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. SUKLS510663/2025 Vyftizuje/linka Mgr. Jana Vernerova Datum 30. 4. 2026
C. jedn. sukl157292/2026

Vyvéseno dne: 30. 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 zakont, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zakon 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
Zastoupen:
Ing. Alena Reinholdova
Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 — Modfany
(dale jen ,,Egis“)

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

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0197068 BIGITAL 10MG/10MG TBL NOB 30
0197070 BIGITAL 10MG/10MG TBL NOB 90
0197064 BIGITAL 10MG/5MG TBL NOB 30
0197066 BIGITAL 10MG/5MG TBL NOB 90
0197060 BIGITAL 5MG/10MG TBL NOB 30
0197062 BIGITAL 5MG/10MG TBL NOB 90
0197056 BIGITAL 5MG/5MG TBL NOB 30
0197058 BIGITAL 5MG/5MG TBL NOB 90

vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS510663/2025, vedle tcastnika Egis, s témito G€astniky Fizeni:

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 zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
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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
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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 30515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
(dale jen ,,SZP“)

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

Oduvodnéni

Dne 8. 12. 2025 Ustav obdrzel 7adost G€astnika fizeni SZP o zménu vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi
[éCivych pripravk:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0197068 BIGITAL 10MG/10MG TBL NOB 30
0197070 BIGITAL 10MG/10MG TBL NOB 90
0197064 BIGITAL 10MG/5MG TBL NOB 30
0197066 BIGITAL 10MG/5MG TBL NOB 90
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0197060 BIGITAL 5MG/10MG TBL NOB 30

0197062 BIGITAL 5MG/10MG TBL NOB 90
0197056 BIGITAL 5MG/5MG TBL NOB 30
0197058 BIGITAL 5MG/5MG TBL NOB 90

(dale jen ,,BIGITAL®)
Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS510663/2025.

Dne 3. 3. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu (dale jen ,HZ“), €. j. sukl100082/2026, ukon¢il shromazdovani podkladd
pro rozhodnuti aotéto skutecnosti informoval vsechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni, ¢. j.
sukl100099/2026, ze dne 3. 3. 2026. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, ze v souladu s ustanovenim § 39g
odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladlim pro rozhodnuti ve Ihté 10
dnll ode dne doruceni predmétného sdéleni.

Dne 19. 3. 2026 Ustav obdrzel pod &. j. sukl118747/2026 vyjadreni Uéastnika Fizeni Egis k HZ, obsahujici mj. zddost
o prominuti zmeskani ukonu — a to lhaty k navrhovani dlikazd a c¢inéni jinych navrhd.

Dne 27. 3. 2026 vydal Ustav usneseni €. j. sukl126473/2026, kterym 7adost Gcastnika Egis o prominuti zmeskani
ukonu zamitl.

Dne 17. 4. 2026 obdrzel Ustav opoZdéné odvolani Ucastnika Egis proti usneseni o neprominuti zmeskani ukonu.
Jako diivod uved| Géastnik Egis, e Ustav vyvésil usneseni na ufedni desce Ustavu ,zfejmé“ v patek 27. 3. 2026 ve
vecernich hodinach. V disledku tohoto ,,nespravného” postupu zaznamenal usneseni na Uredni desce aZ nejblizsi
nasledujici pracovni den, v pondéli 30. 3. 2026 a vysel z predpokladu, Ze v tento den bylo vyvéseno. Az pfi findlnich
Upravach odvolani 17. 4. 2026 zjistil, Ze k vyvéseni doslo jiz 27. 3. 2026. Posledni den odvolaci lhaty pfipadl na 16.
4. 2026, odvolani je tedy poddno opozdéné.

V pripadé této Zadosti je zavainym dlvodem branicim Ucastnikovi Egis v podani odvolani proti napadenému
usneseni, postup Ustavu, ktery napadené usneseni vyvésil na Gfedni desce aZ ve veéernich hodinach. Tento postup
poskozuje ucastniky fizeni, ktefi se o vyvéseni dozvi nejdfive nasledujici pracovni den.

Ucastnik Egis navrhuje, aby Ustav vydal usneseni, kterym se zmegkdani Gkonu spocivajiciho v podani odvolani proti
usneseni €. j. sukl126473/2026 ze dne 27. 3. 2026 promiji.

Ustav pfedné uvddi, Ze dle ustanoveni § 41 odst. 1 sprdvniho fddu se navracenim v pfedesly stav rozumi prominuti
zmeskani ukonu, ktery je tfeba provést nejpozdéji pri ustnim jedndni nebo v urcité Ihiité.

Ddle plati, Ze dle ustanoveni § 41 odst. 4 spravniho rddu Ize prominout zmeskdni ukonu mj. prokdZe-li Zadatel, Ze
prekazZkou byly zdvazné diivody, které nastaly bez jeho zavinéni. Tyto divody musi byt objektivniho rdzu a musi
nastat bez pficinéni Zadatele. Musi se tedy jednat o nepredvidatelnou prekdzku, kterou Zadatel nemohl ani
s veskerym usilim odvratit.

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, pricemzZ ale musi byt prokdzdno, Ze tyto skutecnosti
mu zabrdnili ucinit zmeskany ukon (viz RIGEL, Filip. § 41 [Navrdceni v predesly stav]. In: POTESIL, Lukds, HEJC, David,
RIGEL, Filip, MAREK, David. Spravni Fad. 2. vydadni. Praha: C. H. Beck, 2020, s. 257.).

Je tak zcela zfejmé, Ze institut prominuti zmeskdni ukonu se nemuZe vztahovat na uvedenou situaci. Nehledé na
skutecnost, Ze Ustav pfi vyvésovdni pisemnosti a jejim dorucovdni nepochybil, je pfedmétnd Zddost v hrubém
nesouladu s tim, jak je tento procesni institut zakotven v ustanoveni § 41 spravniho rddu. Tvrzeni tucastnika Egis
nelze oznacit za mimoradnou, nahodilou a nepldnovanou skutecnost, naopak jde o tvrzeni nicim nepodloZené. O
okolnosti, Ze Ustav vyvésil pisemnost na Ufedni desku v pdtek 27. 3. 2026 ve vecernich hodindch, Ize polemizovat,
jelikoZ z udaji ve spisové dokumentaci prokazatelné vyplyvd, Ze usneseni bylo do spisu vloZeno dne 27. 3. 2026
v 10:16:11 hod a proces byl uzavien téhoz dne ve 12:22:37 hod. Lze predpoklddat, Ze tak zkusSeny ucastnik sprdavnich
fizeni dle Casti sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi md jisté nastaveny interni mechanismy efektivné tak, aby
se s Ustavem vyvésovanymi dokumenty seznamoval co nejdfive.
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Ustav neshledal, Ze by skutecnosti, které ucastnik Egis vylicil, pfedstavovaly zdvaznou prekdzku, kterd by mu brdnila
podat odvoldni v zdkonné Ihité, a kterd by tak odivodriovala mozZnost aplikace ustanoveni § 41 sprdvniho radu.
Smyslem prominuti zmeskdni tkonu je umoznit tucastnikim ucinit ukon, jejZ vlivem vdzné objektivni nezavinéné
prekdZky nestihli véas ucinit. Takovd prekdzka musi byt z povahy véci mimorddnd, nahodilé a nepldnovand (srov.
napr. rozsudek Nejvyssiho sprdavniho soudu ze dne 26. 11. 2015, C. j. 7 As 208/2015 — 48).

Na zakladé vyse uvedenych skuteénosti ma Ustav za to, Ze nebyly splnény podminky pro vyhovéni Zadosti
o prominuti zmeskani tkonu, nebot nelze konstatovat existenci vaznych divodd vzniklych bez zavinéni, pro néz by
nebylo moZno Ukon provést. Ustav proto rozhodl o neprominuti zmegkani tikonu, 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 lhaté 15 dn0 ode dne jeho dorucéeni. Odvolani nema
odkladny tginek. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Juraj Slaby

vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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