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Statni Gstav pro kontrolu léCiv
Sekce cenové a Uhradové regulace
Srobarova 48

100 41 Praha 10

\/éc: odvolani proti usneseni Statniho tstavu pro kontrolu léCiv ze
dne 28. 8.2025, ¢. j. sukl343915/2025, sp. zn. SUKLS325835/2025,
kterym Ustav zastavuje na zakladé ustanoveni § 66 odst. 1 pism. e)
spravniho Fadu spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze
zdravotniho poji§téni lé&ivych pFipravkil JARDIANICE zahajené na
zakladé Zadosti ze dne 14.8.2025

I. Odvolatel

Spolecnost Boehringer Ingelheim International GmbH, se sidlem Binger
Strasse 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Spolkova republika Némecko,
zastoupena spolecnosti Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., Purkynova
2121/3,110 00 Praha 1,

(dale jen ,odvolatel®).

Il. Oznaceni rozhodnuti, proti némuz odvolani sméfuje

Odvolatel timto podava odvolani proti usneseni Statniho Ustavu pro
kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) ze dne 28. 8. 2025, &. j. sukl343915/2025,
sp. zn. SUKLS325835/2025, kterym Ustav podle § 66 odst. 1 pism. e)
spravniho fadu zastavil fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady léCivych
pripravka Jardiance 10 mg tbl flm 28x1 a 100x1 z divodu litispendence,

(dale jen ,napadené usneseni*).

I1l. Struéné shrnuti skutkového stavu

1. Dne 17. 3. 2025 podal odvolatel zadost o zménu podminek Ghrady
lé¢ivych pfipravkd Jardiance (sp. zn. SUKLS95241/2025). Tato Zadost
sledovala tento vysledek: snizeni hodnoty HbA1lc u diabetu 2. typu (ze 60
mmol/mol na 53 mmol/mol), rozsifeni Uhrady na vybrané populace s
chronickym onemocnénim ledvin a srdecnim selhanim.
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2. Dne 14. 8. 2025 podal odvolatel dalsi zadost (sp. zn.
SUKLS325835/2025), jejimz obsahem bylo: snizeni limitu NT-proBNP u
pacient( se srdeénim selhanim a fibrilaci sini (ze 900 pg/ml na 600 pg/ml),
rozsireni preskripénich specializaci o GER a NEU.

3. Ustav napadenym usnesenim fizeni o druhé zadosti zastavil s odkazem na
§ 66 odst. 1 pism. e) spravniho fadu. Podle Ustavu byly naplnény podminky
prekazky litispendence — totoznost Géastnikd, predmétu i divodu Fizeni.

IV. Odvolaci diivody

Dle nazoru odvolatele je napadené usneseni vydano v rozporu s pravnimi
pfedpisy a je proto nezakonné.

Odvolatel je presvédcen, ze napadené usneseni je nezakonné, nebot v nyni
posuzovaném pripadé prekazka litispendence podle § 48 odst. 1 spravniho
fadu neexistuje. Vyklad, podany Ustavem v napadeném usneseni odporuje
zakonu, jakoz i vykladu, ktery k této otazce podal Nejvyssi spravni soud
vrozsudku ze dne 17.6.2024, ¢.|. 7 As 224/2023 — 66. Napadené usneseni
je nadto vnitfné rozporné a neprezkoumatelné.

Konkrétni nespravnosti shledavd odvolatel v nésledujicich
skuteénostech:

Jak bylo uvedeno shora, zadost o zménu podminek uUhrady LlécCivych
pripravkl Jardiance ze dne 17. 3. 2025 (jiz bylo zahajeno fizeni, vedené pod
sp. zn. SUKLS95241/2025) sledovala tento vysledek: snizeni hodnoty
HbA1lc u diabetu 2. typu (ze 60 mmol/mol na 53 mmol/mol) a rozsifeni
Uhrady na vybrané populace s chronickym onemocnénim ledvin a srde¢nim
selhanim.

Naproti tomu Zadost o zménu podminek uUhrady léCivych pFipravki
Jardiance ze dne 14. 8. 2025, jiz bylo zahajeno fizeni, které vedlo k vydani
napadeného usneseni (sp. zn. SUKLS325835/2025) sledovala tento
vysledek: snizeni limitu NT-proBNP u pacientd se srdeénim selhdnim a
fibrilaci sini (ze 900 pg/ml na 600 pg/ml), rozSifeni preskripcnich
specializaci o GER a NEU.

Jiz z obsahu obou zadosti je proto ziejmé a nepochybné, Ze odvolatel svymi
zadostmi sledoval odli$ny cil.
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V Fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS95241/2025 je rozhodovano vylucné o
zméné podminek Uhrady léivych pfipravki Jardiance, spoéivajici ve snizeni
hodnoty HbAlc u diabetu 2. typu (ze 60 mmol/mol na 53 mmol/mol) a
rozsireni Uhrady na vybrané populace s chronickym onemocnénim ledvin a
srdeénim selhanim. V tomto fizeni neni a nemuize byt viibec rozhodovéno o
zméné podminek Uhrady spoéivajici ve snizeni limitu NT-proBNP u pacient(
se srdec¢nim selhanim a fibrilaci sini (ze 900 pg/ml na 600 pg/ml) a v
rozsifeni preskripcnich specializaci o GER a NEU.

Naproti tomu v Fizeni, které vedlo k vydani napadeného usneseni (sp. zn.
SUKLS325835/2025), mélo byt rozhodovano vyluéné o zméné podminek
Uhrady lé&ivych pripravkl Jardiance, spodéivajici ve snizeni limitu NT-
proBNP u pacientl se srdeénim selhanim a fibrilaci sini (ze 900 pg/ml na
600 pg/ml) a v rozsiteni preskripcnich specializaci o GER a NEU. V tomto
fizeni neni a nemohlo byt viibec rozhodovano o zméné podminek Uhrady
spocivajici ve snizeni hodnoty HbAlc u diabetu 2. typu (ze 60 mmol/mol na
53 mmol/mol) a rozsifeni Uhrady na vybrané populace s chronickym
onemocnénim ledvin a srdecnim selhanim.

Jiz ztéchto skutecnosti je ziejmé, ze obé tato Fizeni sledovala zcela
odligny vysledek.

Kromé toho v obou téchto fizenich jsou posuzovany odli§né podklady pro
rozhodnuti. Obé tato Fizeni vychazeji z odliSnych skutkovych okolnosti.
To je zfejmé jiz z obsahu obou zadosti, kdy kazda z nich odkazuje na jiné
skutecénosti a pfinasi jiné dikazy.

Je proto rovnés ziejmé, 7e v tomto pripadé by se Ustav v obou téchto
fizenich meritorné nezabyval (v rozporu se zasadou hospodarnosti)
duplicitné stejnou otazkou, ale Fe$ené otazky by v obou téchto fizenich

byly odliSné.

Shrnuto, odvolatel svymi zadostmi sledoval odlisny cil. Obé tato fizeni
smérovala ke zcela odliSnému vysledku, a vychazeji z odliSnych skutkovych
okolnosti, kdyz mély byt hodnoceny odliSné skuteénosti a odliéné podklady
pro rozhodnuti. V fizeni, v némz byla shledana prekazka litispendence (sp.
zn. SUKLS95241/2025), nemize v zadném pfipadé dojit kvysledku
sledovaného v Fizeni, které vedlo k vydani napadeného usneseni (sp. zn.
SUKLS325835/2025), tedy ke zméné podminek Uhrady spocivajici ve
snizeni limitu NT-proBNP u pacientl se srdeénim selhanim a fibrilaci sini (ze
900 pg/ml na 600 pg/ml) a v rozsifeni preskripcnich specializaci o GER a
NEU.

Nejvyssi spravni soud podal k problematice prekazky litispendence podle §
48 odst. 1 spravniho radu u fizeni, tykajici se fizeni o zméné vyse a podminek
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Uhrady téhoz lé€ivého pripravku vyklad v rozsudku ze dne 17.6.2024,¢.j.7
As 224/2023 - 66.

Nejvyssi spravni soud dospél vtomto rozsudku (body 22 a 23) k témto
stézejnim zavérim: ,[22] VySe citované ustanoveni upravuje prekazku véci
zahajené (litispendence), ktera brani tomu, aby u spravniho organu bylo
zahajeno dalsi Fizeni o ,téZe véci“ a z ,téhozZ divodu”. Pfekédzka zahajeného
fizeni dle § 48 odst. 1 spravniho Fadu je divodem zastaveni fizeni podle § 66
odst. 1 pism. e) spravniho Fadu. Pokud by zékon tento disledek nestanovil,
mohlo by byt o jedné a téZe véci zahajeno nékolik Fizeni, ve kterych by byla
zbytecné v rozporu se zasadou procesni ekonomie Fesena jedna véc (viz
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ¢. j. 3 Ads 59/2011-73). Prekazka
zahajeného Fizeni je dana za soucasného splnéni obou vyse uvedenych
podminek, tedy musi jit o fizeni v téZe véci i z téhoZ divodu (viz rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 13. 6. 2013, ¢. . 6 Ads 139/2012-58).
Totoznost véci je uréovana totoznosti prava nebo povinnosti, totoznosti
ucastniki a soucasné totozZnosti prfedmétu Fizeni (viz napf. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 21. 3. 2023, ¢. . 8 As 265/2021-74, bod
16). Totoznost véci je dana jak v pfipadech, kdy obé Fizeni maji tyz predmét,
tak i tehdy, je-li pfedmeét jednoho Fizeni soucasti sirSiho predmétu druhého
fizeni (viz citovany rozsudek €. j. 3 Ads 59/2011-73). Pfedmétem Fizeni je
obsah Zadosti, resp. vysledek, kterého se Zadatel domaha, tedy co je v Fizeni
sledovano (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. 2. 2015, ¢.j. 6
As 153/2014-108, bod 53). Predmét Fizeni neni definovan samotnym
objektem, k némuz se Fizeni vztahuje, ale zejména tim, o jakych otazkach ma
byt v Fizeni rozhodnuto. Je podstatné, co plyne ze smyslu a ucelu pravni
upravy, k dosazeni ceho jednotliva Fizeni slouzia co ma byt jejich vysledkem,
tedy co Fizeni jako celek sleduje. Totoznost pfedmétu neni dana ani tehdy,
vychazi-li kazdé z Fizeni z odlisnych skutkovych okolnosti (rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 7. 5. 2020, ¢. . 9 As 179/2019-94, bod
46). Z vyse uvedené judikatury plyne, Ze pfedmét Ffizeni neni definovan jen
samotnym objektem Fizeni, v tomto pFipadé léCivym pripravkem. Zasadni je
i obsah zadosti, vysledek, jehoz se Zadatel domaha, co jednotliva fizeni
sleduji a z jakych skutkovych okolnosti vychazi.

[23] Nejvyssi spravni soud se ztotozfiuje s méstskym soudem, ze v tomto
pfipadé nebyla dana totoznost véci, a tedy ani pfekazka zahajeného Fizeni,
jak byla vyse vymezena, ktera by odivodriovala zastaveni fizeni. V pfipadé
Zadosti o zménu vyse a podminek uhrady lécivého pripravku je tfeba se
zabyvat tim, jaké zmény a na zakladé jakych skutecCnosti se Zadatel pfesné
domaha a jaké konkrétni otazky mohou byt FesSeny v dfive zahajeném rizeni.’.

Vbodu 26 tohoto rozsudku pak Nejvyssi spravni soud uzavira: ,Pojem
JtotoZnost véci” je tfeba vykladat zplsobem, ktery nebude nepfimérené
omezovat uplatnéni prava zadat zménu vyse a podminek uhrady léCivého
pfipravku.”.

Odvolatel odkazuje na zavéry, vyplyvajici z tohoto rozsudku, a zdiraznuje, Ze
tyto zavéry jsou plné prenositelné i na nyni posuzovanou véc napadeného
usneseni.
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Jak bylo wvysvétleno shora, fizeni, vnémz byla shledana prekazka
litispendence (sp. zn. SUKLS95241/2025), a fizeni, které vedlo k vydani
napadeného usneseni (sp. zn. SUKLS325835/2025)

- bylazahajena na zakladé Zadosti se zcela odliSnym obsahemii cilem,

- sleduji zcela odlisny vysledek

- vychazeji z odlisnych skutkovych okolnosti

- posuzuji odlisné podklady pro rozhodnuti

- feSiodlisné konkrétni otazky

wvwvs

VVe svétle shora citovaného vykladu, podaného Nejvy$Sim spravnim
soudem, je proto ziejmé, Ze vnyni posuzované véci prekazka
litispendence podle § 48 odst. 1 spravniho Fadu neexistuje.

Nadto je napadené usneseni vnitfné rozporné a nepirezkoumatelné.

Ustav vnapadeném usneseni zkrdcené cituje z wykladu, podaného
Nejvyssim spravnim soudem, kdyz uvadi: ,Pfedmét Fizeni neni definovan jen
samotnym objektem, k némuz se fizeni vztahuje (tj. léCivym pFipravkem), ale
zejména tim, o jakych otazkach ma byt v fizeni rozhodnuto a co ma byt jeho
vysledkem. Zasadni je tedy obsah zadosti, vysledek, jehoz se zadatel
domaha, co jednotliva Fizeni sleduji a z jakych skutkovych okolnosti
vychazi.“

Sam Ustav tak v napadeném usneseni vyslovné uvadi, ze predmét fizeni neni
definovan jen samotnym objektem, k némuz se fizeni vztahuje (tj. léCivym
pripravkem), ale zejména dalsimi okolnostmi pFipadu (o jakych otazkach ma
byt v fizeni rozhodnuto a co ma byt jeho vysledkem. Zasadni je tedy obsah
Zadosti, vysledek, jehoz se zadatel domaha, co jednotliva fizeni sleduji a z
jakych skutkovych okolnosti vychazi.

Pfitom, ve zfrejmém rozporu s touto argumentaci se nasledné zabyval pouze
samotnym objektem, k némuz se Fizeni vztahuje (tj. léCivym pfipravkem), a
nikoliv témi faktory, které sam uvadi jako zasadni, a z pouhé totoznosti
objektu (tj. lécivého pfipravku Jardiance) pak dovodil zcela nespravny zavér:
JJelikoZ obé spravni Fizeni sméfuji ke stejnému vysledku, tj. ke zméné
podminek Uhrady stejnych léGivych pripravkd, je naplnén i poZadavek
totoznosti predmétu.”,

V. Zavér a navrh vyroku

Na zakladé skute¢nosti vySe uvedenych ma odvolatel za to, Ze napadené
usneseni je vydano v rozporu s pravnimi predpisy a je nespravné.

Z téchto duvodl navrhuje odvolatel, aby Ministerstvo zdravotnictvi
podle § 90 odst. 1 pism. b) spravniho ¥adu napadené usneseni zrusilo a
véc vratilo k novému projednani spravnimu organu, ktery usneseni vydal.
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Za kladné vyfizeni zadosti si dovoluji predem podékovat.
S pozdravem,

Dr. lvo Hlavaé
Head of Healthcare Affairs & Access

Boehringer Ingelheim, spol.sr. o.
Na zakladé povéreni zaméstnance



