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Poznamendno do spisu dne: 13. 4. 2026

Vyvéseno dne: 13. 4. 2026

Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav“) jako spravni orgén
prislusny k rozhodnuti podle ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢&. 48/1997 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o verejném
zdravotnim pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“) vydava toto

USNESENI

Ustav postupuje v souladu s ustanovenim § 12 spravniho fadu Zadost o obnovu spravniho fizeni sp. zn.
SUKLS30707/2023 o hloubkové revizi uhrad lécivych pfipravkl zafazenych do referenéni skupiny €. 84/2 —
antipsychotika, multireceptorovi antagonisté, Ministerstvu zdravotnictvi Ceské republiky jako organu vécné a
mistné pfisluSnému.

Oduvodnéni

Dne 21. 2. 2023 Ustav z moci Gfedni v rdmci revize Ghrad ve smyslu ustanoveni § 391 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi zahdjil spravni fizeni sp. zn. SUKLS30707/2023 o zméné vySe a podminek Uhrady |éCivych pfipravk(
zarazenych do referenéni skupiny €. 84/2 — antipsychotika, multireceptorovi antagonisté (dale jen ,referenc¢ni
skupina ¢. 84/2“).

Dne 23. 10. 2023 vydal Ustav v tomto Fizeni rozhodnuti ¢. j. sukl254103/2023. Proti tomuto rozhodnuti bylo podéno
odvoldni Ucastnika:

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”)

Dne 4. 12. 2023 predlozil Ustav odvoldni spolu se svym stanoviskem v souladu s ustanovenim § 88 spravniho fadu
Ministerstvu zdravotnictvi Ceské republiky jako odvolacimu organu.

Dne 26. 6. 2025 vydalo Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky rozhodnuti €. j. MZDR 35066/2023-2/0LZP, Zn.

L65/2023, ve kterém rozhodnuti Ustavu potvrdilo a odvolani G¢astnika Egis zamitlo. Rozhodnuti nabylo pravni moci
dne 1. 7. 2025.
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Dne 3. 2. 2026 zahdjil Ustav z moci Ufedni v souladu s ustanovenim & 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfipravk(:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0224858 KETILEPT 100MG TBL FLM 90
0224863 KETILEPT 200MG TBL FLM 90

(dale jen ,LP KETILEPT)

za Ucelem stanoveni vy$e a podminek Ghrady dle rozhodnuti v hloubkové revizi sp. zn. SUKLS30707/2023. Rizeni je
vedeno pod sp. zn. SUKLS19811/2026.

Dne 2. 4. 2026 Ustav obdriel v ramci pfedmétného spravniho Fizeni sp. zn. SUKLS19811/2026 o zméné vyse a
podminek Uhrady LP KETILEPT podani €. j. sukl134684/2026 Gcastnika Egis, ve kterém mj., podal zadost o obnovu
fizeni sp. zn. SUKLS30707/2023 - hloubkové revize Ghrad |écivych ptipravkd zarazenych do referenéni skupiny ¢.
84/2.

Ucastnik Egis je pFesvédcéen, 7e Ustav v reviznim fizeni pochybil pii uréeni ODTD lécivé latky quetiapin, predevsim
pfi zjisténi obvyklého davkovani této lécCivé latky v bézné klinické praxi. Dle jeho nazoru je tfeba nové urcit ODTD,
pripadné referencni indikaci, pokud by se ukazalo, ze hlavnim dlivodem uzivani vyznamného mnozstvi léCivych
pripravkd s obsahem lécivé latky quetiapin v davce odlisné od 400 mg rozdélené do dvou davek, je uZivani jejich
vyznamného mnozstvi k |é¢bé v jiné indikaci.

Podle nazoru ucastnika Egis vysly najevo dfive neznamé skutecnosti nebo dikazy, které existovaly v dobé plvodniho
fizeni a které ucastnik fizeni, jemuz jsou ku prospéchu, nemohl v piivodnim fizeni uplatnit, anebo se provedené
dikazy ukazaly nepravdivymi. Takovou skutecnosti je ve vztahu k fizeni o hloubkové revizi referencni skupiny ¢.
84/2 vyrazny podil 1éCivych pFipravkl s obsahem Iécivé latky quetiapin o sile 25 mg, 50 mg, 300 mg a 400 mg na
celkovych dodavkach pred zahdjenim a v pribéhu fizeni sp. zn. SUKLS30707/2023, pficemZ tyto dodavky vibec
nebyly zjistovany.

Dle ustanoveni § 100 odst. 2 spravniho fddu rozhoduje o obnové fizeni spravni organ, ktery ve véci rozhodl
v poslednim stupni.

Vzhledem k tomu, e 74dost o obnovu Fizeni nebyla podana u vécné pfisluiného organu, Ustav ji neprodlené dle
ustanoveni § 12 spravniho fadu postupuje vécné a mistné prislusSnému nadfizenému spravnimu organu, kterym je
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky.

Dle ustanoveni § 12 spravniho Fadu spravni organ o postoupeni souc¢asné uvédomi toho, kdo podani u¢inil a Ustav
tak €ini v rdmci zasady hospodarnosti vyvéSenim tohoto usneseni na Gfedni desku Ustavu.

Pouceni
Toto usneseni se vsouladu s ustanovenim § 12 spravniho fadu pouze poznamendva do spisu. V souladu

s ustanovenim § 76 odst. 5 spravniho fadu neni mozné proti tomuto usneseni podat odvolani. Usneseni nabyva
pravni moci poznamenanim do spisu.

Otisk Uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Toto usneseni nabylo pravni moci dnem: 13. 4. 2026
Vyhotoveno dne: 13. 4. 2026
Za spravnost vyhotoveni: Mgr. Jitka Berdarova
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