kde je stanovovdna zdkladni thrada — tj. v zdsadg jen v reviznich fizenich systému
Uhrad (srov. § 39c odst. 7 zdkona ¢ 48/1997 Sb.) — je soucdsti vyroku meritorniho revizniho rozhodnuti Ustavu vZdy
vyrok o vysi zékladni uhrady prislusné referencni skupiny. JelikoZ je ODTD nedilnou soucdsti zakladni uhrady (srov. §
39c odst. 1 zdkona & 48/1997 Sb.), nevyhnutelné je diky tomu materidlni souédsti takového vyroku vZdy i ODTD.
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Kuprikladu vyrok ¢. 1 revizniho rozhodnuti uvddi zékladni uhradu ve vysi 10,3745 K¢ za ODTD. To je pak v tomto
kontextu v zdsadé totéz, jako kdyby tam bylo pfimo uvedeno 10,3745 K¢ za 13 mg olanzapinu okamZitého uvolfiovdni
poddvaného jednou denné (viz napf. str. 96 revizniho rozhodnuti).

Mad-li byt zdkladni thrada referencni skupiny stanovend v reviznim fizeni platnd (resp. fixovdna) aZ do dalsiho
revizniho fizeni (srov. § 39c odst. 7 zdkona ¢. 48/1997 Sb.) a md-li z ni byt vychdzeno pri stanoveni ¢i zméné vysi
uhrad pripravk( ze stejné referencni skupiny (srov. § 39c odst. 8 zdkona ¢. 48/1997 Sb.), nelze v mezidobi (tj. v obdobi
mezi dvéma revizemi systému uhrad stejné referencni skupiny) vykladat zdkladni dhradu jinak neZ tak, jak byla
zafixovdna v poslednim platném reviznim rozhodnuti.

Vyrok platného a ucinného revizniho rozhodnuti o stanoveni zdkladni thrady (tedy véetné v ném obsaZené ODTD)
je samoziFejmé pro postup v individudlnich sprdavnich Fizenich o stanoveni ¢i zméné uhrady pFipravki ze stejné
referencni skupiny pravné zdavazny (srov. napf. § 39c odst. 7 a 8 zdkona ¢. 48/1997 Sb. a také § 73 odst. 2 spravniho
fdadu).”

S odkazem na vyse uvedené Ustav doddvd, Ze ndmitka na dopinéni podkladd k posouzeni ODTD se tykd revizniho
fizeni, pro predmétné fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ndmitka tedy neni relevantni.

- Revizni rozhodnuti uvadi v odtdvodnéni vadné urcenou ODTD

Ucastnik Egis dale uvadi, ze Ustav neurcil spravné ODTD v reviznim fizeni sp. zn. SUKLS30707/2023. Jako jediny
podklad, ktery uvadi hodnotu 13 mg je stanovisko Psychiatrické spole¢nosti CLS JEP ze dne 14. 3. 2012, tj. dvanact
let stary podklad. Podklady pro ODTD jsou nepouzitelné, jelikoz zjisténé obvyklé davkovani musi byt aktudini a
pouZivané v bézné klinické praxi v CR. Ustav je povinen zjistit skutkovy stav ke dni vydani rozhodnuti (viz rozsudek
NSS €. j. 1 As 24/2011-79 ze dne 7. 4. 2011). Ucastnik Egis navrhuje vyfadit podklady, které nepojednavaji o klinické
praxi v CR. Ke stanovisku Psychiatrické spole¢nosti uvadi, Ze je nepiipustné jiz pro datum jeho vzniku. Pokud Ustav
dvaniact let opakované pouziva ke zjisténi obvyklého davkovani v béziné klinické praxi jeden podklad, nemlze
porovnani zmény davkovani provést. Podklady pro ODTD jsou nepouZitelné, jelikoZ zjisténé obvyklé davkovani musi
byt aktudlni a pouzivané v bézné klinické praxi v CR.

K tomu Ustav uvddi, Ze vyse uvedend ndmitka ucastnika Egis mifi do postupu Ustavu ve sprdvnim Fizeni sp. zn.
SUKLS30707/2023, proto se k ni Ustav nevyjadruje.

- BéZna klinickd praxe pouziti 1éCivé |atky olanzapin

Lécivé pripravky s obsahem |écivé latky olanzapin se dodavaji v radé sil, véetné 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg
a 20 mg. V téchto silach jsou stézi podavany pacientlim v dadvce 13 mg jednou denné. V nékterych pripadech by to
znamenalo podat pacientovi v kazdé davce vétsi pocet tablet, v jinych by to znamenalo tablety ldmat. Je tedy
evidentni, Ze lé¢ivé pfipravky o téchto silach jsou podavény v jinych davkich nei 13 mg jednou denné. U&astnik
proto navrhuje, aby Ustav opatfil a proved! diikazy, a to spotfeby léc¢ivych pfipravkil s obsahem lé¢ivé latky
olanzapin a zjisténi podilu IéCivych pripravkl o sile 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg na celkovych
dodavkach a celkové spotiebé.

K tomu Ustav uvddi, Ze uvedend ndmitka neni v pfedmétném sprdvnim Fizeni pFipadnd. Jak ji Ustav uved! vyse,
v pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav postupoval pfi stanoveni ODTD v souladu s ustanovenim § 15 odst. 7 vyhldsky
¢ 376/2011 Sb., kdy? pouZil ODTD stanovenou v posledni revizi thrad sp. zn. SUKLS30707/2023. Ustav tedy
v pfedmétném sprdvnim fizeni nepostupoval dle ustanoveni § 15 odst. 2, resp. odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
a tedy ani nezjistoval ddvkovdni v bézné klinické praxi, nebot takovy postup neni zakonem stanoven, jak potvrdilo
i MZ CR v rozhodnuti L20/2022.

- Parametry dukazl + preklad cizojazyénych dikazd

Ucastnik Fizeni dale upozorfiuje na pozadavky, které musi zjisténi Ustavu ohledné davkovani lé¢ivé latky olanzapin
v bézné klinické praxi a k tomu opatfené dikazy, spliovat. Davkovani musi byt skutecné, aktudlni, pouzZivané a
obvyklé v CR. Ucastnik navrhuje provedeni dlikazu znaleckym posudkem, z néji bude mozné zjistit obvyklé
davkovani lécivé latky olanzapin v bézné klinické praxi v obdobi od 1. 11. 2024 do okamZziku zadani tohoto
znaleckého posudku.

Pokud by se jednalo také o cizojazy¢né dokumenty, Ucastnik Egis navrhuje provedeni dikazu jejich Gredné
ovérenym prekladem do ceského jazyka. Podle ustanoveni § 16 spravniho fadu se v fizeni jednd a pisemnosti se
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vyhotovuji v ¢eském jazyce. Pokud tak Ustav neuéini a Uéastnik Fizeni se z tohoto divodu nemdze k cizojazyéné
listiné vyjadfit, zatizi Ustav fizeni vadou, kterd ma za nasledek nezdkonnost rozhodnuti. Zakladnim predpokladem
je informovani Géastnikd fizeni, Ze v Ffizeni bude provadén dikaz cizojazyénou listinou, aby mohli nesrozumitelnost
této listiny a absenci jejiho prekladu do ¢eského jazyka v ramci vyjadieni k podkladim pro rozhodnuti namitnout.
Pokud ucastnici fizeni nebudou predem informovani o provedeni cizojazyénym dlikazem, aby mohli absenci
prekladu namitat, pGjde vidy o vadu fizeni. U€astnik Egis uzavird, ze pokud Ustav jako diikaz pro zjisténi obvyklého
davkovani 1é¢ivé latky olanzapin v b&zné klinické praxi v Ceské republice opatii a poufije cizojazy&nou listinu, musi
opatfit také jeji preklad do ceského jazyka.

K ndmitce na zjisténi ddvkovdni 1é&ivé Idtky olanzapin v béiné klinické praxi v CR k datu vyddni rozhodnuti Ustav
uvddi, Ze predmétné sprdvni fizeni bylo zahdjeno na zdkladé ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, protoZe vyse uhrady predmétnych pfipravki neodpovidd zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni §
39c odst. 7 téhoZ zdkona a podminky uhrady neodpovidaji podminkam uhrady stanovenym v hloubkové nebo
zkrdcené revizi. Ustav pfi stanoveni vyse a podminek thrady postupoval v souladu se svou rozhodovaci praxi a
predmétnym pripravkim stanovil stejnou vysi a podminky thrady, jako byly stanoveny v hloubkové revizi uhrad sp.
zn. SUKLS30707/2023, &im# je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. Stejné tak Ustav, jak je detailné
vysvétleno vyse, aplikoval ODTD stanovenou v daném reviznim fizeni. Postup stanoveni ODTD je popsdn v rozhodnuti
sp. zn. SUKLS30707/2023. Ustav postupuje v pfedmétném sprdvnim fizeni v souladu se zdkonem o verejném
zdravotnim pojisténi i vyhldskou ¢. 376/2011 Sb. a zdroveri v souladu se svou rozhodovaci praxi, kdyz pro vypocet
Uhrady jednotlivych sil IéCivych pripravkii EGOLANZA aplikoval ODTD stanovenou v reviznim sprdavnim fizeni.

K poZadavku na preklad cizojazyénych podkladi Ustav uvddi, Ze nelze zajistit pfeklad dokumentu, ktery ve spise neni,
ani nebude obsaZen. PoZadavek na preklad cizojazyéného podkladu musi vidy smérovat ke konkrétnimu podkladu,
ktery je soucdsti spisové dokumentace.

IV. Dlikazni navrhy — podminky thrady

Ustav v ndvrhu hodnotici zpravy navrhuje stanovit lé¢ivym pfipravkim EGOLANZA podminky Ghrady ve znéni
,L/PSY, ONK“ a indikaéni omezeni ,P: 1. Olanzapin je hrazen po preskripci psychiatrem nebo jim pisemné
povérenym jinym lékafem: a) k prevenci recidivy a 1é¢bé u pacientl se schizofrenii b) k [écbé stfedné tézkych az
tézkych manickych epizod a prevenci recidivy u pacientl s bipolarni afektivni poruchou. 2. Olanzapin je hrazen po
preskripci onkologem nebo jim pisemné povérenym jinym lékafem: a) v prevenci nauzey a zvraceni pfi stfedné a
vysoce emetogenni chemoterapii b) v Ié¢bé prilomového zvraceni.”

K tomuto navrhu nejsou ve spisu zadné podklady a navrh hodnotici zpravy opét pouze odkazuje na revizni
rozhodnuti. Ugastnik upozorfuje, Ze v hloubkové ani zkracené revizi Gihrad se nestanovi 24dné univerzalni podminky
Uhrady stejné pro vSechny |écivé pripravky. Podminky Uhrady musi byt v kazdém Fizeni o stanoveni nebo zméné
vyse a podminek Ghrady léc¢ivého ptipravku (nejen) referenéni skupiny €. 84/2 stanoveny samostatné. Ucastnik
proto navrhuje opatfeni a provedeni dikazl pro ndlezZité posouzeni téchto skutecnosti za ucelem zhodnoceni
stavajicich podminek uhrady lé¢ivych pripravkli EGOLANZA a posouzeni jejich zmény (napf. terapeuticka ucinnost
a bezpecnost, zavaznost onemocnéni, vefejny zdjem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, obvyklé
davkovani apod.).

Ustav pfedné uvddi, Ze pfedmétné sprdvni Fizeni sp. zn. SUKLS120579/2025 bylo zahdjeno na zdkladé ustanoveni
§ 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, protoZe vyse uhrady prfedmétnych pfipravki neodpovidad
zdkladni thradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 tého? zdkona. Ustav pfi stanoveni vyse a podminek uhrady
postupoval v souladu se svou rozhodovaci praxi a predmétnym pripravkim stanovil stejnou vysi a podminky uhrady,
jako byly stanoveny v hloubkové revizi referencni skupiny ¢. 84/2 — antipsychotika — multireceprotovi antagonisté
vedené pod sp. zn. SUKLS30707/2023, &im# je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Nadto Ustav odkazuje na rozhodnuti MZ CR, & j. MZDR261/2019-2/FAR, zn.: L47/2018 ke sprdvnimu fizeni o zméné
vyse a podminek uhrady lécivého pripravku EGISTROZOL, sp. zn. SUKLS298864/2018, které bylo rovnéZ zahdjeno
podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. MZ CR v souvislosti se zménou podminek
uhrady uvedlo, Ze ,,smyslem a tcelem vedeni Fizeni, zahdjeného podle § 39i odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sh., je zménit
vyse uhrad lécivych pripravki tak, aby odpovidaly poslednimu reviznimu sprdvnimu fizeni v systému uhrad, ve
kterém bylo rozhodnuto o vysi zdkladni uhrady v zdsadé terapeuticky zameénitelnych lécivych pripravkd, a nebo
upravit podminky uhrady lécivého pripravku tak, aby odpovidaly podminkam uhrady v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych IécCivych pripravki stanovenym v poslednim reviznim sprdvnim rizeni. Smyslem a ucelem vedeni fizeni
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zahdjeného podle § 39i odst. 2 zdkona &. 48/1997 Sb. tak neni rozsifovat podminky uhrady lécivych pfipravkia nad
rdmec podminek uhrady léCivych pripravki se shodnou léCivou Idtkou, jenZ byly stanoveny v posledni revizi.”

Ustav doddvd, Ze vzhledem k uvedenému povazuje za dostacujici podklad pro stanoveni podminek uhrady
rozhodnuti v reviznim Ffizeni sp. zn. SUKLS30707/2023, které je soucdsti spisové dokumentace predmétného
sprdvniho Fizeni.

Dne 20. 5. 2025 Ustav vydal findlni hodnotici zpravu, €. j. sukl188686/2025, ukon¢il shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. j. sukl188712/2025,
ze dne 20. 5. 2025. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladdm pro rozhodnuti ve lhGté 10 dnli ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

Dne 5. 6. 2025 Ustav obdrzel podéni Ucastnika Fizeni Egis, €. j. sukl218633/2025.
Ucastnik Egis nejprve uvadi, Ze nejde o Uplné vyjadreni se k podklad@im pro rozhodnuti, jeliko? podklady podle
Ucastnika nejsou kompletni.

Ustav v prvni fadé uvddi, Ze podklady pro rozhodnuti jsou kompletni a odkazuje ddle na vypordddni ndmitek ohledné
stanoveni ODTD Iécivé latky olanzapin.

. Rizeni nebylo zahajeno

Ucastnik Egis uvadi, e podle ustanoveni § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se v Fizenich ve
vécech regulace cen a Uhrad lécivych pripravkd pouZiji ustanoveni o fizeni s velkym pocétem uUcastnik(l podle
spravniho fadu. Podle ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu je fizeni s velkym pocétem Gcéastnikld zahajeno
uplynutim lhity stanovené ve verejné vyhlasce. Tato Ih(ta nesmi byt kratsi nez 15 dnl ode dne vyvéseni verejné
vyhlagky na tfedni desce. Ustav nestanovil Ihdtu, jejimZ uplynutim by fizeni mélo byt zahajeno, takZe Fizeni dosud
zahdjeno byt nemohlo. Nejde o jedinou vadu ozndmeni o zahdjeni fizeni, dalsi vada spociva v poruseni zakona pfi
jeho vyvédeni na elektronické Uredni desce Ustavu. Ustav totiz ozndmeni o zahajeni fizeni zfejmé z elektronické
desky sejmul ihned po uplynuti péti dnl. U této pisemnosti jsou v elektronickém spisu uvedeny dvé obalky, kde je
uvedeno, Ze byly doruéeny, u kazdé je vSak uvedeno jiné datum sejmuti z elektronické uUredni desky a datum
doruéeni. U&astnik Egis odmitd pouZivani nékolika zobrazeni Gfedni desky. Spravni orgdn musi postupovat tak, aby
Ucastnikdim Fizeni vytvofil co nejlepsi moznost se s dorucovanou pisemnosti seznamit, mize dorucovat do datové
schranky.

V prlibéhu predmétného fizeni mu nebyla dorucena vyvésenim na elektronické Uredni desce ani jedna pisemnost.
V pisemnosti musi byt vyslovné uvedeno, kterym osobam je pisemnost doruc¢ovana.

Pokud Ustav trvd na sejmuti oznameni o zahajeni fizeni z elektronické desky dne 24. 4. 2025, Géastnik Egis navrhuje
provedeni dikazl - oznamenimi o zahajeni fizeni, kterd méla byt zahdjena v obdobi od 30. 5. do 10. 6. 2025. Tato
oznadmeni by musela byt na Gfedni desce mezi 30. 5. a 4. 6. 2025. Z toho plyne, e Ustav nenechava vyvéieno
ozndmeni o zahdjeni fizeni na ufedni desce 15 dni.

K némitce na doruceni oznémeni o zahdjeni fizeni Ustav uvddi, Ze pfedmétné sprdvni Fizeni bylo zahdjeno z moci
uredni dne 24. 4. 2025 v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 sprdvniho Fddu. Ucastnici byli o této skutecnosti
vyrozuméni ozndmenim ze dne 8. 4. 2025 Fddné vyvésenym na uredni desce Ustavu, v jehoZ rdmci bylo uvedeno, Ze
ucastnici fizeni mohou navrhovat dikazy a Cinit jiné ndvrhy ve Ihité 15 dni od zahdjeni spravniho fizeni.

Neni pravdou, Ze ustanoveni § 144 odst. 2 poZaduje, aby ozndmeni o zahdjeni fizeni bylo na uredni desce vyvéseno
po celou dobu 15 dnd, urcuje pouze Ihitu, kterd je rozhodnd pro zahdjeni takového fizeni a definuje ji takto: "Tato
Ihiata nesmi byt kratsi neZ 15 dnt ode dne vyvéseni verejné vyhldsky na uredni desce.” O dorucovdni se uvedené
ustanoveni nezminuje. Naopak ustanoveni § 390 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, upravujici specifické
podminky dorucovdni pisemnosti Ustavu, doruceni pfesné definuje. Specidlni iprava md vZdy prednost pfed upravou
obecnou (lex specialis derogat legi generali).

Lhata urcujici zahdjeni fizeni z moci uredni v ozndmeni uvedena byla, jak cituje i uc¢astnik Egis: ,Spravni fizeni je
zahdjeno v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 sprdvniho rdadu uplynutim Ihaty 15 dnd od vyvéseni této verejné
vyhldsky na uredni desce Ustavu na https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska/.” Lhita je tedy uréena konkrétnim poctem
dnt v souladu s pfisluinym ustanovenim sprdvniho fddu, tedy zékonem, nikoli usnesenim Ustavu, a je nerozhodné,
na jakém misté ozndmeni je tato informace uvedena.
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Dle ustanoveni § 390 zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi se v Fizenich podle Cdsti Sesté zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi veskeré pisemnosti dorucuji pouze verejnou vyhldskou, a to zplisobem umozriujicim ddlkovy
pristup, nikoli prostfednictvim datové schrdnky, jak uvaZuje ucastnik Egis. Pisemnost se povaZuje za dorucenou
pdtym dnem po vyvéseni. Pravé tak bylo ucastnikovi fizeni Egis (zdroveri i ostatnim ucastnikiim fizeni) doruceno
ozndmeni o zahdjeni predmétného spravniho fizeni. Z uvedeného Ize dovodit, Ze prdvni iprava poskytuje ucastnikiim
fizeni pravé pét dnt k tomu, aby se sezndmili s obsahem vyvésovanych pisemnosti. Pokud tak néktery z ucastniki
bez vdzZného divodu neucini (a s pisemnosti se neseznami), musi sam sndset pripadné disledky (v duchu staré zdsady
vigilantibus iura scripta sunt — prdvo preje bdélym). Z hlediska sezndmeni se se zasilanou pisemnosti je vyznamny
pravé institut doruceni — uvédoméni adresdta o vydané pisemnosti je jeho samou podstatou a smyslem.

Vyvésovdnim ozndmeni o zahdjeni sprdavnich fizeni zahdjenych ex-offo, jejich dorucenim a svésenim z uredni desky
Ustavu se zabyval ji# nékolikrat odvolaci orgdn (napf. & j. MZDR 36289/2023-2/0LZP, zn. L68/2023 ze dne 23. 1.
2024 nebo ¢. j. MZDR 23624/2024-2/0LZP, Zn.: L38/2024 ze dne 2. 10. 2024), jde o velmi frekventovanou ndmitku
ucastnika Egis v fizenich zahdjenych timto zplsobem. Z divodu svéseni pisemnosti po jejich doruceni, tedy po 5
dnech, povaZoval ozndmeni o zahdjeni Fizeni za nedorucené a fizeni tak nezahdjené. Avsak dle ndzoru odvolaciho
orgdnu k pfekdzce doruceni: , Takovou prekdzkou nemiiZze byt okolnost svéseni pisemnosti z uredni desky Ustavu
poté, co nastane jeji doruceni. Skutecnost, Ze Ustav s odkazem na ustanoveni § 144 odst. 2 sprdvniho Fadu urcil

vevs

den zahdjeni Fizeni na pozdéjsi den, na tomto nic neméni.”

Paklize tedy bylo ozndmeni o zahdjeni Fizeni Fddné vyvéseno na uredni desce Ustavu po dobu péti dni, doslo tim k
naplnéni hypotézy ustanoveni § 390 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, a tedy k doruceni téchto oznadmeni
vSem adresatim (pritom co do samotné otdzky doruceni, potaZmo ozndmeni pisemnosti nehraje viibec Zddnou roli,
zda k doruceni dojde ,fikci” doruceni, anebo jakymkoli ,,non-fiktivhim* zdkonem predpoklddanym zplsobem
doruceni). Okolnost, e pfedmétné sprdvni Fizeni bylo dle ozndmeni Ustavu zahdjeno v souladu s ustanovenim § 144
odst. 2 sprdvniho radu aZ o nékolik dnt pozdéji, neni skutecnosti, kterd by se bez dalsiho jakkoli negativné dotkla
prav ¢i oprdvnénych zdjmu ucastnika Egis. JelikoZ mu bylo ozndmeni o zahdjeni fizeni fadné doruceno, nelze rici, Ze
mu Ustav znemoznil sezndmit se s pisemnosti v obdobi po jejim dorucenim a pred okamzZikem zahdjeni Fizeni. Z
hlediska seznameni se se zasilanou pisemnosti je vyznamny pradvé institut doruceni — uvédoméni adresdta o
vydané pisemnosti je jeho samou podstatou a smyslem.

Odvolaci orgdn pouze prisvédcil v rozhodnuti ¢. j. MZDR 36289/2023-2/0LZP, zn. L68/2023 ucastnikovi Egis v tom
smyslu, Ze svéseni ozndmeni o zahdjeni rizeni pred tim, neZ je fizeni zahdjeno, miZe pisobit na prvni pohled pomérné
nelogicky, a snad miZe vzbuzovat i pochybnosti o tom, nakolik se jednd o postup odpovidajici napr. principim dobré
sprdvy. Na druhou stranu, nechdvd-li Ustav dokumenty na uredni desce pouze po nezbytné dlouhou dobu (a jsou-li
na ni tak vyvéseny pouze ty pisemnosti, u kterych dosud nedoslo k doruceni), mizZe tim prispét k prehlednosti a
snadnosti pouZivdni uredni desky. Presto Ustavu alespori doporucil, aby do budoucna zvdZil, zda ozndmeni o
zahdjeni Fizeni neponechd na ufedni desce alespon do doby, kdy je Fizeni zahdjeno.

Ustav tedy toto doporuceni zvdZil a na jeho zdkladé ponechdvd ozndmeni o zahdjeni Fizeni z ufedni povinnosti na
elektronické uredni desce vyvésené 15 dnii. Stejné tomu bylo i v predmétném sprdvnim rizeni, coZ dokazuje obdlka
ozndmeni o zahdjeni Fizeni:

F-CAU-029-04/verze 4/06.10.2023 Strana 14 (celkem 27)



{ Vlastnosti pisemnosti |

Druh: Interni

Véc: OZNAMENI_O_ZAHAJENI_ZMENA_VaPU_EX-OFFO_SUKLS120579_2025
CJ: sukl122037/2025

Stav: Uzavrena

Datum: 2025-04-08

|

Odeslané obalky

Volby Cislo obalky
J, 040417/25
J,  040420/25

Adresare

i

Nazev

~{ Soubory
Volby Nazev Velikost
J, OZNAMENI_O_ZAHAJENI_ZMENA_VaPU_EX-OFFO_SUKLS120579_2025.pdf 279 025
.)ﬁ Protokol podpist.pdf 88 744

Odeslana obalka

|

Vlastnosti obalky

Cislo obalky: 040420/25
Zpilisob odeslani:
Datum odeslani nebo datum vyvé&eni na Ufedni desku: 2025-04-08

Datum doruéeni/nedoruéeni nebo datum sejmuti z ufedni desky: 2025-04-24
Duvod nedoruéeni:

Stav odeslani: DORUCENO
Kontakt:

i

Prilohy

Volby Nazev Typ

7Y

Co se tyce divodu, pro¢ se pri vyvésovdni pisemnosti vytvdreji dvé obdlky, Ustav uvddi, e pfechdzi na novy systém
pro vedeni a zpracovdni sprdvnich fizeni, ktery by mél zajistit pfimé vyvésovdni na nové urfedni desce a zpristupriovat
nékteré udaje ddalkovym pristupem. Zverejnéni i pfimo na web (na starou uredni desku) pomoci soucasného systému
se v dobé vyddni Ozndmeni zahdjeni sprdvniho Fizeni pouZivala doc¢asné.

V kazdém pfipadé ovsem plati, Ze pokud by doslo k sejmuti ozndmeni o zahdjeni Fizeni z ufedni desky poté, co
nastane jeho zdkonem predvidané doruceni (k cemuZ zde ovSem nedoslo, pisemnost byla svésena prokazatelné aZz
po 15 dnech), nemiiZe se jednat o vadu, kterd by jej Cinila nezdkonnym, coZ potvrdil odvolaci orgdn v jiZ uvedeném
rozhodnuti ¢. j. MZDR 23624/2024-2/0LZP, Zn.: L38/2024:

"Co se tyce navazujici odvolatelovy argumentace o tom, Ze prdvni predpisy nestanovuji okamZik, kdy ma byt
pisemnost svésena z uredni desky, odvolaci orgdn se zcela obdobnou ndmitkou i argumentaci téhoZ odvolatele
zabyval ji7 napf. v rozhodnuti ze dne 30. 4. 2024, ¢. j. MZDR 11717/2024-2/0LZP, zn. L23/2024, ke sp. zn.
SUKLS299152/2023. Odvolaci orgdn pouze ve struc¢nosti pfipomind, Ze svéseni pisemnosti z elektronické uredni
desky (ihned) po jejim doruceni adresdtiim je spravny postup, jak vysvétlil ostatné napr. i Méstsky soud v Praze v
rozsudku ze dne 4. 2. 2021, ¢. j. 11 A 110/2019-88. Fakt, Ze ministerstvo pisemnosti na své uredni desce ponechdvd
delsi dobu, na sprdvnosti postupu Ustavu nic neméni. PFisvédcit obecné nelze ani odvolatelové predstavé o tom, Ze
je povinnosti sprdvnich orgdnu vytvdret podminky pro maximalizaci pravdépodobnosti, Ze se ucastnici s
dorucovanou pisemnosti sezndmi, a Ze dorucovdni verejnou vyhldskou nesmi moznost se s pisemnosti seznamit
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ztiZit. Z hlediska platnosti doruceni jsou podstatné pouze zdkonem urcené ndleZitosti a pokud by zdkonoddrce
skutecné shledal zdjem na tom, aby byl kaZdy adresdt se vSemi doru¢ovanymi pisemnostmi vZdy s maximdIni mirou
pravdépodobnosti sezndmen, jisté by nezvolil zplsob dorucovadni verejnou vyhldskou.

Jeliko? Ustav postupuje pfi svéSovdni pisemnosti z ufedni desky po jejich doruceni sprdvné, ani v tomto ohledu
ministerstvo nebude Ustavu uklddat Zddnd opatfeni k ndpravé.”

Ustav je toho ndzoru, Ze podoba vyvésovdni pisemnosti v rdmci cenové a tuhradové regulace na elektronické uredni
desce neni takovd, aby mohla zdsadnim zplsobem komplikovat mozZnost tcastnikl véas se sezndmit s konkrétni
dorucovanou pisemnosti. KaZdd vyvésovand pisemnost je oznacena svym ndzvem a spisovou znackou spravniho
fizeni, takZe ucastnikim konkrétnich sprdvnich fizeni nemuZe zplsobovat problémy prifadit danou pisemnost ke
sprdavnimu Fizeni, jehoZ jsou ucastniky.

Funkcionality, které ucastnik Egis postrddd na internetovych strdnkdch Ustavu, potazmo na elektronické uredni
desce, nejsou v zddném prdvnim predpisu pro ucely vyvésovdni zakotveny, jejich absenci tak nelze povaZovat za
nesprdvny & nezdkonny postup sprdvniho orgdnu. Splriuje-li postup Ustavu pfi dorucovdni verejnou vyhldskou
ndleZitosti vyZadované pro tyto ucely prdavnimi predpisy, nelze dospét k zdvéru, Ze by z duvodu tvrzeného

s v

subjektivniho nepohodli ucastnika Egis, mohl vést k faktickému nedoruceni pisemnosti.

Vzhledem k vyse uvedenému, poZadavek ucastnika Egis na predloZeni diikazii — ozndmeni o zahdjeni, povaZuje Ustav
za irelevantni.

Il. Zadost o uréeni neplatnosti doruéeni

Ucastnik Egis odkazuje na ustanoveni § 24 a § 41 spravniho Fadu, podle kterého Ize pozadat o uréeni neplatnosti
doruceni nebo okamziku, kdy byla pisemnost doruc¢ena. Moznost urceni neplatnosti doruceni vefejnou vyhlaskou,
resp. obecné fikci, pro vady postupu spravniho organu pfi doruc¢ovani, chrani prava uGcastnikl fizeni a je v jejich
prospéch. Aplikace citovanych ustanoveni spravniho fadu na dorucovani podle ustanoveni § 390 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je proto ve prospéch Gcastnik( fizeni. U¢astnik Egis uvadi, e G¢astnici fizeni ve vécech regulace
cen a Uhrad léivych pfipravk se mohou domahat uréeni neplatnosti doruéeni pisemnosti fikci podle ustanoveni §
390 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi z divodu vad postupu Ustavu pFi dorucovani.

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze pisemnost mizZe byt podle ustanoveni § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
fikci v ndvaznosti na vyvéseni na internetovych strankdch www.sukl.cz doruéena jen tGcastnikdim fizeni nebo jinym
osobdm v ni vyslovné oznacenym jako jeji adresati. Tento pozadavek pritom nespliiuje jak ozndmeni o zahajeni
fizeni o projednavané véci, tak sdéleni o ukonceni zjistovani podklad(i rozhodnuti.

1w

Ucastnik Egis proto navrhuje, aby Ustav usnesenim prohlasil doruceni pisemnosti Oznameni o zahajeni spravniho
fizeni ze dne 8. 4. 2025 a Sdéleni o ukonceni zjistovani podklad( pro rozhodnuti ze dne 20. 5. 2025 za neplatné.

K tomu Ustav uvddi, e pisemnosti namitané ucastnikem Egis, tj. Ozndmeni o zahdjeni Fizeni a Sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladi byly ucastnikiim rizeni doruceny v souladu s ustanovenim § 390 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi vyvésenim na uredni desce Ustavu po dobu péti dni (v pfipadé Ozndmeni o zahdjeni dokonce déle, jak je
uvedeno vyse), doslo tim k napinéni hypotézy ustanoveni § 390 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, a tedy k
doruceni téchto ozndmeni vsem adresdatiim (pfitom co do samotné otdzky doruceni, potazmo ozndmeni pisemnosti
nehraje vibec Zdadnou roli, zda k doruceni dojde ,fikci“ doruceni, anebo jakymkoli ,non-fiktivnim“ zdkonem
predpokladanym zplisobem doruceni). Uvedené pisemnosti byly ucastnikim Fdadné doruceny. Z hlediska sezndmeni
se se zasilanou pisemnosti je vyznamny pravé institut doruceni — uvédoméni adresdta o vydané pisemnosti je jeho
samou podstatou a smyslem. Zabyvat se v této situaci neplatnosti doruceni je zcela bezpfedmétné.

Ustav k tomu doplriuje, Ze ucastnikem Egis uvddény institut neplatnosti doruceni dle ustanoveni § 24 odst. 2
spravniho radu se tyka prekdzky doruceni uloZené pisemnosti, kdy si ji adresat nemizZe z vaZzného divodu fyzicky
vyzvednout, pricemz tento diivod musi prokdzat a za podminek ustanoveni § 41 spravniho radu poZddat o urceni
neplatnosti doruceni (navraceni v pfedesly stav, prominuti zmeskdni tkonu). Ani pfi nejlepsi vili tedy nelze Zadost
ucastnika Egis o urceni neplatnosti doruceni uvedenych pisemnosti posuzovat v souvislosti s ustanovenimi § 24 a 41
sprdvniho Fddu, a to predevsim z divodu, e Ustav dorucoval pfedmétné pisemnosti (stejné jako vsechny pisemnosti
v Fizenich dle ¢dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi) verfejnou vyhldskou, kde nelze uvaZovat o uloZeni
pisemnosti. Ucastnik Egis by musel prokazovat, Ze si z vdZnych divod( nemohl uloZenou pisemnost vyzvednout, co?
je u pisemnosti dorucovanych zptisobem umoZzniujicim dadlkovy pristup ve smyslu ustanoveni § 390 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi logicky nemozné.
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K oznaceni adresdti pisemnosti Ustav uvddi, Ze v pfipadé nékterych pisemnosti, zakotvuje sprdvni féd vyslovné
odkaz na uvedeni ucastnikd rizeni, zejména ve vyrokové ¢dsti rozhodnuti dle ustanoveni § 68 odst. 2 sprdvniho rddu:
,Ve vyrokové Cdsti se uvede fesSeni otdzky, kterd je predmétem frizeni, prdvni ustanoveni, podle nichZ bylo
rozhodovdno, a oznaceni ucastniki podle § 27 odst. 1. U&astnici, ktefi jsou fyzickymi osobami, se oznacuji udaji
umoZhiujicimi jejich identifikaci (§ 18 odst. 2); ucastnici, ktefi jsou prdvnickymi osobami, se oznacuji ndzvem a
sidlem.”

Ucastnici Fizeni dle &dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (drZitelé rozhodnuti o registraci, dovozci,
vyrobci, zdravotni pojistovny), vici nimZ sméfuje postup Ustavu, a ktefi jsou (zpravidla) adresdty pfedmétné
pisemnosti, jsou prdvnickymi osobami. V jim dorucovanych pisemnostech se oznacuji udaji umoZrujicimi jejich
identifikaci, kterymi se rozuméji ndzev, sidlo, popf. identifikacni &islo.

Jde o nezbytnou ndleZitost rozhodnuti, kterou Ustav ve vyroku, nejddleZitéjsi &dsti sprdvniho aktu, vZdy naplfiuje.
Ucastnici Fizeni, tzn. adresdti pisemnosti Ustavu, kterym konkrétni sprdvni rozhodnuti zaklddd, méni nebo rusi prava
a povinnosti, jsou timto zpusobem vZdy oznaceni ve vyrokové cdsti meritorniho rozhodnuti, a to zcela v souladu
s ustanovenim § 9 sprdvniho fddu. V usnesenich Ustavu je rovnéZ ve vyrokové &dsti uvedeno, kdo je adresdtem
daného usneseni, tedy kdo je danym usnesenim dotcen na svych prdvech.

Ustav doddvd, Ze i v pisemnostech, které nemaji vyrokovou &dst, identifikuje dcastniky stejnym zptsobem, ktery je
popsdn vyse. Jednd se typicky o vyrozuméni a sdéleni, v jejichZ ramci v uvodni ¢dsti vZdy identifikuje konkrétniho
ucastnika/ucastniky, kterému/kterym je pisemnost uréena (tedy adresdty daného tkonu).

Il. Zadost o uréeni neplatnosti doruéeni revizniho rozhodnuti

Ucastnik Egis uvadi, e v poddni ze dne 9. 5. 2025 poZadal o uréeni neplatnosti doruéeni revizniho fizeni sp. zn.
SUKLS30707/2023, které je rozhodné pro stanoveni Uhrady pfedmétnych pfipravka.

Dale uvadi, ze zména zakladni thrady ve smyslu citovanych ustanoveni je provedena aZz pravni moci pfislusného
rozhodnuti Ustavu, nikoli jiZ jeho predbé&Znou vykonatelnosti, pfiéemi jak pravni moc, tak i predbé&zna vykonatelnost
jsou zavislé na doruceni rozhodnuti Ucastnikim Fizeni. Ve spise neni doklad o vyvéseni rozhodnuti, neni uvedeno,
komu bylo dorucovano. U&astnik uvadi, Ze revizni rozhodnuti doposud nebylo doruéeno. Snizenim Ghrady na
zékladé neozndmeného revizniho rozhodnuti hrozi G€astnikovi zavaznd Ujma. Ustav 7adosti o uréeni neplatnosti
doruceni nevyhovél, pouze odkazal, Ze revizni rozhodnuti bylo zaloZzeno do spisu jako podklad €. 2.

Jelikoz ucastnik pozadal o uréeni neplatnosti doruceni revizniho rozhodnuti, nejednalo se jen o vyjadreni
k dorucovani revizniho rozhodnuti. U¢astnik Egis povaZuje za irelevantni, Ze namitka je obsazena v podani u¢inéném
v projednavané véci, nikoli v reviznim fizeni. V souladu s ustanovenim § 37 odst. 1 spravniho fadu se podani
posuzuje podle svého skutecného obsahu a bez ohledu na to, jak je oznaceno.

Ustav byl povinen se 7adosti G¢astnika o uréeni neplatnosti doruéeni revizniho rozhodnuti zabyvat a rozhodnout o
ni.

Ustav odkazuje vyse na vypofdddni této ndmitky v rémci poddni ucastnika Egis ze dne 9. 5. 2025 a opakuje, Ze revizni
rozhodnuti sp. zn. SUKLS30707/2023 bylo v pfedmétném fizeni vloZeno do spisu jako podklad pro rozhodnuti, ktery
nebyl ucastnikovi nijak dorucovan.

K posouzeni ndmitky ucastnika Egis Ustav ddle uvddi, Ze se ndmitkou na uréeni neplatnosti doruceni podkladového
revizniho rozhodnuti zabyval, posoudil poddni podle skutecného obsahu, pficemZ dospél k zavéru, Ze k takovému
postupu neni divod. Své zdavéry prFitom ucastnikovi Egis sdélil v hodnotici zpravé ze dne 20. 5. 2025. K samotnému
vysvétleni institutu urceni neplatnosti odkazuje Ustav na ndmitku & Il vyse.

IV. Navrh na pferuseni fizeni

Ucastnik Egis uvadi, Ze v podani z9. 5. 2025 pozadal o uréeni pferuseni pfedmétného fizeni do pravomocného
skonéeni revizniho Fizeni sp. zn. SUKLS30707/2023, které je ve stadiu odvolaciho Fizeni.

Ucastnik opakované uvédi ddvody svého ndavrhu, tj. absence podkladd revizniho rozhodnuti, elektronické, resp.
cizojazy¢né odkazy bez prekladu do ceského jazyka, uvadi, Ze v reviznim Fizeni jsou feseny predbézné otazky, proto
by mélo byt predmétné fizeni pferuseno. Vice bod Il. v namitky ze dne 9. 5. 2025.

Ucastnik Egis nesouhlasi s vypordddnim Ustavu, 7e se jednd o namitku do jiného fizeni, Ustav mél v souladu s
ustanovenim § 37 odst. 1 spravniho fadu s touto ¢asti nalozit v souladu s jejim vyhodnocenim samotnym Ustavem,
tedy jako s doplnénim odvolani proti reviznimu rozhodnuti.

Ustav odkazuje vyse na vypofdddni této némitky v rémci poddni ucastnika Egis ze dne 9. 5. 2025 a opakuje, Ze vyddni
rozhodnuti v pfedmétném sprdvnim fizeni nezdvisi na rozhodnuti MZ CR o odvoldni proti rozhodnuti v hloubkové
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revizi referencni skupiny ¢. 84/2, nebot v soucasné dobé existuje (predbéziné) vykonatelné rozhodnuti (sp. zn.
SUKLS30707/2023), které je podkladem pro predmétné spravni Fizeni a na zdkladé kterého Ize rozhodnout o zméné
vyse a podminek uhrady léCivého pripravku EGOLANZA ve smyslu ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Ustav naddle trvd na svém zdvéru, Ze Ustav neshledal divody k pferuseni pfedmétného
sprdvniho Fizeni.

Na vysloveni nesouhlasu s vypofdddnim Ustavu md ucastnik Egis samoziejmé prdvo, nicméné Ustav trvd na svych
zdveérech, Ze nelze v pfedmétném sprdavnim Fizeni uplatriovat ndmitky do Fizeni jiného. PoZadavek na vyhodnoceni
ndmitky jako doplnéni odvoldni proti reviznimu rozhodnuti je nesouladny s ustanovenim § 83 odst. 1 sprdvniho rdadu,
dle kterého c¢ini odvolaci Ihita 15 dni ode dne ozndmeni rozhodnuti. Rozhodnuti v hloubkové revizi bylo vyddno dne
23. 10. 2023, pricemZ ucastnik Egis ve Ihité 15 dnd odvoldni podal. Domdhat se doplnéni odvoldni po 20 mésicich
od vyddni rozhodnuti v ramci jiného Fizeni neni procesné mozné.

V. Nedostatky pouzité ODTD

- Absence rozhodnuti o ODTD, predbéZna vykonatelnost
Ucastnik Egis opakované namita, e Ustav ODTD nezjistoval, jen ji zkopiroval z revizniho rozhodnuti sp. zn.
SUKLS30707/2023. ODTD uvedena v reviznim rozhodnuti sp. zn. SUKLS30707/2023 neni zavaznj, jelikoz zakon to
vyslovné nestanovil a ODTD neni uvedena ve vyroku pravomocného rozhodnuti.

Dle Géastnika Egis neexistuje rozhodnuti, které by obsahovalo vyrok o ODTD lé¢ivé latky olanzapin. Ustavem
odkazované revizni rozhodnuti sp. zn. SUKLS30707/2023, které ve vyroku ¢. 1 zmifiuje ODTD, nestanovuje, jaké
mnozstvi |éCivé latky by ji mélo predstavovat, uvadi pouze ¢astku za ODTD. O stanoveni ODTD by bylo mozné
hovofit, pokud by byla uvedena ve vyroku u jednotlivych léCivych latek.

Skuteénost, ze Ustav neni podle ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi opravnén ODTD
stanovit rozhodnutim, neznamena, Ze mize ODTD zdvazné stanovit jejim uvedenim v odlvodnéni, ale Ze ji stanovit
vlbec nesmi. ODTD uvedend v odlvodnéni rozhodnuti je pouZitelnad pravé a jen v tomto rozhodnuti typicky jako
jeden z dGvodu vyroku o zakladni Ghradé za ODTD. Ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
nelze obchazet tim, Ze Ustav bude o zaleZitostech v tomto ustanoveni neuvedenych rozhodovat jejich feenim v
odlvodnéni rozhodnuti.

Ucastnik tizeni Egis dale opakuje, Ze revizni rozhodnuti neni z déivodu podaného odvolani pravomocné. Jakykoli
Udaj stanoveny spravnim rozhodnutim muZe byt zavazny pro jiné fizeni az po pravni moci rozhodnuti, navic
predbézné vykonatelnosti i pravni moci nabyva pouze vyrok rozhodnuti, nikoli odGvodnéni.

MZ CR rozhodnuti €. j. MZDR22978/ 2017-2/FAR ze dne 19. 9. 2017 zneuZilo k ovlivnéni s nim nijak nesouvisejici
praxe Ustavu. Ustav ve FHZ tvrdi, Ze je povinen se timto procesnim usnesenim fidit, pak necht uvede zdkonnd
ustanoveni, z nich? ma tato zavaznost vyplyvat. Ustav a MZ CR tvrdi, 7e se ma pouit zakladni uhrada referenéni
skupiny stanovena v pfedbézné vykonatelném rozhodnuti. Pfedbé&zna vykonatelnost rozhodnuti pfitom nenastava
doruc¢enim rozhodnuti, ale a# pozdé&ji. Ucastniku Egis dale neni ziejmé, pro¢ Ustav hovofi o Géinnosti a
vykonatelnosti, kdyZ ve skutecnosti mezi témito vlastnostmi rozhodnuti neni Zadny rozdil, a to zejména ve vécech
regulace cen a Uhrad lécivych pfipravkd, kterd nemohou nabyt vykonatelnosti (neukladaji povinnosti k plnéni), ale
jen tzv. jinych pravnich Gginkd (¢im# se stavaji Géinnymi). Vyporadani Ustavem je stejné tak argumentem pro pouZiti
az zakladni uhrady referencni skupiny stanovené pravomocnym rozhodnutim, tj. pouziti predbézné vykonatelné
Uhrady by zakonodarce vyjadfil pfimo a zfetelné. Zavazna pro jiné tizeni mlze byt jen Uhrada stanovend
pravomocnym rozhodnutim.

Z rozhodnuti o stanoveni ODTD, at vyrokem nebo odlvodnénim, nikomu Zadna prava a povinnosti neplynou. Vyrok
o stanoveni ODTD, natoz pak cast od(livodnéni rozhodnuti o stanoveni ODTD, vykonatelnosti nebo predbézné
vykonatelnosti nabyt nemuze. Kdyby jim mohla byt ODTD ,fixovana“ pro jina fizeni, stalo by se tak nejdfive jeho
pravni moci.

ODTD nemuzZe byt imanentni soucasti zakladni dhrady referencni skupiny. Zakladni dhrada referencni skupiny je
Uhradou za ODTD. Zakladni uhrada je stejna pro celou referenéni skupinu, i kdyz je v referenéni skupiné zarazeno
vice léCivych latek, z nichZ kazda ma jinou ODTD. V jedné zakladni ihradé nemze byt imanentné ,,zapouzdieno”
nékolik odliSnych ODTD. Zména ODTD neznamena automaticky zménu zakladni dhrady referenéni skupiny a zména
zakladni uUhrady referencni skupiny neznamena automaticky zménu ODTD. ODTD by meéla vidy odpovidat
obvyklému davkovani IéCivé latky v béZné klinické praxi zjiSténému dokazovanim.
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Dle Ustavu mGze byt ODTD zménéna jen v hloubkové revizi, ale zakladni Ghrada referenéni skupiny mize byt
zménéna v hloubkové, ale i zkracené revizi. Uastnikovi neni zfejmé, jak mdze byt stéle stejnd ODTD imanentni
soucasti rozdilnych zakladnich uhrad referenéni skupiny. U&astnik Egis povaZuje vypofadani o imanentni ¢asti
vyroku za vadnou, jelikoZ vyrok rozhodnuti musi obsahovat vyslovné uvedené vsechny jeho ¢asti.

Revizni rozhodnuti nevypovida o obvyklém davkovani léCivé latky a nelze ho oznacit jako zavazny podklad pro
zjisté&ni ODTD. K argumentu Ustavu a MZ CR, e ODTD je souéasti vyroku o zékladni Uhradé referenéni skupiny,
Ucastnik Egis uvadi, ze timto nedochazi k vyporadani absence ODTD v ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi, ktera vyluéuje pravomoc Ustavu rozhodnout o ODTD. Tento argument také nevysvétluje, co
se stane s vyrokem o stanoveni zakladni uhrady referenc¢ni skupiny rozhodnuti o hloubkové revizi Uhrad po nabyti
pravni moci (pfedbézné vykonatelnosti) vyroku o stanoveni zakladni Ghrady rozhodnuti o zkracené revizi Uhrad téze
referencni skupiny. V tomto okamziku je totiz vyrok o zakladni Uhradé referenéni skupiny prvniho rozhodnuti
nahrazen vyrokem druhého rozhodnuti. Pokud by soucasti zakladni Ghrady stanovené vyrokem prvniho rozhodnuti
byla ODTD, musela by prestat existovat ¢i platit a pFislusna |éciva latka by Zadnou ODTD neméla, jelikoZ soucéasti
zakladni dhrady stanovené vyrokem druhého rozhodnuti by byt nemohla.

Ustav plné odkazuje ohledné ndmitek tykajicich se ODTD a pfedbézné vykonatelnosti na vypordddni v rémci poddni
ucastnika Egis ze dne 9. 5. 2025. Zptisob stanoveni ODTD je upraven ustanovenimi § 15 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. na
zdkladé zmocriovaciho ustanoveni § 39c odst. 11 pism. g) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a Ustav je
oprdvnén o ODTD rozhodnout. ODTD lécivé Idtky olanzapin byla stanovena v rozhodnuti sp. zn. SUKLS30707/2023,
takto stanovend ODTD se podle ustanoveni § 15 odst. 7 vyhldsky ¢. 376/2011 Sh. pouZije aZ do zmény v ndsledujici
revizi uhrad, tedy do ndsledujici hloubkové revize uhrad. Revizni rozhodnuti je pInohodnotnym zdvaznym podkladem
pro zjisténi ODTD a o obvyklém ddvkovadni IéCivé Idtky olanzapin.

K uvedeni, resp. neuvedeni zdkladni tuhrady, resp. ODTD ve vyrokové &dsti rozhodnuti Ustav odkazuje na rozhodnuti
MZ CR ¢ j.: MZDR 24311/2021-2/0LZP, zn.: L59/2021 ke sprdvnimu Fizeni sp. zn. SUKLS182359/2020 a na
vypordddni namitky ucastnika Egis ze dne 9. 5. 2025.

Timto zplsobem Ustav nijak neobchdzi ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, naopak,
postupuje zcela v souladu s pfislusnymi ustanovenimi zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Postup Ustavu byl
potvrzen také odvolacim orgdnem, napr. v rozhodnuti L20/2022 ve sprdavnim Fizeni sp. zn. SUKLS10511/2021, jak jiZ
Ustav uved! vyse.

Zavaznost rozhodnuti odvolaciho orgdnu vyplyvad zcela zfejmé z ustanoveni § 90 odst. 1 pism. b) sprdvniho radu:
JestliZze odvolaci sprdvni orgdn dojde k zavéru, Ze napadené rozhodnuti je v rozporu s pravnimi predpisy nebo Ze je
nesprdvné, napadené rozhodnuti nebo jeho ¢dst zrusi a véc vrdti k novému projedndni spravnimu orgdnu, ktery
rozhodnuti vydal; v odiivodnéni tohoto rozhodnuti vyslovi odvolaci spravni orgdn pravni ndzor, jimZ je spravni
orgdn, ktery napadené rozhodnuti vydal, pfi novém projedndni véci vazadn;

Pro stanoveni vysSe thrady je rozhodujici okamZik vykonatelnosti rozhodnuti v hloubkové/zkrdcené revizi, a to véetné
vykonatelnosti predbézné, nikoli okamzik nabyti pravni moci. Pfipadné poddni odvoldni proti rozhodnuti vydanému
v hloubkové/zkrdcené revizi thrad neni pro predbéznou vykonatelnost relevantni.

Pokud jde o pojmy platnost, ucinnost, vykonatelnost a prdvni moc rozhodnuti, zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi je na Eetnych mistech té? rozlisuje, nejde o jakysi,,rozmar” Ustavu. Pokud by zdkonoddrce zamyslel, aby se
vindividudlnich fizenich o stanoveni nebo zméné uhrady lécCivych pfipravki pouZila nikoliv platnd, ale aZ pravomocnd
zdkladni thrada referencni skupiny stanovend v ramci hloubkové/zkrdcené revize uhrad, jisté by takovy umysl slovné
vyjadril primo a zfetelné. Zdkladni uhrada referencni skupiny se totiZz stanovi vyrokem ¢. 1 rozhodnuti
v hloubkové/zkrdcené revizi a zdkonoddrce mél na vybér, zda pro okamZik, od kterého se bude aplikovat zdkladni
uhrada z aktudlniho posledniho rozhodnuti o hloubkové/zkrdcené revizi, zvoli okamZik vyddni, doruceni,
vykonatelnosti nebo prdvni moci takového rozhodnuti. Pokud by se pfedmétnd ustanoveni vyklddala tak, Ze by se
méla pouZzit pravomocnd zdkladni thrada podle pravomocného rozhodnuti v hloubkové/zkrdcené revizi, dostal by
se takovy vyklad do kolize s pravidlem o predbéziné vykonatelnosti rozhodnuti dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

Nelze tedy souhlasit s ucastnikem Egis ohledné tvrzeni, Ze rozhodnuti v Fizenich o regulaci cen a tuhrad IéCivych
pfipravki nemohou byt vykonatelnd.

Ustav doddvd, Ze pro stanoveni uhrady v pfedmétném sprdvnim Ffizeni je rozhodnd zdkladni uhrada za ODTD
stanovend v reviznim fizeni sp. zn. SUKLS30707/2023, a jelikoZ ODTD je nedilnou soucdsti zdkladni dhrady, je tedy i
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hodnota ODTD rozhodnd pro stanoveni zakladni thrady (jednd se o duleZity parametr pfi postupu stanovovdni vysi
Uhrad, napr. pri hleddni referencniho pfipravku, urcovdni intervalu sil apod. K ndmitce ucastnika Egis, Ze kaZdad
z Ié&ivych ldtek md svou ODTD Ustav uvddi, Ze tato skutecnost vyplyvd zejména z vlastnosti jednotlivych lé&ivych
Idtek, také z rozdilného ddvkovdni jednotlivych IéCivych Idtek, a to zejména proto, Ze ODTD je stanovovdna pro
kaZdou IéCivou Iatku dané referencni skupiny zvldst. To, co je spolecné pro celou referencni skupinu, je pravé zakladni
Uhrada za ODTD. ODTD je vZdy hodnocena v hloubkové revizi tak, aby odpovidala ustanoveni § 15 vyhldsky C.
376/2011 Sb., kde muZe, ale i nemusi dojit k jeji zméné.

K rozdilnym moZnostem hloubkové a zkrdcené revize Ustav ddle odkazuje na ustanoveni § 39p zdkona o verfejném
zdravotnim pojisténi a s prihlédnutim k textu divodové zprdvy k zdkonu ¢. 371/2021 Sb. zastdva ndzor, Ze
pfehodnocovdni vysi ODTD v rdmci zkrdcenych revizi neni mozné. Ustav opakuje, Ze je-li vyrokem revizniho
rozhodnuti stanovend zdkladni thrada fixovdna dle § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, je diky
tomu fixovand i jeji slozka ODTD. Tento postup byl potvrzen MZ CR v rozhodnuti ¢.j.: MZDR 11632/2023-2/0LZP Zn.:
L9/2023 k sp. zn.: SUKLS228680/2022.

Situaci, co se stane s vyrokem o stanoveni zdkladni uhrady referencni skupiny rozhodnuti o hloubkové revizi thrad
po nabyti pravni moci (pfedbéziné vykonatelnosti) vyroku o stanoveni zdkladni uhrady rozhodnuti o zkrdcené revizi
uhrad téZe referencni skupiny nejlépe osvétluje znéni ustanoveni § 39c odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, tj. ,Zakladni uhrada referencni skupiny se stanovi v radmci hloubkové nebo zkrdcené revize uhrad a je platnd
aZ do zmény v ndsledujici revizi thrad. (...)“. Z uvedeného plyne, Ze vykonatelnosti nové hloubkové, resp. zkrdcené
revize dojde k platnosti nové zdkladni uhrady referencni skupiny.

- Vadné uréena ODTD v reviznim rozhodnuti

Ucastnik Egis opakované namita, e ODTD stanovend v reviznim rozhodnuti je nespravna. Podle ustanoveni § 15
odst. 2 vyhladky ¢. 376/2011 Sb. musi Ustav vidy zjistit aktudlni obvyklé davkovani piisluiné lé¢ivé latky v béiné
klinické praxi. Jako jediny podklad, ktery uvadi hodnotu 13 mg je stanovisko Psychiatrické spoleénosti CLS JEP ze
dne 14. 3. 2012, tj. dvanact let stary podklad. Je ziejmé, 7e odborné posouzeni neprobéhlo. Ustav je povinen zjistit
skutkovy stav ke dni vydani rozhodnuti a musi zjistit obvyklé davkovani v bézné klinické praxi v CR.

Lécivé pripravky s obsahem Iécivé latky olanzapin se dodavaji v fadé sil, véetné 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg
a 20 mg, tedy jejich podavani pacientdm v dévce 13 mg jednou denné nenf redlné. Ustav ma zjistit, kterd davka je
nejobvyklejsi, tedy ODTD ma odpovidat obvyklému davkovani v bézné klinické praxi, nikoli primérnému davkovani.
Ustav nemdze v projedndvané véci zjevné vadny postup pf¥i uréeni ODTD lécivé latky olanzapin v Reviznim fizeni
zakryvat Udajnou zadvaznosti ODTD, jelikoz zdvazné stanovena nebyla.

U¢astnik Egis k tomu navrhuje opatfeni a provedeni diikaz( s Gidaji o dodavkach a spotiebé jednotlivych sil 1é¢ivych
pripravkl za poslednich 12 mésicd.

Ustav k némitkdm na vadné uréenou ODTD a béZnou klinickou praxi pouZiti Ié&ivé Idtky olanzapin uvddi, Ze vyse
uvedené ndmitky ucastnika Egis miti do postupu Ustavu ve sprdvnim Fizeni sp. zn. SUKLS30707/2023. V pfedmétném
sprdvnim Fizeni Ustav postupoval pfi stanoveni ODTD v souladu s ustanovenim § 15 odst. 7 vyhldsky ¢ 376/2011
Sb., kdyZ pouZil ODTD stanovenou v posledni revizi uhrad sp. zn. SUKLS30707/2023. Ustav tedy v pfedmétném
sprdvnim fizeni nepostupoval dle ustanoveni § 15 odst. 2, resp. odst. 8 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. a tedy ani nezjistoval
ddvkovdni v bézné klinické praxi, nebot takovy postup neni zékonem stanoven, jak potvrdilo i MZ CR v rozhodnuti
L20/2022. Z vyse uvedeného Ustav povazuje ndvrh ucastnika Egis na opatfeni udajii o doddvkdch a spotiebdch
jednotlivych sil IéCivych pfipravki za irelevantni.

VI. Pfeklad cizojazyénych dokumentt

Ucastnik opakované namita, ze Ustav misto stanoveni ODTD odkazuje na revizni rozhodnuti, které v ¢asti stanoveni
ODTD odkazuje na cizojazy¢né dokumenty, aniz by strucné zrekapituloval jejich zavéry. Tim se z téchto dokument(
stavaji podklady i predmétného spravniho fizeni a pro Gcastnika nejsou dostatecné srozumitelné. Podle ustanoveni
§ 16 spravniho rfadu se v fizeni jedna a pisemnosti se vyhotovuji v ¢eském jazyce, pisemnosti vyhotovené v cizim
jazyce musi Ustav sdm, pfipadné na zakladé namitky Ucastnika predlozit s jejich ¢eskym predkladem, v opaéném
pripadé je fizeni stizeno vadou. Zakladnim predpokladem provadéni dlikazu cizojazy¢nou listinou je informovani
Ucastnikd Fizeni, Ze v fizeni bude provadén dikaz cizojazyénou listinou, aby pfipadné mohli nesrozumitelnost této
listiny a absenci jejiho prekladu do ceského jazyka v ramci vyjadieni k podkladim pro rozhodnuti namitnout.
Ucastnik navrhuje opatieni prekladu cizojazyénych dokument( (viz vyjadreni Géastnika Egis), které, jak uvadi, jsou
podklady pro rozhodnuti.
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K tomu Ustav uvddi, Ze k poZadavku na preklad cizojazyénych podkladi Ustav uvddi, Ze nelze zajistit pfeklad
dokumentu, ktery ve spise neni, ani nebude obsaZen. PoZadavek na preklad cizojazyéného podkladu musi vidy
smérovat ke konkrétnimu podkladu, ktery je soucdsti spisové dokumentace.

Ustav odkazuje na recentni rozhodnuti MZ CR ¢ j.: MZDR 11632/2023-2/0OLZP, zn.: L9/2023 ze dne 22. 5. 2025, ve
kterém MZ CR uvddi, Ze za dileZity podklad pro ODTD povaZuje revizni rozhodnuti. Ustav doddvd, Ze vzhledem
k tomu, Ze v prfedmétném Fizeni neni ODTD stanovovdna, neni ani mozZnost jakéhokoliv pfehodnoceni stanovené
ODTD.

VII. Podminky uhrady

Ucastnik opakované namita, Ze k Ustavem navrhované zméné podminek Ghrady nejsou ve spise zadné podklady,
Ustav pouze odkazuje na revizni rozhodnuti. Podminky thrady proto musi byt v kazdém Fizeni o stanoveni nebo
zméné vyse a podminek uhrady Ié¢ivého pFipravku stanoveny samostatné, aniz by bylo mozné je toliko zkopirovat
z revizniho rozhodnuti. Ustav k tomu musi opatfit podklady, jak jiz G¢astnik Egis uvadél ve svém vyjadieni z 9. 5.
2025.

Ucastnikovi neni zfejmé, pro¢ Ustav odkazuje na rozhodnuti MZ CR, €. j. MZDR261/2019-2/FAR, zn.: L47/2018,
ucastnik nepozaduje rozsifeni podminek Ghrady. Ustav neopatfil podklady pro aplikaci ustanoveni § 39b odst. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi nezapovida Upravu podminek uhrady, jelikoz toto
ustanoveni uvadi, kdy ma Ustav Fizeni zahdjit, nikoli jak ma rozhodnout. Nelze dovozovat, 7e by Ustav mél vidy
stanovit véem v zadsadé terapeuticky zaménitelnym lécivym pripravkim identické podminky Uhrady. Pokud se v
tomto fizeni ukaze, Ze pro odlisné znéni podminek Uhrady je dlivod, nelze je stanovit v totoZzném znéni jako reviznim
rozhodnutim.

Ustav piné odkazuje vyse na vypordddni této ndmitky v rdmci poddni ucastnika Egis ze dne 9. 5. 2025 a uvddi, Ze
predmétné sprdvni rizeni bylo zahdjeno na zdkladé ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav pfi stanoveni vyse a podminek uhrady postupoval v souladu se svou rozhodovaci praxi a pfedmétnym
pfipravkim stanovil stejnou vysi a podminky thrady, jako byly stanoveny v hloubkové revizi referenéni skupiny ¢.
84/2 — antipsychotika — multireceprotovi antagonisté vedené pod sp. zn. SUKLS30707/2023, ¢imZ je zajistena
konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. Ustav konstatuje, Ze v pfedmétném sprdvnim fizeni rovné? neshledal ddvod
ke stanoveni podminek uhrady odlisnych od podminek uhrady stanovenych v hloubkové revizi sp. zn.
SUKLS30707/2023.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécCivych pripravkl EGOLANZA. Prehled léciv. Statni ustav pro kontrolu Iléciv. cit. 7. 4. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Rozhodnuti ve spole¢ném fizeni o zméné vySe a podminek Uhrady z moci Uredni skupiny léCivych pfipravki
zarazenych do referencni skupiny ¢. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté vedeném pod sp. zn.
SUKLS30707/2023 ze dne 23. 10. 2023, které je prfedbéiné vykonatelné ode dne 1. 12. 2023. Pfehled spravnich
fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 7. 4. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

3. Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 8. 3. 2025 ve spravnim fizeni vedeném podle ustanoveni
§ 39g odst. 9 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi léCivych pripravkd EGOLANZA pod sp. zn. SUKLS25204/2025. Piehled spravnich fizeni. Statni Gstav pro
kontrolu lééiv. cit. 7. 4. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

4. USP_EGOLANZA_(SCAU250401 spotf. 2024)_SUKLS120579_ 2025, vlozeno do spisu dne 8. 4. 2025, ¢. j.
sukl122170/2025

Ustav vzal v Gvahu véechny skute¢nosti shromazdéné v priibéhu spravniho fizeni, a to:
ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY

Lécivé pripravky svymi viastnostmi® odpovidaji referenéni skupiné &. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi
antagonisté dle vyhldsky €. 384/2007 Sb., a proto Ustav lé¢ivé piipravky do této skupiny zafazuje.
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Podrobné odlvodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS30707/2023, které je soucasti spisové dokumentace.?

STANOVENI ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lécivé latky olanzapin byla stanovena v pfedchozim reviznim spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS30707/2023 v referencni indikaci udrZovaci |é¢ba schizofrenie. Podrobny postup stanoveni ODTD je blize
popsdn ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

Ustav stanovil Ghradu pfedmétnym Iégivym pfipravkdm v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi podle zakladni Uhrady fixované vramci hloubkové revize Uhrad sp. zn.
SUKLS30707/2023.

Zakladni uhrada: 10,3745 K¢ za ODTD

Zakladni Uhrada lécivé latky olanzapin pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu
s ustanovenim § 18 a § 19 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku lékové formy — olanzapin (ODTD 13,0000 mg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 6,5 mg do 26 mg

13 mg (ODTD) 10,3745 K&

20 mg 15,9608 K& (10,3745 K&/13*20)

15 mg 11,9706 K& (10,3754 K& /13*15)

10 mg 7,9804 K& (10,3745 K&/13*10)

6,5 mg 5,1873 K& (10,3745 K&/13*6,5)
5mg 4,4068 K¢ (5,1873 K&*(5/6,5)%621488)

Koeficient dle vyhlasky = (S/S1)>621488 kde S je posuzovana sila a Sl je sila odpovidajici hranici intervalu.

Vyse Uhrady za baleni predmétnych Iécivych pfipravkil byla stanovena jako soucin thrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek lIékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad Iéciv (SCAU):

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K¢) UHR v SCAU (Kc)
0148772 EGOLANZA 10MG TBL FLM 56 446,90 643,25
0176378 EGOLANZA 15MG TBL FLM 56 670,35 964,88
0176379 EGOLANZA 20MG TBL FLM 56 893,80 1286,50
0176377 EGOLANZA 5MG TBL FLM 56 246,78 352,98

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Odhad dopadu na prostredky verejného zdravotniho pojisténi

Dopad na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi bude neutralni, nebot posuzované lécivé ptipravky nebyly za
rok 2024 obchodované. Nedochazi ani k rozsifeni podminek Uhrady oproti sou¢asnému stavu, resp. oproti
podminkam uhrady v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravkd.

PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1a 2 a
ustanovenim § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:
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L/PSY, ONK

P: 1. Olanzapin je hrazen po preskripci psychiatrem nebo jim pisemné povérenym jinym lékafem:

a) k prevenci recidivy a [écbé u pacientl se schizofrenii

b) k 1éCbé stfedné tézkych aZz tézkych manickych epizod a prevenci recidivy u pacientl s bipolarni afektivni
poruchou.

2. Olanzapin je hrazen po preskripci onkologem nebo jim pisemné povérenym jinym lékarem:

a) v prevenci nauzey a zvraceni pti stfedné a vysoce emetogenni chemoterapii

b) v 1éCbé prilomového zvraceni.

Oduvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym lé¢ivym pripravkim EGOLANZA stejné podminky UGhrady jako v rozhodnuti
v hloubkové revizi Uhrad referenéni skupiny ¢. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté vedené pod sp.
zn. SUKLS30707/2023 2, &im? je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podminky Uhrady se oproti stavajicim podminkam Uhrady méni.

Podrobné odlivodnéni je blize popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0148772 EGOLANZA 10MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny |é¢ivy pFipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze léCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referencni
skupiné ¢. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto
uvedeny lécivy pfipravek do referencni skupiny ¢. 84/2 zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému prFipravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Zze nové ¢ini 446,90 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. tomuto |écivému pfipravku zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY, ONK

P: 1. Olanzapin je hrazen po preskripci psychiatrem nebo jim pisemné povérenym jinym lékarfem:

a) k prevenci recidivy a [é¢bé u pacientl se schizofrenii

b) k 1éCbé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod a prevenci recidivy u pacientl s bipolarni afektivni
poruchou.

2. Olanzapin je hrazen po preskripci onkologem nebo jim pisemné povérenym jinym lékarem:

a) v prevenci nauzey a zvraceni pti stfedné a vysoce emetogenni chemoterapii

b) v 1é¢bé prilomového zvraceni.

Oddvodnéni:
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Ustav stanovil podminky uhrady zpGsobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 2.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0176378 EGOLANZA 15MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Iécivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze IéCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referencni
skupiné ¢. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto
uvedeny lécivy pripravek do referenéni skupiny ¢. 84/2 zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 670,35 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vyse Uhrady“ tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sh. tomuto Ié¢ivému pripravku zménil podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY, ONK

P: 1. Olanzapin je hrazen po preskripci psychiatrem nebo jim pisemné povéfenym jinym lékafem:

a) k prevenci recidivy a I1é¢bé u pacient se schizofrenii

b) k 1éCbé stfedné tézkych az tézkych manickych epizod a prevenci recidivy u pacientl s bipolarni afektivni
poruchou.

2. Olanzapin je hrazen po preskripci onkologem nebo jim pisemné povérenym jinym Iékafem:

a) v prevenci nauzey a zvraceni pti stfedné a vysoce emetogenni chemoterapii

b) v [écbé prilomového zvraceni.

Oduvodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady zpsobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 3.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0176379 EGOLANZA 20MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lé&ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze IéCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referencni
skupiné ¢. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto
uvedeny lécivy pripravek do referenéni skupiny ¢. 84/2 zaradil.
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Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 893,80 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vyse Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. tomuto lé¢ivému pfipravku zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY, ONK

P: 1. Olanzapin je hrazen po preskripci psychiatrem nebo jim pisemné povérenym jinym lékafem:

a) k prevenci recidivy a [écbé u pacientl se schizofrenii

b) k 1éCbé stfedné tézkych aZz tézkych manickych epizod a prevenci recidivy u pacientl s bipolarni afektivni
poruchou.

2. Olanzapin je hrazen po preskripci onkologem nebo jim pisemné povérenym jinym lékarem:

a) v prevenci nauzey a zvraceni pti stfedné a vysoce emetogenni chemoterapii

b) v 1é¢bé prilomového zvraceni.

Odlvodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady zpsobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto dokumentu.

K vyroku 4.
Ustav lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0176377 EGOLANZA 5MG TBL FLM 56

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referencni skupiny €. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Ié¢ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze |éCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referencni
skupiné ¢. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto
uvedeny lécivy pripravek do referenéni skupiny ¢. 84/2 zaradil.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze noveé €ini 246,78 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skute¢nosti uvedenych
tamtéZ, byla stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 a ustanoveni § 34 odst. 1 pism. b) a odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011
Sb. tomuto |éCivému pfipravku zménil podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY, ONK

P: 1. Olanzapin je hrazen po preskripci psychiatrem nebo jim pisemné povérenym jinym lékarem:
a) k prevenci recidivy a 1éCbé u pacientl se schizofrenii
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b) k 1éCbé stfedné tézkych aZz tézkych manickych epizod a prevenci recidivy u pacientl s bipolarni afektivni
poruchou.

2. Olanzapin je hrazen po preskripci onkologem nebo jim pisemné povérenym jinym lékarem:

a) v prevenci nauzey a zvraceni pti stfedné a vysoce emetogenni chemoterapii

b) v 1é¢bé prilomového zvraceni.

Odlvodnéni:
Ustav stanovil podminky uhrady zp(sobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto dokumentu.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady,
jakoz i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pripadé, zZe rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem pfedbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastdvaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pripadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbéziné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky Uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni ndsledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dal$iho ndasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni
odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendafniho mésice
v€etné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhozZ zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
tého ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vite a ochrany vefejného zajmu, stanovil zdkonodarce Gcinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumdavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. wée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, uhrady predbézné
vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbézné vykonatelnosti
rozhodnuti aZz do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lh(té 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Gcinek.

Otisk Uredniho razitka
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MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt

zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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