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I
Napadené usneseni

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,SUKL®) v tomto ¥izeni rozhoduje 0 zméné vyse
a podminek thrady z vetejného zdravotniho pojisténi téchto 1éCivych pripravki ucastnika:
- GRIMODIN 300MG CPS DUR 50, kod SUKL: 0162165, a
- GRIMODIN 400MG CPS DUR 50, kod SUKL: 0162168

(spolecn¢ dale jen ,, GRIMODIN*).
Ugastnik se podanim ze dne 17. dubna 2026 vyjadiil k podkladtim rozhodnuti, predevsim
k finalni hodnotici zpravé. Vzhledem k tomu, ze SUKL se odmitl zabyvat otazkou zajisténi
pIn¢ hrazeného 1€¢ivého pripravku ve skupiné ¢. 144 - antiepileptika ze skupiny derivati
mastnych kyselin podle ptilohy ¢. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen
»ZVZP*), do které je zarazena mimo jiné 1éCiva latka gabapentin obsazena v 1é¢ivych
ptipravcich GRIMODIN, tcastnik vyli¢il skute¢nosti rozhodné pro posouzeni
- zameénitelnosti 1é¢ivych piipravki této skupiny, a
- dostatecnosti v souc¢asné dobé plné hrazenych 1é¢ivych ptipravki této skupiny.
Ugastnik rovnéZ navrhl dikazy k prokazani téchto skute¢nosti. Vzhledem k tomu, Ze tak

ucinil po uplynuti lhiity podle prvni véty § 39g odst. 5 ZVZP, pozadal soucasné o prominuti
zmeSkani ucinéni téchto diikkaznich navrhi v dané lhuaté.

Dne 21. dubna 2026 bylo na elektronické titedni desce SUKLu vyvéseno usneseni SUKLu
¢. j. sukl148596/2026 z t€hoz dne (dale jen ,,napadené usneseni*), jimz SUKL zadosti
ucastnika o prominuti zmeskéani tkonu nevyhovél a toto zmeskani neprominul.

IL.
Odvolani proti napadenému usneseni

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

odvolani,

a to z niZze podrobné rozvedenych diivoda.

I11.
Absence nalezitosti napadeného usneseni

Podle § 68 odst. 1 spravniho fadu rozhodnuti obsahuje vyrokovou ¢ast, odivodnéni a pouceni
ucastniki.
Podle § 68 odst. 2 spravniho fadu se ve vyrokové Casti uvede reSeni otazky, ktera je

predmétem Fizeni, ustanoveni pravnich ptedpisti, podle nichZ bylo rozhodovéno, a oznaceni
ucastnik fizeni podle § 27 odst. 1 spravniho fadu.

Tyto nélezitosti musi spliiovat primo vyrok rozhodnuti, nikoli vyrok ve spojeni s jinou ¢asti
rozhodnuti, nebo dokonce vyrok ve spojeni s jinym tkonem spravniho orgénu. Po G¢astnicich
fizeni nelze naptiklad pozadovat, aby nahlizeli do spisu a z jeho dal§iho obsahu (vedle
rozhodnuti) zjiStovali, o ¢em, resp. jak asi spravni organ rozhodl.

Zamita-li se rozhodnutim Zadost, musi byt z jeho vyroku ziejmé, co konkrétné bylo touto
Zadosti pozadovano, a potazmo co bylo zamitnuto. Jde-li o zddost o prominuti zmeskani
ukonu, nestaci uvést, ze se zamita zddost o prominuti zmeskani ukonu, ale musi byt ve vyroku



rozhodnuti uvedeno, o jaky konkrétni iikon se jedna. Jsou-li timto ikonem dikazni névrhy,
musi byt ve vyroku uvedeno, jaké konkrétni dikazy byly navrzeny.

Napadené usneseni tyto nalezitosti nespliiuje, kdyz jeho vyrok uvadi pouze tento text, po
némz nasleduje jen vycet ucastnik fizeni:

USNESENI

Ustav v souladu s ustanovenim § 41 odst. 1 aZ 7 spravniho fadu nevyhovuje zadosti G¢astnika Ffizeni

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

ze dne 17. 4. 2026 a nepromiji zme3kani Ukonu ve spravnim Fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi [éCivych pFipravki:

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

vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS59534/2026, vedle t¢astnika Egis, s témito Gcastniky Fizeni:

Ve vyroku tak neni ani uvedeno, Ze ikonem, o jehoZ zmesSkani jde, byly diikazni navrhy,
natoz jaké konkrétni diikkazy byly navrhovany.

Napadené usneseni tak je nezakonné jiZ pro absenci zakonem vyZadovanych naleZitosti,
bez nichZ ani neni ziejmé, jaké Zadosti vlastné SUKL nevyhovél.

I3

Nespravna je i formulace vyroku, ze SUKL ,, nevyhovuje Zddosti icastnika Fizeni *“ a
,,nepromiji zmeskani ukonu ve spravnim rizeni*. Takové rozhodnuti o zadosti spravni rad
nezna. O Zadosti miize SUKL rozhodnout tak, Ze ji vyhovi, tedy rozhodne tak, jak je
pozadovano, nebo ji zamitne. Jinou moznost spravni fad nezné — viz naptiklad nasledujici
ustanoveni:

- podle § 51 odst. 3 spravniho fadu: ,,Je-li v souladu s pozadavky § 3 zjisténa skutecnost,
ktera znemoznuje zadosti vyhoveét, neprovadi spravni organ dalsi dokazovani a Zadost
zamitne. “

- podle § 101 pism. b) spravniho tadu: ,, Provést nové rizeni a vydat nové rozhodnuti ve véci
[ze tehdy, jestlize novym rozhodnutim bude vyhovéno Zadosti, ktera byla pravomocné
zamitnuta.

- podle § 141 odst. 7 spravniho tadu: ,, Rozhodnutim ve sporném rizeni spravni organ
navrhu zcela, popripadé zcasti vyhovi, anebo jej zamitne, popripadé ve zbylé casti
zamitne. *

Usnesenim, jimz SUKL nevyhovél Zadosti a neprominul zme$kani tikonu, tedy SUKL
o0 Zadosti ucastnika nerozhodl.




Iv.
Nicotnost napadeného usneseni

Podle druhé véty § 77 odst. 1 spravniho fadu je nicotné mimo jiné rozhodnuti trpici vadami,
jez je ¢ini zjevné pravné neuskuteCnitelnym.
Pravné neuskutecnitelnym je také rozhodnuti o zadosti, které o ni vzhledem k vadné

formulaci vyroku ve skute¢nosti nerozhoduje, tedy v piipad€ negativniho rozhodnuti ji
nezamitd. Napadené usneseni je tedy nicotné.

Ugastnik proto navrhuje, aby Ministerstvo zdravotnictvi v souladu s § 77 odst. 2 spravniho
fadu vydalo nasledujici

rozhodnuti:

Usneseni Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv €. j. sukl148596/2026 ze dne 21. dubna 2026 je
nicotné.

V.
Odivodnéni napadeného usneseni

SUKL nevyhovéni zadosti ucastnika o prominuti zmeskani ukonu odtivodnil timto tvrzenim:
1.  ucastnik k zadosti nepfipojil zmeskany tkon, takze nejde o platné podani;

2. ptekazka bréanici ucastnikovi zmeskany tikon ucinit neodiivodnuje aplikaci pravni
upravy prominuti zmeskani tkonu;

3. podklady rozhodnuti se nezménily a SUKL je povazuje za shromazdéné;

4.  ucastnikem navrzené dikazy nepfedstavuji nové skutecnosti; a

5. ucastnici fizeni mohou v fizeni €init ukony i mimo b¢h lht.

Tato tvrzeni ovS§em nejsou pravdiva nebo relevantni, jak je podrobné rozvedeno nize. Je

vSak tfeba zdlraznit, Ze u nékterych téchto tvrzeni je zcela zirejma absence jejich souvislosti
s Zadosti ucastnika, jejiZ zamitnuti maji odivodrnovat.

VI

Utastnik zme$kany tikon k Zidosti pFipojil
SUKL tvrdi: ,, Ucastnik Egis Z4dny zmeskany vikon nepfipojil, naopak jeho podadni Ize
vyhodnotit jako vyjadreni k FHZ podané ve lhiité stanovené pro vyjadreni se k podkladiim pro
rozhodnuti dle ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Zadat v
takové situaci o prominuti zmeskani vkonu povazuje Ustav za nesouladné s tim, jak je tento
procesni institut zakotven v ustanoveni § 41 spravniho radu. (...) V tomto pripadeé, pokud
ucastnik Egis Zadal o prominuti zmeskani ukonu v souvislosti se lhiitou pro navrhovani
dutkazii, mél k podani, které takovou zadost obsahuje, pripojit i konkrétni zmeskany ukon.
Navrhy, které ucastnik Egis opozdené uved|, za takové uikony povazovat nelze. I kdyz podani,
Jjimz je Zadano o prominuti zmeskani ukonu splituje ndleZitosti ustanoveni § 37 spravniho
Fadu, ale neni s nim spojen zmeskany vikon, nejednd se o podani ucinéné platné. Ucastnik
Egis pritom Zadné relevantni podklady k Zadosti o prominuti zmeskani ukonu nepredlozil.

Toto tvrzeni je nejen nespravné, ale vyvolava zna¢né pochybnosti, zda jeho autor viibec
podani ticastnika ze dne 17. dubna 2026 cetl.

Ptedné neni zfejmé, co SUKL rozumi neplatnosti u¢inéni podani. Spravni fad platnost, resp.
neplatnost podani U€astnika fizeni viibec nezna. Nestanovi vady, které by €inily podani



ucastnika fizeni neplatnym. Nejde o hmotnépravni jednani, jehoz platnost by bylo mozné
posuzovat podle ob¢anského zakoniku.

Podéni ucastnika bylo u¢inéno ve 1htit€ podle druhé véty § 39g odst. 5 ZVZP, podle které
ucastnici fizeni maji pravo vyjadrit se k podkladim rozhodnuti ve lhiité 10 dni ode dne
doruceni sdéleni o ukonceni zjistovani podkladii rozhodnuti. Na tvodni stran¢ podani
ucastnika je uvedeno ,,Vyjadieni k podkladiim rozhodnuti“ a toto vyjadfeni podani skute¢né
obsahuje. To vSak samoziejm¢é neznamena, Ze jde praveé a jen o vyjadieni k podkladim
rozhodnuti.

Podle § 37 odst. 1 spravniho fadu se podani posuzuje podle svého skutecného obsahu a bez
ohledu na to, jak je oznaceno.

V bodé VI. podani uéastnika je pfitom mimo jiné uvedeno: ,, Ucastnik proto navrhuje
opatreni a provedeni ditkazii podklady rozhodnuti techto rizeni:

- Revizni Fizeni, tedy Fizeni vedené pod spis. zn. SUKLS101873/2014;

- TFizeni vedené pod spis. zn. SUKLS216752/2013 jako hloubkova revize systéemu vhrad
skupiny v zdsadé terapeuticky zamenitelnych lécivych pripravkii s obsahem lécivé latky
levetiracetam; a

- TFizeni vedené pod spis. zn. SUKLS110938/2014 jako hloubkova revize systéemu vihrad
skupiny v zdsadé terapeuticky zamenitelnych lécivych pripravkii s obsahem lécivé latky
pregabalin.

Vzhledem k tomu, Ze jde rovnéz o odborné cizojazycné podklady rozhodnuti, které nejsou pro
ucastnika dostatecné srozumitelné, ucastnik dale navrhuje provedeni ditkazu jejich uredné
overenym prekladem do ceského jazyka.

Ucastnikovi je znama argumentace SUKLu, Ze vzhledem k existenci internetovych prekladacii
vyuzivajicich umeélou inteligenci nemusi opatrovat preklad cizojazycnych podkladu
rozhodnuti. Tato argumentace je v principu vadnd. Existence internetovych prekladacii
vyuzivajicich umélou inteligenci neni a objektivné nemiize byt argumentem proti povinnosti
spravniho organu opatrit preklad jim opatrenych cizojazycnych podkladii rozhodnuti.
Existence téchto prekladacii totiz nic neméni na pravni uprave, podle které je jednacim
Jjazykem jazyk cesky a pisemnosti se vyhotovuji v ceském jazyce, z néjz pozadavek na preklad
cizojazycnych podkladii rozhodnuti vychdzi.

Za urcitych predpokladii miiZe byt existence téchto prekladacu argumentem:
- proti pozadavku na uredné overeny preklad cizojazycnych podkladii rozhodnuti; a

- pro pouziti téchto prekladacii samotnym SUKLem k opatieni jeho viastniho prekladu
cizojazycnych podkladii rozhodnuti ¢i pro sdéleni obsahu cizojazycnych podkladu
rozhodnuti, nikoli pro pouZiti téchto prekladacii jednotlivymi ucastniky rizeni, coz by
mimo jiné vedlo k existenci X verzi ceského znéni téchto podkladii rozhodnuti.

Necht tedy SUKL poridi viastni ,, prosty* preklad cizojazycnych podkladii rozhodnuti

s pouzitim internetového prekladace pouzivajicitho umelou inteligenci, ktery si zvoli. Pripadné
necht SUKL alespoii ticastnikovi sdéli obsah kazdého z téchto podkladii rozhodnuti v souladu
s pravnimi ndzory drive vyuzivanymi jako argument proti opatieni prekladu. Pri zjistovani
sdélovaného obsahu miize SUKL pochopitelné opét pouzit jim zvoleny internetovy piekladac
pouzivajici umélou inteligenci.

Jde zcela evidentné o ditkazni navrh, kdyz ucastnik vyslovné navrhuje opatteni dikazl
(dtkaznich prostfedkll) a provedeni ditkazu t€émito diikaznimi prosttedky spolu s pifekladem
cizojazy¢nych diikaznich prostfedkt do ¢eského jazyka provedenym nékterym z uvedenych



zpusobt. Uc¢astnikovi neni zfejmé, jak by kdokoli mohl citovanou pasaz povazovat za cokoli
jiné¢ho nez diikkazni navrh.

Pokud tedy SUKL podani uéastnika vyhodnotil vyhradné jako vyjadieni k podkladim
rozhodnuti, je napadené usneseni pro rozpor s § 37 odst. 1 spravniho Fadu neziakonné.

K tvrzeni SUKLu o nepfiloZeni zmeskaného ukonu posta¢i uvést, ze timto tikonem byl
citovany dikazni navrh. Tento navrh byl soucasti podani icastnika ze dne 17. dubna 2026,
stejné jako jeho soucasti byla zddost o prominuti zmeskani ikonu obsazenéa v bod¢ VII.
tohoto podani. Jak zadost o prominuti zmeskani ikonu, tak zmeskany ukon, tedy byly
obsaZeny v jednom podani a byly SUKLu doruéeny v jednom okamziku. Zmeskany tikon je
tedy nejen s zadosti ve smyslu § 41 odst. 2 spravniho tadu spojen, ale tcastnikovi neni
ziejmé, jak by jej mohl s Zadosti spojit ,,tésnéjic.

Pokud snad SUKL pozaduje, aby dikazni navrh byl samostatnou piilohou Zadosti o prominuti
zmeskani tohoto navrhu, piipadné aby tato zadost byla samostatnym podanim, tedy nebyla
obsazena ve vyjadieni k podkladiim rozhodnuti, je tento pozadavek extrémné formalisticky.

Pokud snad SUKL namité, 7e k podani téastnika ze dne 17. dubna 2026 nebyly ptilozeny
navrzené dikazy, ani tato ndmitka nemd Zadnou oporu v pravnich ptedpisech. Pti dokazovani
je nutné rozliSovat navrhovani dikazl a jejich opatfovani, resp. pfedkladani. Ostatné ne
vSechny diikazy predlozit 1ze. Pfedlozeni pfichdzi v ivahu jen v piipadé listin nebo jinych
movitych véci, které by mély byt ohledany.

Zatimco navrzeny mohou byt diikazy jen ve lhiité podle prvni véty § 39g odst. 5 ZVZP,

k jejich predloZeni (kde je predlozeni mozné) zadna lhiita stanovena neni. Uastnik fizeni
ostatné jim navrzené diikazy ani pfedlozit nemusi. Podle § 50 odst. 2 spravniho fadu totiz
dikazy opatfuje spravni organ. To plati jak pro ditkazy provadéné z vlastni iniciativy
spravniho organu, tak pro dikazy provadéné na navrh ¢astniki fizeni. Ugastnici fizeni jsou
sice povinni spravnimu organu poskytovat pii opatfovani podkladf rozhodnuti sou¢innost,
pro piipad nesplnéni této povinnosti v§ak neni stanovena Zadn4 sankce, samoziejmé& v¢etné
neprovedeni dikazu.

Pravé v piipadé€ dikazl navrzenych ucastnikem v podéani ze dne 17. dubna 2026 by
pozadavek na jejich pfedloZeni ucastnikem byl zv1ast’ neptfipadny. Jde totiZ o listiny, které jiz
SUKL mai k dispozici jako podklady rozhodnuti v jinych Fizenich a jsou zaloZeny ve
spisech téchto Fizeni. Ucastnik by je mohl ziskat jen stazenim z elektronického spisu SUKLu.
Bylo by tedy absurdni, aby je z elektronického spisu SUKLu stahoval a SUKLu zasilal.

Nelze tedy neZ uzavrit, Ze ucastnik zmesSkany ukon k Zadosti o prominuti jeho zmeskani
pripojil.
VII.
Ucastnikovi ve véasném navrZeni diikazu branily zavazné duvody

SUKL tvrdi: ,, Spravni orgdn promine zmeskdni iikonu, pokud prekdazkou jeho véasnosti byly
zavazné divody, které nastaly bez zavineni podatele. Tyto ditvody musi podatel nejen tvrdit,
ale také prokazat. Za takové ditvody Ize povazovat velmi zavazny zdravotni stav nebo tézkou
osobni ¢i rodinnou situaci, pricemz ale musi byt prokazano, ze tyto skutecnosti mu zabranili
ucinit zmeskany vikon (viz RIGEL, Filip. § 41 [Navrdceni v predesly stav]. In: POTESIL,
Lukds, HEJC, David, RIGEL, Filip, MAREK, David. Spravni idd. 2. vydani. Praha: C. H.
Beck, 2020, 5. 257.). Je tak zcela zirejmé, Ze institut prominuti zmeskani ukonu se nemiize
vztahovat na uvedenou situaci. Ucastnik Egis neprokdzal existenci takové prekdzky, kterd by
mu branila v Ustavem poskytnuté Ihité uvedené iikony ucinit. Zaroveii Ustav neshledal, Ze by



skutecnosti, které vylicil, predstavovaly zavaznou prekazku, ktera by mu branila v predlozeni
navrhi, a ktera by tak oduvodnovala moznost aplikace ustanoveni § 41 spravniho radu. *

V projednavané véci byl prekazkou branici uéastnikovi ve véasném ucinéni diikaznich
navrhi postup SUKLu. SUKL totiZ neopatfil dikkazy obecné navrzené uéastnikem v jeho
podani ze dne 12. bfezna 2026 a zcela se ve finalni hodnotici zpravé odmitl otazkou existence
dostatecného poctu pln€ hrazenych 1é¢ivych ptipravki ve skupiné ¢. 144 - antiepileptika ze
skupiny derivatii mastnych kyselin zabyvat.

Nicméné v citované pasazi ani nikde jinde v odéivodnéni napadeného usneseni SUKL
neuvedl, jakou prekazku tucastnik namital a pro¢ pravé tato konkrétni prekazka
aplikaci pravni apravy prominuti zmes$kani ikonu neodiivodiiuje. Napadené usneseni tak
je mimo jiné nepfezkoumatelné. Vysvétleni je jednoduché. Jak citovana pasaz, tak vétSina
odivodnéni napadeného usneseni, byla zkopirovana z jiného usneseni vydaného v jiné véci,
takze SUKL z ni piipadné odstranil vie, co s konkrétni véci jakkoli souviselo. Text souvisejici
s konkrétni véci by SUKL nemohl jen zkopirovat, ale musel by jej upravit, aby odpovidal
projednavané véci a nikoli véci, ve které bylo usneseni obsahujici zkopirovany text vydano.

K posouzeni postupu SUKLu jakozto prekazky branici Gidastnikovi ve véasném navrzeni
dikazii je vhodné vysvétlit, ze ucastnik n¢které ditkazy ve svém podani ze dne 12. biezna
2026 oznaéil pomémé obecné, aby mél SUKL v ramci spravniho uvaZeni prostor pro
uréeni konkrétnich diikazii, které bude povazovat za nejvhodnéji. Slo o diikazy, na jejichz
zaklad¢ 1ze posoudit zaménitelnost 1éCivych ptipravkl s obsahem 1é¢ivé latky levetiracetam,
pregabalin a gabapentin, u nichz z povahy véci prostor pro spravni uvazeni je. V uvahu
pfichazi mimo jiné vétsi podet odbornych publikaci, z nichz SUKL miize vybrat tu, resp. ty,
které povazuje za nejvhodnéjsi. Zbyvajici diikazy, u nichz prostor pro uvéazeni neni, ucastnik
oznacil konkrétné.

Kdyz SUKL spravni uvazeni nevyuzil, zadné diikazy neopatiil a z finalni hodnotici zpravy
bylo ziejmé, ze SUKL se nespravné domniva, Ze zaménitelnost 1é¢ivych p¥ipravkii s obsahem
1&¢ivé latky levetiracetam, pregabalin a gabapentin posuzovat nemusi, U€astnik podrobné
rozvedl, proc je tento postup nezbytny i v fizeni o projednavané véci. Soucasné navrhl
opatieni diikazi, na jejichZ zakladé 1ze toto posouzeni provést. Diive neZ po seznameni se
s finalni hodnotici zpravou, natoz pak ve lhiité podle prvni véty § 39g odst. 5 ZVZP, ucastnik
nemél diivod tyto ditkazy navrhovat, kdyZ SUKL byl povinen posouzeni zaménitelnosti
provést a podklady pro to saim opatrit z Gredni povinnosti.

Ptekazkou branici ucastnikovi v u¢inéni téchto diikaznich navrhii ve 1hité podle prvni véty
§ 39g odst. 5 ZVZP tedy byl postup SUKLu. Z niceho pfitom nevyplyva, Ze by postup
spravniho orgdnu pifekazkou branici Gcastnikovi fizeni v uc¢inéni tkonu ve smyslu pravni
upravy prominuti zmeskani tkonu nemohl byt. SUKLem uvadéné piiklady této prekazky jsou
prave a jen piiklady nevyluujicimi i jiné prekazky.

Samotnym SUKLem zminény rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu &. j. 7 As 208/2015-48
ze dne 26. listopadu 2015 uvadi tyto pozadavky, které by zavazné diitvody ve smyslu § 41
odst. 4 spravniho fadu mély splnit:

- nahodilost;

- mimoradnost;

- nezavislost na vuli ucastnika fizeni; a

- nemoznost Ucastnika fizeni je ovlivnit.



Ptekazka branici ucastnikovi v u€inéni diikaznich navrhii ve lhité podle prvni véty § 39¢g
odst. 5 ZVZP tyto pozadavky spliiuje. Ucastnik nemohl postup SUKLu ani piedvidat ani
ovlivnit. Tento postup byl zcela mimo jeho kontrolu.

Nelze tedy neZ uzavrit, Ze ucastnikovi v uc¢inéni dikaznich navrhi ve lhité podle prvni
véty § 39g odst. 5 ZVZP branily zavazné diivody nastalé bez jeho zavinéni.

VIIL
Podklady rozhodnuti nebyly shromazdény

SUKL tvrdi: ,, K ditvodu Zddosti icastnika Egis Ustav uvddi, ze podklady, ke kterym se
ucastnik mohl ve lhuté stanovené pro navrhovani ditkazii vyjadrit, byly tymiz podklady, ze
kterych Ustav vychazel pri tvorbé FHZ. Podklady se od doby jejich zalozent az do vydani
FHZ dne 1. 4. 2026 nezménily. (...) Ustav povazuje viechny podklady pro rozhodnuti za
shromazdené. Praveé z tohoto divodu vydal FHZ jako dokument, v jehoz ramci se ucastnici
mohou seznamit s tim, jak Ustav zhodnotil podklady pro vydani rozhodnuti.

Podklady rozhodnuti se samoziejmé v pribchu fizeni zménily. Zatimco pti zahdjeni fizeni byl
do spisu zalozen navrh hodnotici zpravy, ktery nanejvyse indikoval, jak SUKL hodla
rozhodnout. AZ nasledné byla do spisu vloZena findlni hodnotici zprava, ze které bylo ziejmé,
jak SUKL rozhodne, pokud uéastnici fizeni nebudou tvrdit rozhodné skute¢nosti, jejichz
zohlednéni by odtiivodiiovalo jiné rozhodnuti.

Skuteénost, ze SUKL povazoval podklady rozhodnuti za shroméazdéné, a proto vydal sdéleni
o ukonceni zjiStovani podkladii rozhodnuti, je pro rozhodnuti o Zadosti i€astnika o prominuti
zmeskani ukonu i pro pfezkum nevyhovéni této zadosti irelevantni. Tato ivaha SUKLu se
ukézala byt nespravnou, kdyz tyto podklady neumoziiuji posoudit zaménitelnost 1é¢ivych
ptipravki s obsahem 1&¢ivé latky levetiracetam, pregabalin a gabapentin. Utastnik potfebu
tohoto posouzeni a opatieni ditkazii nezbytnych pro jeho provedeni podrobn¢ rozvedl ve svém
podéni ze dne 17. dubna 2026. SUKL tuto argumentaci nezpochybnil a svoji avahu o
shromaZzdéni podkladii neobhdjil. Mél tedy Zadosti ucastnika vyhovét, podklady
rozhodnuti nezbytné k posouzeni této zaménitelnosti opatrit a diitkaz jimi provést.

IX.
Ucastnikem navrzené diikazy prokazuji nové skute¢nosti

SUKL tvrdi: ,, V kontextu uvedeném vyse Ustav piipomind, Ze Fizeni, jejichz spisové podklady
oznacuje ucastnik Egis jako ditkazni navrhy, a zavery, které z nich dovozuje, predstavuji
skutecnosti, které mu mohly, resp. mely byt znamy v dobé pred podanim jeho Zadosti o
prominuti zmeSkani ukonu. Takové skutecnosti v Zadném pripade nelze povazovat za

divody. Ustav tak nemiiZe prisvédcit argumentu, Ze jakykoliv postup Ustavu vyplyvajici z
FHZ, se kterym ucastnik Egis nesouhlasi, je prekazkou pro véasné predkladani dukazii v
uvodni fazi spravniho rizeni. *

Piekazkou branici icastnikovi fizeni ve véasném navrzeni ditkazi neni kazdy postup SUKLu,
ale postup, v jehoz diisledku nebyla potieba navrhovanych dikazi pro prokézani skutkového
stavu ziejma ve lhité pro navrhovani dikazi. Typickym piikladem je situace nastala

v projednavané véci, kdy SUKL neopatiil ditkazy nezbytné ke zji$téni skuteénosti, které
je povinen zjistit, aby mohl rozhodnout v souladu s pravnimi predpisy, zejména § 3 a
prvni vétou § 50 odst. 3 spravniho fadu.

SUKL smé&uje skute¢nosti a diikazy, resp. dikazni navrhy. Rozhodnymi skute¢nostmi
jsou okolnosti tvotici skutkovy stav odpovidajici hypotéze pravni normy. Naproti tomu



dukazy, resp. ditkaznimi prostredky jsou listiny a dalsi prosttedky, jimiz lze existenci ¢i
naopak neexistenci téchto okolnosti prokazat. Dikaznim navrhem pak je oznaceni téchto
dikaznich prostredkil, pfipadné s vyslovnym navrhem na jejich opatfeni a provedeni diikkazu
jimi. Tvrzeni rozhodnych skute¢nosti neni na rozdil od navrhovani dikazu k jejich
prokazani ve spravnim rizeni koncentrovano bez ohledu na to, kdy tyto skute¢nosti
nastaly.

Novymi skute¢nostmi v fizeni jsou nejen skutecnosti, které nastaly po urcitém okamziku

v tomto fizeni, ale i skuteCnosti, které se po ur¢itém okamziku staly pro fizeni vyznamnymi
nebo skute¢nosti, o kterych se ti€astnik fizeni dozveédél az po tomto okamziku. Obdobné
novymi ditkazy nejsou jen dukazy, které vznikly po uplynuti lhiity podle prvni véty § 39¢g
odst. 5 ZVZP, ale 1 dikazy, které se staly pro fizeni vyznamnymi po uplynuti této lhiity nebo
o nichz se ucastnik fizeni bez své viny dozvédél az po uplynuti této lhuty.

Je ovSem tieba zduraznit, Ze ,,novost* diikazu neni kritériem pro rozhodnuti o Zadosti o
prominuti zmeSkani navrhu tohoto diitkazu. Nic takového nevyplyva ani z § 39¢g odst. 5
ZVZP ani z Gpravy prominuti zmeSkani ukonu podle spravniho fadu. Proto neni vyznamna
ani uvaha SUKLu o tom, co snad mohlo nebo mé&lo byt Gi¢astnikovi znamo.

Tato tivaha nadto neni spravna. Moznost znalosti n€jaké skutecnosti neni sama o sobé
relevantni. Kazdy mize védét vSe, co lze naptiklad vyhledat na internetu, precist v jakékoli
knize apod. Skutecnost, Ze G€astnik fizeni néco mohl vyhledat nékde na internetu nebo n¢kde
ptecist a se skutecnosti se seznamit, nestaci. Nestaci tedy, Ze se s ur¢itou skute¢nosti mohl
seznamit. K moZnosti seznamit se s urcitou skutenosti musi pristoupit, Ze se s ni
ui¢astnik Fizeni seznamit mél. SUKL nespravné uvadi ,, které mu mohly, resp. mély byt
znamy “, ackoli spravné mél uvést ,, které mu mohly a soucasné mély byt znamy .

S ohledem na nadbyte&nost tvahy SUKLu o tom, co snad mohlo & mélo byt Géastnikovi
znamo, postaéi doplnit, Ze u¢astnik naptiklad nebyl Géastnikem ¥izeni vedeného SUKLem
pod spis. zn. SUKLS110938/2014. Neni tedy ziejmé, jak ucastnikovi mohly a soucasné mély
byt znamy podklady rozhodnuti tohoto fizeni pted uplynutim lhity podle prvni véty § 39g
odst. 5 ZVZP v projednavané véci.

Skutec¢nost, Ze si ucastnik mohl pro¢ist vSechny dokumenty zalozené ve vSech spisech
SUKLu, je samoziejms irelevantni, pokud tak uinit nemusel. Pfitom do okamziku, nez
ticastnik z postupu SUKLu zjistil, Ze musi sam oznaéit diikazy k posouzeni zaménitelnosti
lé¢ivych piipravkil s obsahem 1€¢ivé latky levetiracetam, pregabalin a gabapentin a za timto
ucelem je vyhledat, jelikoz jinak tyto diikazy nebudou opatfeny a posouzeni provedeno, se
ucastnik samozi‘ejmé (nejen) s podklady tohoto Fizeni seznamovat nemusel.

X.
SUKL u¢astnikim Fizeni brani ¢init ikony mimo lhity
SUKL tvrdi, Ze ,, ucastnikovi Egis nic nebradni ¢init v predmétném spravnim rvizeni ukony

CONTs

i mimo béh [hut .

Tvrzeni je ryze icelové a nema v postupu SUKLu Zadny zaklad. SUKL totiz ve sdéleni

o ukonceni zjistovani podkladii rozhodnuti (nejen) v projednavané véci uvadi: ,, Dle
ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, mdate moznost vyjadiit se k
podkladim pro rozhodnuti ve lhiité 10 dni ode dne doruceni tohoto sdéleni. Vzhledem k
ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o veiejném zdravotnim pojisténi viak ji nemiiZete
navrhovat ditkazy a init jiné ndvrhy. “ (zvyraznéni provedeno SUKLem)

Jinymi slovy, dikazy lze navrhovat jen ve lhiité podle prvni véty § 39g odst. 5 ZVZP.



Stejnou formulaci obsahuje kazdé sdéleni SUKLu o ukonéeni zjist'ovani podkladi
rozhodnuti v Fizeni, v némz se prvni véta § 39¢g odst. 5 ZVZP aplikuje.

Obecné tvrzeni SUKLu v napadeném usneseni o0 moznosti ¢init tkony mimo béh lhat tak
jinym ukontim jak v fizeni o projednavané véci, tak pfinejmensim ve stovkach jinych véci.
Z toho plynou dvé moznosti:

- po uplynuti lhiity podle prvni véty § 39g odst. 5 ZVZP nemohou tcastnici fizeni dikazy
navrhovat; nebo

- po uplynuti lhtty podle prvni véty § 39g odst. 5 ZVZP mohou tcastnici fizeni dikazy
navrhovat, ale SUKL je zamérné nepravdivé poucuje o opaku, aby je od vykonu
jejich procesnich prav odradil.

Nelze tedy nez uzavrit, Ze ucastnik zcela legitimné Zada o prominuti zmeskani ikonu ve
lhiitach podle § 39g odst. 5 ZVZP.

XII.
Diikazni navrh a Zadost o prominuti jeho zmeSkani

K prokézani skute¢nosti, ze SUKL ucastnikaim fizeni brani v navrhovani diikazti po uplynuti
lhiity podle § 39¢g odst. 5 ZVZP ucastnik navrhuje opatieni téchto listin a provedeni dikazu
jimi:

- sdéleni SUKLu o ukonéeni zjistovani podkladti rozhodnuti vydana ve spravnich
tfizenich, v nichz se pouzije prvni véta § 39g odst. 5 ZVZP, v prubehu ptedchozich 12
kalendéinich mésict.

Pied doru¢enim napadeného usneseni i¢astnik nemohl predvidat tvrzeni SUKLu, Ze

ucastnici fizeni mohou €init tkony mimo béh lhiit. Nemohl tedy preventivné provedeni
téchto diikkazi k prokazani nepravdivosti tohoto tvrzeni navrhnout.

Ugastnik proto navrhuje, aby SUKL v ramci doplnéni fizeni podle § 86 odst. 2 spravniho
fadu, pfipadn€ Ministerstvo zdravotnictvi vydalo nasledujici

usneseni:

Zmeskani tkonu ucastnika tizeni Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem Kéreszturi 30-38, H-
1106 Budapest, Mad’arska republika, registracni €. 01-10-041762, spocivajiciho v navrzeni
provedeni diikazu sdélenimi Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv vydanymi ve spravnich
tfizenich, v nichz se pouzije prvni véta § 39g odst. 5 zdkona o vetfejném zdravotnim pojiSténd,
ve hat€ podle prvni véty § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi se promiji.

XIII.
Odvolaci navrh ucastnika

4

Ucastnik z divodii uvedenych vyse navrhuje, aby Ministerstvo zdravotnictvi v ptipad¢, ze
nevyslovi nicotnost napadeného usneseni, vydalo nésledujici

rozhodnuti:

Usneseni Statniho Gstavu pro kontrolu l1é€iv €. j. sukl148596/2026 ze dne 21. dubna 2026 se
méni tak, Ze zmeskani tkonu i¢astnika fizeni Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem Kéreszttri
30-38, H-1106 Budapest, Mad’arska republika, registracni ¢. 01-10-041762, spocivajiciho

v navrzeni provedeni diikazu:
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- podklady rozhodnuti fizeni vedené¢ho Statnim tistavem pro kontrolu 1é¢iv pod spis. zn.
SUKLS216752/2013 jako hloubkova revize systému uhrad skupiny v zasadé
terapeuticky zameénitelnych 1écivych piipravka s obsahem 1éCivé latky levetiracetam

- podklady rozhodnuti fizeni vedené¢ho Statnim tistavem pro kontrolu 1é¢iv pod spis. zn.
SUKLS110938/2014 jako hloubkova revize systému uhrad skupiny v zasadé
terapeuticky zameénitelnych 1écivych piipravka s obsahem 1é¢ivé latky pregabalin;

- podklady rozhodnuti fizeni vedené¢ho Statnim tistavem pro kontrolu 1é¢iv pod spis. zn.
SUKLS101873/2014 jako hloubkova revize systému uhrad skupiny vzajemné
terapeuticky zaménitelnych lécivych piipravka s obsahem 1é¢ivé latky gabapentin

ve lhiaté podle prvni véty § 39¢g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se promiji.

Digitalné podepsal Ing.
Ing' Alena Alena Reinholdova

: # Datum: 2026.05.12
Rel n hOIdova 12:31:26 +02'00'

V Praze dne 12. kvétna 2026

EGIS Pharmaceuticals PLC
Ing. Alena Reinholdova,
na zakladé plné moci
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