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

Sp. zn.SUKLS59534/2026 Vyftizuje/linka Mgr. Lucie Kfepelkova Datum 21. 4. 2026
C. jedn. sukl148596/2026

Vyvéseno dne: 21. 4. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav“), jako spravni orgén
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

Ustav v souladu s ustanovenim § 41 odst. 1 a# 7 spravniho fadu nevyhovuje Zadosti G€astnika Fizenf

Egis Pharmaceuticals PLC,
HU10686506
Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest,
Madarska republika
Zastoupena:
Ing. Alena Reinholdova
Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 — Modfany
(dale také jako ,Egis”)

ze dne 17. 4. 2026 a nepromiji zmeskani tkonu ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi léCivych pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0162165 GRIMODIN 300MG CPS DUR 50
0162168 GRIMODIN 400MG CPS DUR 50

vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS59534/2026, vedle tcastnika Egis, s témito U€astniky Fizent:

Ceska priimyslova 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 zaméstnancti 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
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RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michéalkovicka 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
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vseobecna 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

Oduvodnéni

Dne 25. 2. 2026 zah4jil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych pripravka:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0162165 GRIMODIN 300MG CPS DUR 50
0162168 GRIMODIN 400MG CPS DUR 50

(dale jen ,,GRIMODIN®)

drzitele rozhodnuti o registraci Egis, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS59534/2026.

Dne 1. 4. 2026 vydal Ustav finaIni hodnotici zpravu (FHZ) €. j. sukl131290/2026, ukonil shromazdovéni podkladd
pro rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky fFizeni prostfednictvim sdéleni ¢. j.

sukl131306/2026 ze dne 1. 4. 2026. Soucasné byli Ucastnici Fizeni informovani, Ze jsou opravnéni vyjadrit se k
podkladdm pro rozhodnuti ve Ihité 10 dnli ode dne doruceni predmétného sdéleni.
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Dne 17. 4. 2026 Ustav obdrzel vyjadFeni G€astnika Egis k FHZ, &. j. sukl147411/2026, ve kterém mj. 74da o prominuti
zmeskani ukonu z diivodu postupu Ustavu branicim Géastnikovi v u¢inéni dkaznich navrha ve lhGté podle prvni
véty ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ktery neopatfil jim vybrané dlikazy podle
obecné formulovaného navrhu G&astnika ze dne 11. 3. 2026. U&astnikovi tak nezbyva, nei aby konkrétni dikazy
urcil sam. Tento postup nemohl ucastnik predvidat ani nijak ovlivnit.

Uéastnik Egis navrhuje provedeni dalich diikaz(, konkrétné navrhuje o provedeni dlikaz( - podklady rozhodnuti ve
spravnich fizenich vedenych Ustavem pod sp. zn. SUKLS216752/2013, SUKLS110938/2014 a SUKLS101873/2014.

K Zddosti uc¢astnika Egis o prominuti zmeskdni ukon( Ustav uvddi, Ze dle ustanoveni § 41 odst. 1 sprdvniho rFddu se
navracenim v predesly stav rozumi prominuti zmeskdni tkonu, ktery je tfeba provést nejpozdéji pri ustnim jedndni
nebo v urcité Ihaté. Ddle dle ustanoveni § 41 odst. 2 sprdvniho Fddu je tieba spolu se Zddosti o prominuti zmeskani
tkonu spojit zmeskany ukon, jinak se Zddosti sprdvni orgdn nezabyvd. Ucastnik Egis Zddny zmeskany ukon
nepripojil, naopak jeho poddni Ize vyhodnotit jako vyjadreni k FHZ podané ve Ihité stanovené pro vyjadreni se
k podkladidm pro rozhodnuti dle ustanoveni § 39g odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi. Zddat v takové
situaci o prominuti zmeskdni ukonu povazuje Ustav za nesouladné s tim, jak je tento procesni institut zakotven
v ustanoveni § 41 sprdvniho rFddu.

Ddle plati, Ze dle ustanoveni § 41 odst. 4 sprdavniho Fddu Ize prominout zmeskdni ukonu mj. prokdze-li Zadatel, Ze
prekdZkou byly zdvazné divody, které nastaly bez jeho zavinéni. Tyto divody musi byt objektivniho razu a musi
nastat bez pficinéni Zadatele. Musi se tedy jednat o nepredvidatelnou prekdzku, kterou Zadatel nemohl ani
s veskerym usilim odvradtit.

Spravni orgdn promine zmeskdni ukonu, pokud prekdzkou jeho véasnosti byly zdavazné diavody, které nastaly bez
zavinéni podatele. Tyto diivody musi podatel nejen tvrdit, ale také prokdzat. Za takové diivody Ize povaZovat velmi
zdvazny zdravotni stav nebo téZkou osobni Ci rodinnou situaci, prficemzZ ale musi byt prokdzdno, Ze tyto skutecnosti
mu zabrdnili ucinit zmeskany ukon (viz RIGEL, Filip. § 41 [Navrdceni v predesly stav]. In: POTESIL, Lukd$, HEJC, David,
RIGEL, Filip, MAREK, David. Sprdvni fad. 2. vyddni. Praha: C. H. Beck, 2020, s. 257.). Je tak zcela zfejmé, Ze institut
prominuti zmeskani ukonu se nemuZe vztahovat na uvedenou situaci.

Ucastnik Egis neprokdzal existenci takové prekdzky, kterd by mu brdnila v Ustavem poskytnuté Ihité uvedené tkony
ucinit. Zdroveri Ustav neshledal, e by skutecnosti, které vylicil, pfedstavovaly zdvaznou prekdzku, kterd by mu
branila v predloZeni navrha, a kterd by tak oddvodriovala mozZnost aplikace ustanoveni § 41 sprdvniho radu.
Smyslem prominuti zmeskdni tkonu je umoznit ucastnikim ucinit tkon, jejZz vlivem vdzné objektivni nezavinéné
prekdzky nestihli véas ucinit. Takovd prekdzka musi byt z povahy véci mimordadnd, nahodild a nepldnovand (srov.
napr. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 26. 11. 2015, &. j. 7 As 208/2015 — 48). Prominuti zmeskdni ukonu
neslouZi k poskytnuti mozZnosti ucastnikim reagovat na skutecnosti nastalé ¢i vyjevené pozdéji v priibéhu rizeni
(resp. ani na pozdéji nabyté znalosti o tom, jakym zpisobem a na zdkladé jakych podkladi hodld Ustav v Fizeni
rozhodnout).

K divodu Zddosti ucastnika Egis Ustav uvddi, Ze podklady, ke kterym se ucastnik mohl ve Ih(ité stanovené pro
navrhovdni dikazi vyjddFit, byly tymiZ podklady, ze kterych Ustav vychdzel pfi tvorbé FHZ. Podklady se od doby
jejich zaloZeni aZ do vyddni FHZ dne 1. 4. 2026 nezménily. Ustav md na zdkladé uvedeného za to, Ze ucastnik Egis
byl s podklady predmétného sprdvniho fizeni obeznadmen uz od pocdtku rizeni. Po zahdjeni pfedmétného spravniho
fizeni mél v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi sém prdvo navrhovat
odlisné diikazy a Cinit dalsi ndvrhy, pficemz svého prdva k uplatnéni dikazi a ndvrhi vyuZil dne 11. 3. 2026 (poddni
¢ j. sukl111737/2026 oznacené jako Dikazni a jiné ndvrhy, &itajici 28 stran), a Ustav jeho ndmitky ve FHZ vypofddal.
Ustav povazuje viechny podklady pro rozhodnuti za shromdZdéné. Prévé z tohoto divodu vydal FHZ jako dokument,
v jehoZ rémci se ucastnici mohou sezndmit s tim, jak Ustav zhodnotil podklady pro vyddni rozhodnuti. K tomuto
hodnoceni mél ucastnik Egis moZnost se vyjddrit ve Ihité 10 dni od doruceni Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladi
pro rozhodnuti, coZ ucinil, pficem Ustav se jeho ndmitkami bude ddle zabyvat. Ustavu neni ziejmé, z jakého divodu
povaZuje ucastnik Egis podklady pro rozhodnuti za netplné a nepovaZuje jeho dopliiujici diikazni ndvrh za ukon, pro
ktery by bylo nutné Zddat o prominuti zmeskdni ukonu dle ustanoveni § 41 sprdvniho rFddu.

Ustav doplriuje, Ze dle ustanoveni § 41 odst. 2 sprdvniho fddu mize ucastnik pozddat o prominuti zmeskdni ukonu
do 15 dnii ode dne, kdy pominula prekdZka, kterd podateli branila tkon ucinit. S poddnim je treba spojit zmeskany
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ukon, jinak se jim sprdvni orgdn nezabyvd. V tomto pfipadé, pokud ucastnik Egis Zadal o prominuti zmeskdni ukonu
v souvislosti se lhitou pro navrhovdni diikazii, mél k podani, které takovou Zddost obsahuje, pfipojit i konkrétni
zmeskany ukon. Ndvrhy, které ucastnik Egis opoZdéné uved|, za takové ukony povaZovat nelze. | kdyZ podani, jimzZ
je Zdddno o prominuti zmeskdni ukonu spliiuje ndleZitosti ustanoveni § 37 sprdvniho fddu, ale neni s nim spojen
zmeskany ukon, nejednd se o poddni ucinéné platné. Ucastnik Egis pfitom Zddné relevantni podklady k Zddosti o
prominuti zmeskdni ukonu nepfedloZil. Ustav zdirazriuje, Ze pokud jde o pfekdzku, kterd brdnila ucastnikovi Egis
pfedloZit dikazy ve Ihiité pro navrhovdni dikazi a ¢inéni jinych ndvrhi, zhodnoceni diikazii Ustavem ve FHZ
v rozporu s ndzorem ucastnika zcela jisté neni pfekdzkou ve smyslu ustanoveni § 41 odst. 2 sprdvniho Fddu a Ustav
povaZuje tuto uvahu za neodpovidajici dané situaci.

Ucastnik Egis svou Zddost opird o predpoklad, Ze v fizeni, ve kterém se v néjaké podobé uplatriuje koncentrace fizeni,
Ize tuto koncentraci fizeni prolomit v pfipadé ndvrhd, je? navrhovatel nemohl ucinit drive. Ustav k tomu podotykd,
Ze i kdyby snad bylo z hlediska moZnosti prominuti zmeskdni Ihity pro navrhovdni dikazi a ¢inéni jinych ndvrhi
mozZné uvaZovat o uplatnéni vyjimky z pravidla o koncentraci fizeni pro pfipady novych skutecnosti (jeZ ucastnik
nemohl predloZit drive), ve zde projedndvanych pfipadech se o Zddnou takovou novou skutecnost zjevné nejednd.

V kontextu uvedeném vyse Ustav pfipomind, Ze fizeni, jejichZ spisové podklady oznacuje ucastnik Egis jako dikazni
ndvrhy, a zdvéry, které z nich dovozuje, predstavuji skutecnosti, které mu mohly, resp. mély byt znamy v dobé pred
poddnim jeho Zddosti o prominuti zmeskdni ukonu. Takové skutecnosti v Zadném pripadé nelze povaZovat za
skutecnosti nové, v jejichZ drivejsim predloZeni ucastnikovi Egis brdnily néjaké objektivni divody.

Ustav tak nemiiZe prisvédcit argumentu, Ze jakykoliv postup Ustavu vyplyvajici z FHZ, se kterym ucastnik Egis nesouhlasi,
je prekdzkou pro véasné predkldddni dikazii v dvodni fdzi sprdvniho Fizeni. Uéastnici sprdvniho Fizeni maji prdvo
vyjadrovat se k podkladim pro vyddni rozhodnuti, a tedy i ke zhodnoceni téchto podklad(i ve FHZ, pficemZ své tvahy a
ndmitky maZou podloZit ve Ihite pro vyjadreni k podkladim pro rozhodnuti diikazy.

Zdvérem Ustav pFipomind, Ze ucastnikovi Egis nic nebrdni ¢init v pfedmétném sprdvnim Fizeni tkony i mimo béh Ihdit,
Ustav zohledni v zdsadé veskeré diileZité skutec¢nosti relevantni pro vyddvané rozhodnuti. PFi vedeni fizeni
postupuje Ustav v souladu s ustanovenim § 50 odst. 4 sprdvniho Ffddu a hodnoti podklady, zejména dikazy dle své
uvahy a prihlizi ke vSemu, co v pribéhu Fizeni vyjde najevo, véetné toho, co uvedli ucastnici. Podle ustanoveni § 52
sprdvniho fddu je spravni orgdn povinen provést vsechny diikazy, které jsou potrebné ke zjisténi skutkového stavu
véci.

Neztotozni-li se presto ucastnik Egis s hmotnéprdvnimi zavéry, k nimz Ustav v priibéhu pfedmétného sprdvniho Fizeni
dospéje, bude mit eventudlné prileZitost proti témto zdveérim brojit v ramci odvoldni proti rozhodnuti ve véci samé.

Na zakladé vy$e uvedenych skute¢nosti ma Ustav za to, Ze nebyly spinény podminky pro vyhovéni Zadosti
o prominuti zmeskani ukonu, nebot nelze konstatovat existenci vaznych dlvod( vzniklych bez zavinéni Uéastnika
Fizeni Egis, pro né? by nebylo moZno Gkon provést. Ustav proto rozhodl o neprominuti zmegkéni Gkonu, jak je
uvedeno ve vyroku tohoto usneseni.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve Ih(té 15 dnl ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny u¢inek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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