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I
Napadené usneseni

Dne 7. listopadu 2025 bylo na elektronické uiedni desce Statniho tistavu pro kontrolu 1é¢iv
(dale jen ,,SUKL®) vyvéseno usneseni ¢. j. sukl457902/2025 z téhoz dne, jimz SUKL
nevyhovél zadosti uCastnika a neprominul ucastnikovi zmeskani ukonu (dale jen ,,napadené
usneseni®).

II.
Odvolani proti napadenému usneseni

Ucastnik timto proti napadenému usneseni v celém jeho rozsahu podava v souladu s § 81
a nasl. spravniho fadu v zakonné lhute.

odvolani,

a to z nize podrobné rozvedenych divodu.

1.
Odivodnéni napadeného usneseni

SUKL zamitnuti zadosti ucastnika o prominuti zmeskéani ikonu odiivodnil takto:
1. ucastnik neprokazal existenci prekazky, ktera by mu branila ve véasném provedeni tkonu;
2. ucastnici fizeni maji moznost vyjadrit se po vydani hodnotici zpravy;

3. skutecnost, kterou ti¢astnik odiivodiiuje svoji Zadost o prominuti zmeskani tkonu, mu
nebranila v ué¢inéni zmeskaného tkonu; a

4. podle Ministerstva zdravotnictvi ,, /[pJodstatou institutu navraceni v predesly stav,
resp. prominuti zmeskani ukonu neni umoznit ucastnikiim navrat do predchozich stadii
spravniho Fizeni v reakci na skutecnosti vyjevené ci nastalé v priibéhu rizeni. Nelze tak ani
napr- reagovat na predbézné zavéry, se kterymi Ustav sezndmi uicastniky v rdmci
hodnotici zpravy. Smyslem prominuti zmeskani ukonu je umoznit ucastnikiim ucinit uikon,
Jjejz nestihli véas ucinit vlivem objektivni nezavinéné prekazky. Takovou prekazkou neni
nedostatek povédomi ucastnika o tom, jakym zpiisobem hodla spravni organ v rizeni
rozhodnout. Chce-li tedy odvolatel Zadat o prominuti zmeskani tikonu v ndvaznosti na
urcité posouzeni veci spravnim orgdnem (eventualne na néjaky zaver, k nemuz spravni
organ béhem vedeni Fizeni dospéje), nezbyva nez konstatovat, Ze takové zadosti neni
mozno vyhovet. “

Ani jedno z téchto tvrzeni SUKLu ptitom zamitnuti Zadosti i¢astnika neodiivodiiuje.

IV.
Neurcitost vyroku napadeného usneseni

Ucastnik fadné pozadal o prominuti zmeskani ukonu. Jeho podani ze dne 29. fijna 2025 ve
smyslu § 37 odst. 1 spravniho fadu obsahovalo dvé samostatné Zadosti o prominuti
zmeSkani ukonu — diikazniho navrhu. Pocet zddosti samoziejmé neni dan poctem dikazi,
jichz se zadosti tykaly, kdyZ téch byl vétsi pocet, ale povahou skute¢nosti, které mély byt
témito diikazy prokazany.

Prvni Zadost se tykala diikazu prokazujiciho skute¢nosti rozhodné pro rozhodnuti véci samé.

Konkrétné Slo o vystup z databaze spolecnosti IQVIA ohledné mnozstvi vydanych 1é¢ivych
piipravki s obsahem lécivé latky pregabalin.



Druhé zédost se tykala ditkaz( prokazujicich skute¢nosti rozhodné pro posouzeni postupu
SUKLu a pravdivosti odtivodnéni usneseni ze dne 9. fijna 2025 formalné oznaéeného jako
,vyrozuméni (dale jen ,,nezakonné usneseni®, jimz SUKL nevyhovél zadosti Gi¢astnika

o prodlouZzeni lhtity pro navrhovani dikazl a ¢inéni jinych navrhl podle prvni véty § 39¢g
odst. 5 ZVZP. SUKL totiz v nezdkonném usneseni tvrdil, Ze musi Zadost o prodlouZeni lhtity
ucastnika zamitnout, aby rozhodl stejné jako v jinych vécech. Neuvedl pFitom jedinou
obdobnou véc, ve které by obdobné zadosti ucastnika fizeni za obdobnych okolnosti
nevyhovél. Podle zkuSenosti ucastnika s fizenimi ve vécech regulace cen a tihrad 1é¢ivych
ptipravkl takova véc ani neexistuje, coz bude prokazano navrzenymi diikazy.

SUKL mohl Zzadostem vyhovét, nebo je zamitnout. Pokud spravni organ rozhoduje o zadosti,
musi rozhodnout o ni, coz z logiky véci nelze jinak nez vydanim pozadovaného rozhodnuti
nebo zamitnutim zadosti. Je vylouceno, aby spravni organ rozhodujici o zZadosti této zadosti
nevyhovél, aniz by ji zamitl.

V piipadé vyhovéni zadosti mél SUKL ve vyroku pfesné specifikovat, zmeskani jakého
ukonu se promiji. V ptipad¢ zamitnuti zadosti mél ve vyroku uvést, ze se zadost zamitd a
rovnéz specifikovat, o prominuti zmeskani jakého tikonu ji bylo zddano. Patrné by bylo
mozné akceptovat i formulaci vyroku specifikujici toliko zadost, kterd byla zamitnuta, typicky
datem jejiho podani.

SUKL takto nepostupoval. Ve vyroku napadeného usneseni uvedl, Ze ,, nevyhovuje Zddosti
ucastnika (...) ze dne 29. 10. 2025 a nepromiji zmeskani ukonu ve sprdvnim rizeni o zmeéné
wse a podminek vihrady ze zdravotniho pojisténi léc¢ivych piipravkii (...) vedeném Ustavem
pod sp. zn. SUKLS352891/2025 s témito vicastniky Fizeni . Zadost tedy pfimo nezamitl, ale
toliko uvedl, ze zmeskani tkonl nepromiji. Neni uvedeno, zmeskani jakého ikonu nepromiji.
Neni uvedeno, Ze jde ve skutecnosti o dvé zaddosti. Neni uvedeno, Ze se tyto zadosti tykaji
vice ditkaznich navrhii. Neni uvedeno, jakych ditkkazl se tyto navrhy tykaji.

Podle § 68 odst. 1 a 2 spravniho fadu rozhodnuti spravniho organu obsahuje mimo jiné
vyrokovou ¢ast, ve které se uvede feSeni otazky, kterd je predmétem fizeni.

To v ptipadé¢ rozhodnuti formulovaného jako nevyhovéni Zadosti o prominuti zmeskéani ukonu
znamena uvedeni, o jaky ukon jde a v pfipadé€ diikaznich navrhl také specifikaci diitkazi, o
které jde. Napadené usneseni témto pozadavkiim nevyhovuje, takze odporuje zakonu.

Pro tplnost je vhodné dodat, Ze podle § 77 dost. 1 spravniho fadu je nicotné rozhodnuti trpici
vadami, jeZ je ¢ini zjevné€ vnitin€ rozpornym nebo pravné ¢i fakticky neuskute€nitelnym,
anebo jinymi vadami, pro néZ je nelze viibec povazovat za rozhodnuti spravniho organu.
Pravné€ neuskutecnitelnym je také rozhodnuti, které ma nevyhovét Zadosti, nicméné je
formulovéno tak neurcité, ze jim zadost negativné vyfizena byt nemuize.

Nelze tedy uzavrit, Ze napadené usneseni je nezakonné a tato nezikonnost minimalné
hrani¢i s nicotnosti.

V.
Piekazka oduvodiiujici prominuti zmeskani ikonu
Utastnik v zadostech o prominuti zmeskani tikonu podrobné vysvétlil, Ze dikazni navrhy
nemohl ucinit ve lhiité podle prvni véty § 39g odst. 5 ZVZP, jelikoz ditkazy (i) nemél
k dispozici a nemohl je specifikovat nebo (i1) maji prokazat nepravdivost tvrzeni SUKLu
uvedenych az v nezakonném usneseni vydaném po uplynuti této lhuty.

Podle § 41 odst. 1 spravniho fadu je jednim ze zpusobili navraceni v predesly stav prominuti
zmesSkani ukonu, ktery bylo tfeba provést v urcité lhite. O prominuti 1ze ve smyslu odstavce 2
tohoto ustanoveni pozadat do 15 dni od pominuti pfekazky, ktera ucastnikovi fizeni v u¢inéni



ukonu branila, nejpozdéji vSak do jednoho roku ode dne, kdy mél byt ukon ucinén. S Zadosti
o prominuti zmeskani tkonu je tieba spojit zmeskany tkon.

Z § 41 odst. 4 a 5 spravniho fadu pak vyplyva, Ze spravni organ zmeskani ukonu promine,
pokud (i) zadatel prokaze, ze prekdzkou branici v jeho ucinéni byly zdvazné ditvody nastalé
bez jeho zavinéni a (i1) Gjma hrozici zadateli zmeskanim tkonu je pfinejmensim stejna jako
ujma hrozici pfi prominuti zmeskéani ukonu (a jeho dodate¢ného uc¢inéni) dotéenim prav
nabytych v dobré vife nebo dotCenim vetejného z4jmu.

Zéavazné diivody branici ve véasném ucinéni ukonu nejsou v zakoné nijak specifikovany,
natoZ aby byl uveden jejich demonstrativni, nebo dokonce taxativni vy¢et. SUKL sice

v napadeném usneseni uvadi, Ze za takové diivody Ize povazovat jen velmi zdvazny zdravotni
stav nebo t€Zkou osobni ¢i rodinnou situaci, tim se v§ak tyto divody samoziejmé
nevycCerpavaji. Jde jen o nékolik prikladi nevylucujicich existenci dalSich, piipadné

1 povahou zcela odlisnych davodu.

To vyplyva i z komentate ke spravnimu fadu, na ktery SUKL odkazuje. Nadto je tieba
zdiraznit, ze komentar prave ke spravnimu fadu neni pfilis relevantni. V projednavané véci
ucastnik musel o prominuti zmeskani ditkaznich navrha Zadat, protoze ZVZP neupravuje
zadnou vyjimkou z koncentrace diikaznich nédvrhli do konce lhity podle prvni véty § 39¢g
odst. 5 ZVZP. Aplikaci pravni Gpravy prominuti zmeskani ikonu je tedy prekonavana
zjevna mezera v pravu. Skutecnost, Ze o mezeru v pravu jde, vyplyva z jinych Gprav
koncentrace tizeni, které vzdy upravuji i vyjimky z této koncentrace (viz nize).

Aplikace pravni upravy prominuti zmeskani ukonu ptedstavuje jedinou, a tedy z logiky véci
nejvhodnéjsi moznost, jak tuto mezeru ptekonat. Naopak spravni fad vyjimky z jediné jim
pfimo upravené koncentrace fizeni upravuje (viz § 82 odst. 4 a nize v bod¢ VIII.). Neni tedy
davod, aby se v fizeni vedeném tolik podle spravniho fadu institut prominuti zmeskani ukonu
pouzival k piekonani absence téchto vyjimek a aby se tomu komentat vénoval. Neni-li ditvod
k této aplikaci, neni ani divod k jejimu komentovani.

Nadto jiné komentafe jasné€ stanovi, Ze musi jit o jakoukoli ptekazku objektivni povahy
posuzovanou vzdy podle okolnosti konkrétniho ptipadu — viz Jemelka, L., Pondélickova, K.,
Bohadlo, D.: Spravni fad, Komentaf, 6. vydani, Praha, C. H. BECK, 2019. Jakykoli taxativni
vycet téchto piekazek je tedy z povahy véci vyloucen.

Z dal8iho komentate pak vyplyva, Ze takovou prekazkou muzZe byt i postup spravniho
organu. To sice neni pfipad projedndvané véci, ale je vhodné to uvést, kdyz SUKL sviij
postup jako ptekazku branici véasnému u€inéni ukonu pausalné odmita — viz Vedral, J.:
Spravni fad, Komentat, 2. aktualizované a rozsifené vydani, BOVA POLYGON, 2012:

,, Takovym pripadem, kdy zavazné diivody, které vedly ke zmeskani vukonu, nastaly bez
zavinéni osoby, ktera ukon zmeskala, miize byt napr. to, kdyz spravni organ neoznami na
zdaklade § 47 zahdjeni Fizeni vSem osobam, jez jsou ucastniky rizeni a tyto osoby, které sice de
iure ucastniky rizeni jsou (napr. na zdklade § 27 odst. 2), nemaji v tom pripadeé moznost
uplatiovat v Fizeni sva prava a opravnéné zajmy (§ 4 odst. 4), a to v diisledku postupu
spravniho orgdnu, tedy bez svého zavinéni.“ (zvyraznéni doplnéno)

To je logické, kdyz naptiklad postup spravniho organu miize G€astnikovi fizeni v u€inéni
ukonu branit stejné intenzivné jako tfeba zdvazny zdravotni stav. Nezavinéna nevédomost
ucastnika fizeni o vyznamu diikazu jeho navrZeni brani stejné jako naptiklad neschopnost
sepsat navrh diikazu. Postaveni Gc¢astnika fizeni, ktery v dtsledku postupu spravniho organu
nevi o vyznamu dikazu, a proto jej nenavrhuje, nesmi byt horsi nez postaveni ucastnika
fizeni, ktery o vyznamu dlikazu vi, ale v disledku zdravotniho stavu nemize navrh na jeho
provedeni sepsat.



Stejné to plati pro dikazy, které ticastnik fizeni ve 1hiité pro navrhovani dikaz nenavrhl,
jelikoz o jejich existenci nevédél, nebo prokazuji nepravdivost tvrzeni spravniho organu
vyiceného az po uplynuti této lhity. Také tyto piekazky véasného navrzeni diikazi nastaly
bez zavinéni Ucastnika fizeni a jsou zavazné. Praveé o takové prekazky Slo v projednavané
véci.

Nelze tedy neZ uzavrit, Ze ucastnikovi ve véasném navrzeni pfedmétnych diikazi branili
zavazné duvody, které nestaly bez jeho zavinéni.

VL
Navrhovani diikazt po vydani hodnotici zpravy

Hodnotici zprava je vkladana do spisu soucasné s vydanim sdéleni o ukonceni zjistovani
podkladt rozhodnuti.

Podle prvni véty § 39g odst. 5 ZVZP jsou ucastnici fizeni opravnéni navrhovat diikazy a Cinit
jiné ndvrhy 15 dni od zahéjeni fizeni. Druhé véta upravujici vyjadieni k podkladim
rozhodnuti z tohoto pravidla nestanovi zadnou vyjimku.

SUKL ve sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladi rozhodnuti pravidelng uvadi: ,, Die
ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi a v souladu s ustanovenim
§ 36 odst. 3 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjsich predpisu, mdte moznost
vyjadrit se k podkladiim pro rozhodnuti ve lhiité 10 dni ode dne doruceni tohoto sdeleni.
Vzhledem k ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi vsak jiz
nemuizete navrhovat ditkazy a cinit jiné navrhy. “

Nejenze tedy nelze diikazy navrhovat po uplynuti lhity podle prvni véty § 39g odst. 5 ZVZP,
ale zejména je nelze navrhovat ve vyjadreni k podkladiim rozhodnuti, a potaZmo po
vydani hodnotici zpravy, o némz hovoii SUKL. Jinak by SUKL pravé ve sdéleni o ukonéeni
zjistovani podkladi rozhodnuti a moznosti se k nim vyjadfit neuvadél, ze ucastnici Fizeni jiz
diikazy navrhovat nemohou.

Z vy3e uvedeného vyplyva, Ze podle konstantni praxe samotného SUKLu nelze dalsi
diikazy ve vyjadieni k podkladim rozhodnuti, a potazmo po vydani hodnotici zpravy,
navrhovat. Opaéné tvrzeni SUKLu v napadeném usneseni tedy neni pravdivé.

VII.
Diikazni navrh ucéastnika ucinény ve lhité neni relevantni

Pravdivé neni ani tvrzeni SUKLu, Ze ,, skutecnost, kterou ucastnik rizeni Egis nyni
oditvodnuje svoji zadost o zmeSkani ukonu — predkladani dukazii a cinéni jinych navrhu, mu
vSak nijak nebranila k ucinéni téhoz vikonu, tj. ucinéni ditkazniho navrhu ve lhite, dne 6. 10.
2025.°

Zaprvé, toto tvrzeni zjevné sméfuje na jediny z péti diikkaznich navrha, jichz se zadosti
ucastnika o prominuti zmeskani tkonu tykaly, konkrétn€ navrhu na provedeni dikazu
vystupem z databaze spolecnosti IQVIA ohledné¢ mnozstvi vydanych 1é€ivych pfipravkil s
obsahem 1éCivé latky pregabalin. DalSich dikaznich navrhii se ani tykat nemuze, kdyz jsou
jimi navrzeny diikazy prokazujici nepravdivost tvrzeni SUKLu vyiéenych az v odiivodnéni
nezdkonného usneseni.

Zadruhé, ani ve vztahu k nadvrhu na provedeni dikazu vystupem z databaze spole¢nosti
IQVIA ohledné mnozstvi vydanych 1é¢ivych ptipravka s obsahem 1é¢ivé latky pregabalin
neni toto tvrzeni pravdivé. V podani ze dne 6. fijna 2025 ucastnik navrhl obecné provedeni




dikazu mimo jiné udaji o dodavkach a spotieb¢ 1éCivych ptipravkl s obsahem 1é¢ivé latky
pregabalin. Provedeni diikkazu pravé vystupem z databéaze spolecnosti IQVIA navrhnout ani
nemohl, jelikoz jej nemél k dispozici. Opatfil jej az poté, co z obsahu elektronického spisu
zjistil, ze SUKL 7adny dtikaz ohledné dodavek a spotiebé 16¢ivych piipravki s obsahem
1é¢ivé latky pregabalin neopatfil.

VIII.
Pravni nazor Ministerstva zdravotnictvi je irelevantni a nespravny

Text citovany SUKLem z rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi &. j. MZDR 23624/2024-
2/OLZP ze dne 2. tijna 2024 je s diivody Zadosti ucastnika o prominuti zmeskani ukoni
mimobé&Zny. Zadosti nebyly odiivodnény Zadnym piedb&Znym zavérem SUKLu nebo
posouzenim véci SUKLem, pied jehoZ vyjevenim by G¢astnik o vyznamu navrzeného
dikazu neveédél. Byly odiivodnény tim, Ze (i) ucastnik navrhovany dikaz nemél k dispozici,
a nemohl jej proto navrhnout k provedenti, jelikoZ by jej nemohl specifikovat a (i1) navrzené
dikazy prokazuji nepravdivost odtivodnéni nezdkonného usneseni vydaného az po uplynuti
lhuty.

Citovany text nadto trpi znaénymi vadami. Pfedné je tfeba zdlraznit, Ze G€elem prominuti
zmeskani tkonu je mimo jiné umozZnit uéastnikovi Fizeni navrat do stadia fizeni pred
uplynutim lhity, resp. pfed nastupem ucinkl koncentrace fizeni. Neni zfejmé, co jiné¢ho by
timto ucelem mélo nebo 1 objektivné mohlo byt. Proto je také tento institut nazvan ,,navraceni
v predesly stav*. Co jiného se tim muze myslet, nez navrat do stadia pied uplynutim lhtty pro
uc¢inéni tkonu?

Ze zékona nadto nevyplyva, Ze by pravni uprava prominuti zmeskani tkonu nemohla dopadat
na situace, kdy potieba urcitého ukonu vyjde najevo az v ndvaznosti na vyjeveni predb&ézného
pravniho nazoru spravnim organem, typicky SUKLem v hodnotici zprave.

Podle prvni véty § 39g odst. 5 ZVZP (a obdobné druhé véty § 39p odst. 5 ZVZP) lze dikazy
navrhovat a jiné ndvrhy ¢init jen ve lhlitach podle téchto ustanoveni.

V téchto ani jinych ustanovenich ZVZP neni stanovena Zadna vyjimka, vcetné vyjimky ve
prospéch dikaznich ndvrhi k prokazani skutecnosti, jejichZ vyznam pro projednavanou véc
vyplyva z pravniho nazoru SUKLu, s nimZ nebyl u¢astnik fizeni ve 1haté seznamen. Takova
vyjimka neni stanovena ani ve spravnim fadu, kdyz ten pro navrhovani diikazl a ¢inéni jinych
navrhi Zadnou lhiitu nestanovi, pouze v § 36 odst. 1 pfipousti jeji stanoveni jinym zdkonem
(jak to ¢ini ZVZP v uvedenych ustanovenich). Tyto diikazni navrhy tak podle textu zikona
nelze po uplynuti lhity Cinit.

Takovy zavér vSak je vi€i ucastnikiim Fizeni neprimérené tvrdy. Po Gcastnicich fizeni
nelze pozadovat, aby ve lhité podle prvni véty § 39¢g odst. 5 ZVZP (nebo druhé véty § 39p
odst. 5 ZVZP) ptedvidali dosud nevyjeveny pravni nazor SUKLu a navrhovali diikazy

k prokéazani skutecnosti, které jsou podle tohoto ,,tuSeného* pravniho nazoru rozhodné. Stejné
tak nelze po Gcastnicich fizeni pozadovat, aby navrhovali ditkazy k prokazani vSech
skutecnosti, které by mohly byt rozhodné podle vSech v tivahu pfichazejicich alternativ
nazort na vyklad pravnich ptedpist aplikovatelnych v projednavané véci.

Je tteba zdiiraznit, Ze spravni fizeni je obecné zaloZeno na zasad¢ jednotnosti fizeni,

s vyjimkou podle § 82 odst. 4 spravniho fadu uplatiiovanou az v odvolacim fizeni.
Koncentrace fizeni do urcitého okamziku v pribéhu fizeni v prvnim stupni neni ve spravnim
Ffadu primo upravena, proto nejsou ve spravnim fadu upraveny ani zadné vyjimky z ni.



V citovaném § 36 odst. 1 spravniho fadu je pfipusténo, aby ji upravil jiny zékon, ptipadné
spravni organ svym usnesenim. Pak se ovSem z logiky véci predpoklada, Ze tento zvlastni
zakon kromé samotné koncentrace upravi také vyjimky z ni. Jak to ¢ini spravni fad v § 82
odst. 4 pfi stanoveni koncentrace fizeni do vydani rozhodnuti v prvnim stupni, ze které
takovou vyjimkou predstavuji skutecnosti nebo diikazy, které ucastnik fizeni nemohl uplatnit
diive. Samoziejme jde mimo jiné o diikazy, které ti€astnik fizeni ziskal az po vydéni
rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné a o nichz diive ani nevédé¢l, takze je nemohl
navrhnout, aniz by je mél. Nebo diikazy prokazujici skutecnosti rozhodné pro rozhodnuti véci
podle nazoru spravniho organu vyjeveného az po vydani rozhodnuti spravniho organu
prvniho stupné¢.

Déle je tfeba zdtliraznit, ze vyjimky jsou zcela béZnou naleZitosti pravni upravy
koncentrace Fizeni. [ ve sporném ob¢anském soudnim fizeni ovladaném jinymi zasadami nez
fizeni spravni, véetné zdsady projednaci, jsou podrobné upraveny vyjimky z koncentrace jak
,uvniti* fizeni v prvnim stupni, tak ve vztahu k odvolacimu fizeni (netiplna apelace).
Konkrétné v § 118b odst. 1 OSR jsou z koncentrace fizeni po prvnim tstnim jednéani

stanoveny tyto vyjimky:

- skutecnosti nebo dikazy, jimiz mé byt zpochybnéna vérohodnost provedenych dikaznich
prostiedk;

- skute¢nosti nebo diikazy, které nastaly po koncentraci fizeni;
- skute¢nosti nebo diikazy, které ucastnik fizeni nemohl bez své viny vcas uvést; a

- skutecnosti nebo dikazy, které ti€astnici uvedli poté, co byl néktery z nich vyzvan k
doplnéni rozhodujicich skuteénosti podle § 118a odst. 1 az 3 OSR.

Posledni vyjimka je vyznamna z hlediska SUKLem citovaného pravniho ndzoru Ministerstva
zdravotnictvi. Podle § 118a odst. 2 OSR je totiz koncentrace fizeni prolomena tak, aby
ucastnici fizeni mohli navrhovat diikazy k prokdzani skutecnosti rozhodnych podle pravniho
nazoru soudu odlisného od pravniho nazoru ucastnika fizeni (viz § 118a odst. 2 obCanského
soudniho fadu). Také ve spravnim fizeni tedy musi mit i€astnik fizeni moznost navrhovat po
koncentraci fizeni diikazy k prokéazani skutecnosti, které jsou rozhodné podle pravniho nézoru
spravniho organu.

Tim spiSe to musi platit pro dikazy, které ucastnik fizeni nemohl navrhnout bez své viny
mimo jin€ proto, Ze je nemél k dispozici a nemohl je v dikaznim névrhu specifikovat.
Umoziiuje-li § 82 odst. 4 spravniho fadu navrhnout tyto diikazy v odvolani nebo

v prubéhu odvolaciho Fizeni, tim spiSe je musi umoZnit navrhnout pravni Gprava
koncentrace Fizeni ,,uvniti* Fizeni v prvnim stupni. Bylo by az absurdni, aby ucastnik
fizeni ditkazy, s nimiz se seznamil po uplynuti lhiity podle prvni véty § 39g odst. 5 ZVZP,
musel zatajit a navrhnout je az v odvolani proti rozhodnuti SUKLu, v némz by je mohl
navrhnout na zéklad¢ vyjimky podle § 82 odst. 4 spravniho fadu, s tvrzenim, ze se s nimi
seznamil az po vydani rozhodnuti SUKLu.

A jelikoz prvni véta § 39g odst. 5 ZVZP takovou moznost vyslovné nestanovi, musi byt
dovozena a vytvorena jeho vykladem a aplikaci. Pravni Uprava prominuti zmeskani tkonu
se k tomu pfitom piimo nabizi. Jeji vyklad, Ze zavaznym dlivodem nastalym bez zavinéni
ucastnika fizeni branicim mu v navrzeni dikazu ve 1hité pro navrhovani dikaz je také
neznalost tohoto diikazu, je nepochybn€ mozny. Ani nejde o extenzivni vyklad, kdyZ spravni

fad tyto diivody nijak neomezuje ani nestanovi Zzadna Kkritéria, ktera by mély tyto diivody
spliiovat.



Nadto jde o vyklad ve prospéch tcastnika fizeni, takze by byl ptipustny, i kdyby extenzivni
byl. Ve prospéch Ucastnika fizeni je ostatné ve spravnim fizeni ptipustna také analogie. Stejné
to plati pro diikazy, které ucastnik fizeni nenavrhl pro neznalost pravniho nazoru spravniho
organu, podle né¢jz je navrhovanym dikazem prokazovana skutecnost pro rozhodnuti véci
vyznamna, kterych se tyka pravni ndzor Ministerstva zdravotnictvi.

Jen pro uplnost je tieba dodat, ze i kdyby pravni ndzor Ministerstva zdravotnictvi na divody
74dosti G¢astnika zamitnuté napadenym usnesenim dopadal, pro SUKL by nebyl zavazny

a SUKL by se od né&j mohl odchylit. Podle § 90 odst. 1 pism. b) spravniho ¥adu je zavazny
jen pravni ndzor vysloveny odvolacim spravnim organem pfi zruseni prezkoumévaného
rozhodnuti, a to jen p¥i novém projednani dané véci, tedy pii vydani rozhodnuti
nahrazujiciho odvolacim spravnim orgéanem zrusené rozhodnuti. Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi €. j. MZDR 23624/2024-2/OLZP ze dne 2. fijna 2024 ptitom nebylo vydano

v projednavané véci a nebylo jim zruseno Zadné rozhodnuti SUKLu vydané v projednévané
véci, natoZ pak predchozi rozhodnuti SUKLu o Zadosti o prominuti zmeskani tikonu
zamitnuté napadenym usnesenim. Takové rozhodnuti ani nikdy neexistovalo, nebylo

napadeno odvolanim ani zruSeno Ministerstvem zdravotnictvi.
Nelze tedy nez uzavrit, Ze SUKLem citovany nazor Ministerstva zdravotnictvi na

divody Zadosti ucastnika o prominuti zmeskani ikoni — diikaznich navrhi nejen
nedopada, ale nadto je nespravny.

IX.
Odvolaci navrh

Ucastnik navrhuje, aby Ministerstvo zdravotnictvi jako nadiizeny spravni organ SUKLu
a odvolaci spravni organ vydalo nasledujici

rozhodnuti:

Usneseni Statniho Gstavu pro kontrolu Ié€iv €. j. sukl457902/2025 ze dne 7. listopadu 2025 se
meéni tak, Ze zmeskani tkonu ucastnika fizeni Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem Kéreszturi
30-38, H-1106 Budapest, Mad’arsk4 republika, registracni ¢. 01-10-041762, spocivajiciho

v navrzeni provedeni dikazu

- vystupem z databdze spolecnosti IQVIA ohledné¢ mnoZstvi vydanych lé€ivych ptipravki s
obsahem lécive latky pregabalin,

- usnesenimi Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv vydanymi v piedchozich 12 mésicich, jimiz
byla lhiita podle prvni véty § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi na
zadost ucastnika fizeni castecné (tj. nikoli v celém poZadovaném rozsahu) prodlouZena,

- ukony Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv oznacenymi jako ,,vyrozuméni* vydanymi
v predchozich 12 mésicich, jimiZ Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv vyrozumél ucastnika
fizeni o nevyhovéni zadosti o prodlouzeni lhiity podle prvni véty § 39¢g odst. 5 zdkona o
vefejném zdravotnim pojistént,

- dikaznimi ndvrhy Gc¢astniki fizeni o0 zméné vyse a podminek thrady 1é¢ivého piipravku
z vefejného zdravotniho pojisténi ucinénymi v piedchozich 12 mésicich ve 1hlité podle
prvni véty § 39¢g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, a

o wr

- zadostmi ucastnikili fizeni o zméné vyse a podminek thrady 1é¢ivého ptipravku
z vefejného zdravotniho pojisténi o prodlouzeni lhity podle prvni véty § 39g odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podanymi v pifedchozich 12 mésicich



se promiji.

V Praze dne 27. listopadu 2025
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