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. SUKLS19811/2026 Vyftizuje/linka Mgr. Jana Vernerova Datum 12. 5. 2026
C. jedn. sukl165953/2026

Vyvéseno dne: 12. 5. 2026

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravni fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 2, § 39g a § 39h zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravka:

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

drzitele rozhodnuti o registraci

Egis Pharmaceuticals PLC,
HU10686506
Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest,
Madarska republika
Zastoupen:
Ing. Alena Reinholdova
Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 — Modrany

vedeném pod sp. zn. SUKLS19811/2026 s témito ucastniky Fizeni

Egis Pharmaceuticals PLC,
HU10686506
Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest,
Madarska republika
Zastoupen:
Ing. Alena Reinholdova
Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 — Modrany
(ddle jen Egis“)

Ceska pramyslova 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
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Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct 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

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: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna 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

a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
1. Ilécivy pripravek

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

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 84/2 — antipsychotika — multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007
Sh., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sh.“),
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zadkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 233,43 K¢

a na zdakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadi néktera ustanoveni
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”“) mu
méni podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY

2. lécivy pripravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0224863 KETILEPT 200MG TBL FLM 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 84/2 — antipsychotika — multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007
Sh.,

na zadkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 466,86 K¢

a na zdakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢.376/2011 Sb., mu méni podminky thrady ze

zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY

Oduvodnéni

Dne 3. 2. 2026 zahdjil Ustav z moci Ufedni podle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
spravni fizeni o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravka:

kod SUKL: nézev: doplnék ndzvu:
0224858 KETILEPT 100MG TBL FLM 90
0224863 KETILEPT 200MG TBL FLM 90

(dale jen (KETILEPT*)

drzitele rozhodnuti o registraci Egis, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS19811/2026.

Dle ustanoveni § 39i odst. 2 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav neprodlené zahdji Fizeni z moci Gfedni
0 zméné stanovené vyse a podminek Uhrady |éCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely, ktera
neodpovida zakladni Uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zakona, nebo mé podminky Ghrady

neodpovidajici podminkam Uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkracené revizi.

Posuzované lécivé pripravky jsou zafazeny do referencni skupiny ¢. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi
antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Hloubkova revize Uhrad lécivych pripravkd zarazenych do referenéni skupiny ¢. 84/2 probéhla pod sp. zn.
SUKLS30707/2023. Ve véci bylo vydano rozhodnuti dne 23. 10. 2023, které nabylo pravni moci dne 1. 7. 2025.

Vyse uhrady posuzovanych lécivych pfipravk(, kterd byla stanovena ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS441907/2025, neodpovida zakladni hradé stanovené v hloubkové revizi Ghrad podle ustanoveni § 39c odst.
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7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a podminky Uhrady neodpovidaji podminkam Uhrady stanovenym v revizi
Uhrad.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény divody pro zahajeni a vedeni pfedmétného spravniho fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojiSténi postupem podle ustanoveni
§ 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoZ zdkona.

Ustav v souladu s ustanovenim § 144 odst. 6 spravniho Fadu dorucil viem G&astnikiim fizeni ozndmeni o zahajeni
tohoto spravniho fizeni ze dne 16. 1. 2026, €. j. sukl24151/2026.

Ustav ve spravnim fizeni po shromazdéni veskerych podkladd shrnul vysledky zjistovani do navrhu hodnotici zpravy,
¢. j. sukl24300/2026.

U&astnici Fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve lh(té 15 dnl od zahdjeni fizeni.

V této IhGté Ustav obdrzel nize uvedené vyjadieni G¢astnika fizeni.
Dne 16. 2. 2026 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl76569/2026 vyjadreni Gcastnika Egis.

Navrh na zastaveni fizeni, zafazeni do referencni skupiny

Ucastnik Egis uvadi, e Ustav chce vydat rozhodnuti, jeho? vyrok bude (mj.) znit, Ze 1é¢ivé pfipravky KETILEPT se
zarazuji do referenéni skupiny ¢. 84/2. Podle ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi rozhoduje o zafazeni é¢ivého piipravku do referenéni skupiny Ustav. Z pisemnosti Sdéleni o nabyti pravni
moci sp. zn. SUKLS441907/2025 vyplyva, Ze |éCivé pripravky KETILEPT jiz byly do referenéni skupiny ¢. 84/2 zafazeny.
Ustav se tedy jejich zafazenim do referenéni skupiny €. 84/2 v tomto Fizeni snai Fesit otazku, ktera jiz byla vyfesena
a rozhodnout véc, kterd jiz byla pravomocné rozhodnuta. Podle ustanoveni § 66 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”), spravni organ fizeni vedené z moci Uredni
usnesenim zastavi, jestlize zjisti, Ze u nékterého sprdvniho orgdnu jiz pred zahdjenim tohoto fizeni bylo zahdjeno
fizeni v tézZe véci. Prekdzka véci pravomocné rozhodnuté brani také vedeni fizeni o projednavané véci, kdyZ v ni ma
byt rozhodnuto o zafazeni léCivych ptipravkl KETILEPT do referenéni skupiny €. 84/2, do které jiz byly pravomocnym
rozhodnutim Ustavu zafazeny. U¢astnik Egis proto navrhuje, aby Ustav vydal usneseni, kterym predmétné fizeni se
zastavuje.

Ustav k tomu uvddi, Ze o zaFazeni do referenéni skupiny, resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lé&ivych
pripravkd, resp. i o nezarazeni do Zadné ze skupin, pokud IéCivy pfipravek do Zdadné referencni skupiny ani skupiny
v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pfipravki nendlezZi, rozhoduje na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a dle ustanoveni § 39c odst. 1 téhoZ zdkona. Ustav ddle uvddi, Ze otdzka
terapeutické zaménitelnosti léCivého pfipravku a jeho zafazeni do referencni skupiny, resp. skupiny v zdsadé
terapeuticky zaménitelnych Iécivych pfipravkd, je nezbytnou soucdsti kaZzdého sprdavniho fizeni, nebot pouze tehdy,
pokud je v ramci sprdvniho Fizeni postaveno najisto zarazeni lécivého pfipravku do konkrétni referencni skupiny,
resp. skupiny v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd, resp. nezarazeni do Zdadné ze skupin, je mozné
mu s ohledem na typ sprdvniho fizeni stanovit vysi thrady v souladu s prislusnymi ustanovenimi zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. V pfipadé predmétného sprdvniho fizeni vedeného dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi tedy ve vysi, kterd odpovidd zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c
odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi v posledni hloubkové revizi thrad.

Zarazenim posuzovanych lécivych pfipravki KETILEPT v pfedmétném sprdavnim Fizeni do referencni skupiny ¢. 84/2
Ustav nijak nepfekrocil zékonnd zmocnéni uvedend v ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi.

Predmétné spravni Fizeni je sprdvni fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi vedené
postupem dle ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, podle kterého Ustav neprodlené
zahdji fizeni z moci ufedni o zméné stanovené vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku, kterd neodpovidd
zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona, nebo md podminky uhrady neodpovidajici
podminkdm uhrady stanovenym v hloubkové nebo zkrdcené revizi. Dle ustanoveni § 39i odst. 5 véty prvni zdkona o
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vefejném zdravotnim pojisténi se pfi fizeni o zméné postupuje podle ustanoveni § 39g odst. 1 aZ 8 a § 39h téhoz
zdkona obdobné.

Ddle Ustav uvddi, Ze podrobné odtivodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsdno v rozhodnuti vydaném v
reviznim sprdavnim fizeni sp. zn. SUKLS30707/2023, které je soucdsti spisové dokumentace a vzhledem k ucelu
pfedmétného sprdvniho Fizeni Ustav vychdzi z hodnoceni terapeutické zaménitelnosti provedené v uvedené
hloubkové revizi. Postup Ustavu je zcela v souladu se zdsadou zdkonnosti, jakoZto zdkladni zdsadou cinnosti
sprdvnich orgdnd. JelikoZ zdkon o veFejném zdravotnim pojisténi uklddd Ustavu v ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi spravni Fizeni na dorovndni uhrady k zdkladni uhradé zahdjit (a to bez uvedeni
jakékoliv vyjimky z tohoto pravidla), nemiZe byt postup provedeny v souladu s timto ustanovenim povaZovdn za
nezdkonny a nehospoddrny.

Pokud jde o poZadavek na ukoncéeni pfedmétného sprdvniho fizeni, Ustav neshleddvd zdkonny ddvod pro zastaveni
fizeni dle ustanoveni § 66 odst. 2 sprdavniho Fddu.

Z4dost o uréeni neplatnosti doruéeni

Ucastnik Egis uvadi, 7e zména zakladni Ghrady ve smyslu ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi mlze byt provedena jen fadné dorucenym rozhodnutim. Revizni rozhodnuti sp. zn. SUKLS30707/2023
pfitom dosud doru¢eno nebylo, takZe neni ani pravomocné, ani vykonatelné. Ustav revizni rozhodnuti dorucoval
jeho vyvésenim na elektronické uredni desce, konkrétné mélo byt vyvéseno 23. 10. 2023. Doklad o tom ovSem ve
spisu revizniho Fizeni ani ve spisu fizeni o projedndvané véci neni. K doruéeni vefejnou vyhlaskou na elektronické
Uredni desce proto nestaci umistit néjaky soubor (formatu PDF &i jiny) obsahujici doruéovanou pisemnost na
internetové stranky Ustavu. Pfedné musi byt jasné komu je pisemnost doru¢ovéna.

Ucastnik Egis odkazuje na ustanoveni § 24 a § 41 spravniho Fadu, podle kterého Ize pozadat o uréeni neplatnosti
doruceni nebo okamziku, kdy byla pisemnost doruc¢ena. Moznost urceni neplatnosti doruceni vefejnou vyhlaskou,
resp. obecné fikci, pro vady postupu spravniho organu pfi doruc¢ovani, chrani prava uGcastnikl fizeni a je v jejich
prospéch. Aplikace citovanych ustanoveni spravniho fadu na dorucovani podle ustanoveni § 390 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi je proto ve prospéch Gcastnik( fizeni. U¢astnik Egis uvadi, e G¢astnici fizeni ve vécech regulace
cen a Uhrad léivych pfipravk se mohou domahat uréeni neplatnosti doruéeni pisemnosti fikci podle ustanoveni §
390 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi z divodu vad postupu Ustavu pFi dorucovani.

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze pisemnost mize byt podle ustanoveni § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
fikci v ndvaznosti na vyvéseni na internetovych strankach www.sukl.cz doruéena jen Gcéastnikdim fizeni nebo jinym
osobam v ni vyslovné ozna¢enym jako jeji adresati. Tento pozadavek pfitom revizni rozhodnuti nespliiuje. U¢astnik
Egis proto navrhuje vydani usneseni o neplatném doruceni rozhodnuti v hloubkové revizi vedené pod sp. zn.
SUKLS30707/2023, €. j. sukl254103/2023 ze dne 23. 10.2023.

Ustav predné uvddi, Ze rozhodnuti v hloubkové revizi referencni skupiny ¢. 84/2, sp. zn. SUKLS30707/2023 ze dne 23.
10. 2023, v radmci pfedmétného sprdvniho fizeni nedorucoval, nybrZ jej zaloZil do spisu jako podklad pro rozhodnuti
0 zméné vyse a podminek uhrady léCivého pfipravku KETILEPT postupem dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi. V referencich je tento podklad uveden pod . 2.

JelikoZ Ustav rozhodnuti v hloubkové revizi referenéni skupiny & 84/2 v rémci fizeni 0 zméné vyse a podminek thrady
lécivych pripravki KETILEPT nedorucoval, je ndmitka ucastnika Egis bezpfedmétnd, a to, co se samotného postupu
tyce (dorucovadni, oznacovdni pisemnosti), zarovern sméruje do jiného sprdavniho fizeni.

Ustav k tomu doplfiuje, Ze rozhodnuti v hloubkové revizi thrad sp. zn. SUKLS30707/2023 bylo ucastnikim fizeni
doruceno v souladu s ustanovenim § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi vyvésenim na ufedni desce Ustavu
po dobu péti dni, doslo tim k naplnéni hypotézy ustanoveni § 390 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, a tedy k
doruceni téchto ozndmeni vsem adresdatiim (pfitom co do samotné otdzky doruceni, potaZmo ozndmeni pisemnosti
nehraje vibec Zdadnou roli, zda k doruceni dojde ,fikci“ doruceni, anebo jakymkoli , non-fiktivnim“ zdkonem
predpokladanym zplisobem doruceni). Uvedend pisemnost byla ucastnikim rFddné dorucena. Z hlediska sezndmeni
se se zasilanou pisemnosti je vyznamny pravé institut doruceni — uvédoméni adresdta o vydané pisemnosti je jeho
samou podstatou a smyslem. Zabyvat se v této situaci neplatnosti doruceni je zcela bezpfedmétné.

Ustav ddle uvddi, Ze ucastnikem Egis uvddény institut neplatnosti doruceni dle ustanoveni § 24 odst. 2 sprdvniho
fddu se tyka prekdzky doruceni uloZené pisemnosti, kdy si ji adresdt nemizZe z vaZzného divodu fyzicky vyzvednout,
pricemZ tento divod musi prokdzat a za podminek ustanoveni § 41 sprdvniho Fadu poZddat o urceni neplatnosti
doruceni (navraceniv predesly stav, prominuti zmeskani ukonu). Ani pri nejlepsi vili tedy nelze Zadost ucastnika Egis
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o urceni neplatnosti doruceni uvedenych pisemnosti posuzovat v souvislosti s ustanovenimi § 24 a 41 sprdavniho
Fddu, a to pfedevsim z diivodu, Ze Ustav dorucoval pfedmétnou pisemnost (stejné jako viechny pisemnosti v Fizenich
dle ¢dsti Sesté zakona o vefejném zdravotnim pojisténi) verejnou vyhldskou, kde nelze uvaZovat o uloZeni pisemnosti.
Ucastnik Egis by musel prokazovat, Ze si z vdZnych divodi nemohl uloZenou pisemnost vyzvednout, co? je u
pisemnosti dorucovanych zptlisobem umoZiiujicim ddlkovy pristup ve smyslu ustanoveni § 390 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi logicky nemozné.

K oznaceni adresdti pisemnosti Ustav uvddi, Ze v pfipadé nékterych pisemnosti, zakotvuje sprdvni fdd vyslovné
odkaz na uvedeni ucastnikd rizeni, zejména ve vyrokové ¢dsti rozhodnuti dle ustanoveni § 68 odst. 2 sprdavniho rddu:
,Ve vyrokové Cdsti se uvede fesSeni otdzky, kterd je prfedmétem rizeni, prdvni ustanoveni, podle nichZ bylo
rozhodovdno, a oznaceni ucastniki podle § 27 odst. 1. U&astnici, ktefi jsou fyzickymi osobami, se oznacuji udaji
umoznujicimi jejich identifikaci (§ 18 odst. 2); ucastnici, ktefi jsou prdvnickymi osobami, se oznacuji ndzvem a
sidlem.”

Uéastnici Fizeni dle ¢dsti Sesté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (drZitelé rozhodnuti o registraci, dovozci,
vyrobci, zdravotni pojistovny), vi¢i nimZ sméfuje postup Ustavu, a ktefi jsou (zpravidla) adresdty predmétné
pisemnosti, jsou prdavnickymi osobami. V jim dorucovanych pisemnostech se oznacuji udaji umoZzriujicimi jejich
identifikaci, kterymi se rozuméji ndzev, sidlo, popfr. identifikacni Cislo.

Jde o nezbytnou ndleZitost rozhodnuti, kterou Ustav ve vyroku, nejddleZitéjsi &dsti sprdvniho aktu, vZdy naplfiuje.
Ucastnici Fizeni, tzn. adresdti pisemnosti Ustavu, kterym konkrétni sprdvni rozhodnuti zaklddd, méni nebo rusi prava
a povinnosti, jsou timto zptusobem vZdy oznaceni ve vyrokové cdsti meritorniho rozhodnuti, a to zcela v souladu
s ustanovenim § 9 sprdvniho rddu. V usnesenich Ustavu je rovnéZ ve vyrokové &dsti uvedeno, kdo je adresdtem
daného usneseni, tedy kdo je danym usnesenim dotcen na svych prdvech.

Ustav doddvd, Ze i v pisemnostech, které nemaji vyrokovou &dst, identifikuje dcastniky stejnym zptisobem, ktery je
popsdn vyse. Jednd se typicky o vyrozuméni a sdéleni, v jejichZ ramci v tvodni cdsti vZdy identifikuje konkrétniho
ucastnika/ucastniky, kterému/kterym je pisemnost urcena (tedy adresdty daného tkonu).

’

Navrh na preruseni fizeni

Ucastnik Egis dale upozorfiuje, e Ustav na internetovych strankach www.sukl.cz uvefejnil Ozndmeni o moznych
vypadcich sluzeb Verso a pfistupu DSR. U&astnikovi se pii pFipravé tohoto poddni podafil spis fizeni o projednavané
véci oteviit. Nicméné s ohledem na absenci informace ze strany Ustavu o povaze vypadk(l nevi, zda to znamen, Ze
spis Fizeni o projednavané véci nebyl vypadkem vibec postiZzen. Jedinym efektivnim procesnim institutem, kterym
Ize nastalou situaci resit, je tedy preruseni fizeni, a to az do definitivniho odstranéni technickych problému
vyvolavajicich pfedmétné vypadky.

Ustav uvddi, Ze Zddost ucastnika Egis o pferuseni Fizeni z diivodu moznych technickych komplikaci — docasné
nedostupnosti ddlkového nahlizeni do spisu pres aplikaci Verso, kterou Ustav ozndmil na svych internetovych
strankdch dne 6. 2. 2026, je nedtvodnd, nebot tyto skutecnosti jiZ pominuly.

Ustav pravidelné monitoruje dostupnost spisti a ddlkové nahlizeni z aplikace Verso, pficemZ ode dne 6. 2. 2026, kdy
byla informace o mozné nedostupnosti spisti prostfednictvim aplikace Verso vyvésena na uredni desce Ustavu, jiz
neeviduje Zddné vypadky. Soucasné neeviduje ani Zadné podnéty ze strany ucastnik( uhradovych fizeni. Bez
poskytnuti relevantniho dikazu o tom, Ze ucastnik Egis nemél pristup k potfebnym spisovym dokumentim v
zdkonem stanovené Ihité, Ustav Fizeni nepferusi.

Ustav ddle konstatuje, Ze ucastnik Egis dne 16. 2. 2026 spolu se Zddosti o preruseni Fizeni predloZil i poddni , Dikazni
a jiné navrhy“ Citajici 22 stran, a to ve stanovené lhité, z cehoZ nejsou zfejmé ucastnikem avizované objektivni
prekdzky, které by mu branily sezndmit se s podklady ve spisu a dodrZet stanovenou lhitu. Pokud mél ucastnik Egis
v Umyslu predloZit dalsi dikazy a ndvrhy, mohl tak ucinit ji? soucasné s uvedenym poddnim. Ustav tak neshledal, Ze
by stanovenou lhutou nebyl ucastnikovi Egis poskytnut dostatek prostoru pro to, aby predloZil v pfedmétném sprdvnim
fizeni diikazy Ci ndvrhy.

Ustav zdvérem pfipomind, Ze ucastnikovi fizeni nic nebrdni ¢init v pfedmétném sprdvnim fizeni ukony i mimo béh
Ihat, Ustav zohledni v zdsadé veskeré diilezZité skutecnosti relevantni pro vyddvané rozhodnuti, které v priibéhu fizeni
vyjdou najevo. Tato skutecnost vyplyva primo z ustanoveni § 50 a § 52 sprdvniho fddu, které se tykaji dokazovdni.
Pokud by Ustav obdrzel diikaz potiebny ke zjisténi stavu véci, a to i mimo stanovenou lhitu, byl by povinen takovy
dukaz provést. Stejny zavér Ize ucinit i z ustanoveni § 3 sprdavniho radu (zdsada materidini pravdy): ,,Nevyplyva-li ze
zdkona néco jiného, postupuje sprdvni orgdn tak, aby byl zjiStén stav véci, o némZ nejsou diivodné pochybnosti, ... ,,.
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Poddni vyjadreni mimo béh Ihity pro vyjddreni se k podkladim pro rozhodnuti neznamend, Ze by Ustav k takovym
skute¢nostem nemohl pfihliZet. Jakékoliv ndmitky a vécnd vyjddreni ucastnika rizeni, kterd byla dorucena po uplynuti
stanovené Ihity, tak sprdvni orgdn posoudi a prihlédne k nim v rozsahu, v jakém mohou mit vliv na zavér hodnoceni
Ustavu, aby bylo rozhodnuti vyddno na zdékladé tplnych a sprdvné zjisténych skutecnosti.

Dulkazni navrhy - stanoveni ODTD

Ucastnik Egis uvadi, ze Ustav ODTD nezji$toval, jen ji zkopiroval z revizniho rozhodnuti sp. zn. SUKLS30707/2023.
ODTD uvedena v reviznim rozhodnuti sp. zn. SUKLS30707/2023 neni zavazn3, jelikoz zakon to vyslovné nestanovil
a ODTD neni uvedena ve vyroku pravomocného rozhodnuti.

Absence Upravy zavaznosti Ustavem uréené ODTD

Zakon o verejném zdravotnim pojisténi samotnou ODTD ani jeji uréeni blize neupravuje, pouze ji na nékolika
mistech zminuje. Neuvadi, Zze by se ODTD zjisténa v jednom fizeni a stanovena rozhodnutim, pouzilaiv jiném fizeni.
ODTD by méla byt zjistovdna dokazovanim, nikoli vypoctena &i vytvorena Ustavem, méla by byt nezavislad na
rozhodnuti Ustavu. U&astnik Egis odkazuje na ustanoveni § 39¢c odst. 11 pism. g) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi a na ustanoveni § 15 odst. 2 vyhlagky ¢. 376/2011 Sb., a dodava, Ze je vylouceno, aby ODTD Ustav zavazné
stanovil pro jiné fizeni. ODTD se tedy vZdy stanovi ve vysi (mnoZstvi) odpovidajici obvyklému davkovani v béziné
klinické praxi, at pfimo podle tohoto davkovéani nebo podle DDD ¢i SPC, pokud se od tohoto davkovani nelisi. Toto
obvyklé davkovani v béZzné klinické praxi musi byt v fizeni prokazano.

Ustav neni opradvnén o ODTD rozhodnout

ODTD nebo jiny Gdaj lze rozhodnutim zdvazné stanovit i pro dalsi Fizeni tak, Ze Ustav rozhodne ve vyroku rozhodnuti
podle ustanoveni § 68 odst. 2 spravniho rfadu, pouze tato ¢ast rozhodnuti mize nabyt pravni moci a byt zavazna
pro Ucastniky Fizeni podle ustanoveni § 73 odst. 2 spravniho fadu. Ustav mGze rozhodovat jen o vécech, které jsou
upraveny v ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi, stanoveni ODTD mezi nimi neni.
Ucastnik Egis odkazuje na ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f), § 39¢ odst. 1, § 39¢c odst. 7 a 8 zakona o vefejném
zdravotnim poji$téni s tim, Ze ke zptisobu pouZiti ODTD zakon nic takového nestanovi. Ustavu staéi feseni zaleZitosti
uvést v odlvodnéni namisto vyroku rozhodnuti, coZ je flagrantnim obchazenim zdkona a porusovanim zakladnich
principt délby moci mezi moc zdkonodarnou a vykonnou.

Nepouzitelnost podzdakonné Upravy

Na vy$e uvedeném nic neméni ani ustanoveni § 15 odst. 7, resp. § 15 odst. 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. (pozn. Ustavu
— dle aktudlniho znéni vyhldsky & 376/2011 Sb. se jednd o ustanoveni § 15 odst. 6 a 7) Prestoze je Uprava do jisté
miry obdobnd, neni obsaZena pfimo v zadkoné&, dokonce ani na zakladé zakona. Podle €l. 79 odst. 3 Ustavy Ceské
republiky mohou ministerstva vydavat pravni predpisy jen na zakladé a v mezich zdkona a jen jsou-li k tomu
zakonem zmocnény. Ustanoveni podzakonného prdvniho pfedpisu odporujici ustanoveni zakona obsahujicimu
zmocnéni k jeho vydani tedy zdroven odporuje Ustavnimu pofadku, proto ho nelze aplikovat, jak uvedlo
Ministerstvo zdravotnictvi CR (dale také jako ,MZ“) v rozhodnuti €. j. MZDR 22528/2019-2/CAU ze dne 9. 3. 2021.
MZ je podle ustanoveni § 39c odst. 11 pism. g) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi zmocnéno, aby provadécim
pravnim predpisem stanovilo zplUsob stanoveni ODTD, tj. postup, jak urcit mnoZstvi léCivé latky predstavujici ODTD.
Naopak postupem ve smyslu ustanoveni § 39c odst. 11 pism. g) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi neni
stanoveni pripadu, kdy se ODTD nemusi urcit a ODTD se prebira z jiného rozhodnuti. Zmocnujicimu ustanoveni tak
neodpovidd ustanoveni § 15 odst. 6 a 7 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. Jde o podzakonnou pravni Gpravu, k jejimuz vydani
nebylo MZ zmocnéno, jak vyZzaduje €l. 79 odst. 3 Ustavy Ceské republiky, a kterou nelze aplikovat.

Absence rozhodnuti 0 ODTD

Ucastnik Egis déle uvadi, Ze neexistuje rozhodnuti, které by obsahovalo vyrok o ODTD lé¢ivé latky kvetiapin. Ustav
odkazuje na revizni rozhodnuti sp. zn. SUKLS30707/2023, které ve vyroku 1 zmiriuje ODTD, ale v Zddném pfipadé je
nestanovuje, neuvadi, jaké mnozZstvi lécCivé latky by ji mélo predstavovat. ODTD tedy tento vyrok pouzZiva toliko ke
specifikaci zakladni dhrady referen¢ni skupiny ¢. 84/2, tedy Ze jde o ¢astku za ODTD, nikoli za jiné mnoZstvi lé¢ivé
latky ¢i za baleni Iécivého pfipravku. Do referenéni skupiny €. 84/2 je zafazeno vice léCivych latek s jinym
davkovanim, tedy i jinou ODTD. O stanoveni ODTD by bylo mozné hovofit, pokud by byla uvedena ve vyroku u
jednotlivych lécivych latek.
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Ustav uvddi, Ze zplisob stanoveni ODTD je upraven ustanovenimi § 15 vyhldsky & 376/2011 Sb., na zdkladé
zmocriovaciho ustanoveni § 39c odst. 11 pism. g) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav odkazuje na znéni
ustanoveni § 15 odst. 6 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb., dle kterého plati, Ze ,,Obvykld denni terapeutickd ddvka stanovend
podle odstavcii 2 aZ 5 v rdmci revize thrad podle § 391 zdkona se pouZije aZ do zmény v ndsledujici hloubkové revizi
uhrad”. Je tedy ziejmé, Ze pouze v hloubkové revizi vedené podle ustanoveni § 391 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi Ize na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 2 aZ 5 vyhldsky ¢. 376/2011 Sh. stanovit (tj. i opét stanovit, resp.
zménit) ODTD.

K pouZziti ODTD stanovené v reviznim rozhodnuti Ustav doddvd, Ze ustanoveni § 39c odst. 11 pism. g) zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi uvddi, Ze MZ stanovi provddécim predpisem zplsob stanoveni ODTD. Timto
zplisobem (dle ustanoveni § 15 odst. 2 aZ 5 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.) byla stanovena ODTD lécivé latky kvetiapin v
rozhodnuti sp. zn. SUKLS30707/2023. Podrobny postup stanoveni ODTD je v uvedeném rozhodnuti blize popsdn a
toto rozhodnuti je soucdsti spisové dokumentace pfedmétného sprdvniho Fizeni.

Ustav nesouhlasi s ucastnikem Egis, Ze ustanoveni § 15 odst. 7 (resp. odst. 6) vyhldsky je v rozporu se zmocfiovacim
ustanovenim § 39c odst. 11 pism. g) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, nebot neupravuje zptsob stanoveni
ODTD. Uvedené ustanoveni vyhldsky totiz stanovuje prdvé zplisob, jakym Ustav stanovi ve sprdvnich Fizenich, které
nejsou hloubkovou revizi thrad, ODTD posuzovanych lécivych pFipravki, a proto Ustav nevidi Zddny rozpor mezi
ustanovenim § 39c odst. 11 pism. g) zdkona o verejném zdravotnim pojisténi a predmétnym ustanovenim vyhldsky
¢. 376/2011 Sb.

JelikoZ stanovend ODTD se podle ustanoveni § 15 odst. 6 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb. pouZije aZ do zmény v ndsledujici
revizi uhrad, tedy do ndsledujici hloubkové revize uhrad, ustanoveni § 15 odst. 7 vyhldsky ¢ 376/2011 Sb. se
jednoznacné tykd pouze hloubkové revize uhrad. Je tedy zcela logické a v Zddném ohledu neodporuje zdkonu, kdyZ
ODTD lécivé latky kvetiapin stanovenou rozhodnutim v hloubkové revizi referencni skupiny ¢. 84/2 vedené pod sp.
zn. SUKLS30707/2023, prevezme Ustav do Fizeni 0 zméné vyse a podminek thrady lé&ivého pfipravku KETILEPT, ktery
do této referencni skupiny patri. Takovy postup je zcela v souladu s ustanovenim § 15 odst. 6 vyhldsky ¢. 376/2011
Sb. Ustav doddvd, Ze tento postup byl rovné? potvrzen rozhodnutim MZ &. j.: MZDR 33970/2019-3/CAU ke sprdvnimu
fizeni sp. zn. SUKLS312679/2018 ze dne 11. 6. 2021.

K uvedeni, resp. neuvedeni zdkladni uhrady, resp. ODTD ve vyrokové &dsti rozhodnuti Ustav odkazuje na rozhodnuti
MZ €. j.: MZDR 24311/2021-2/0LZP, zn.: L59/2021 ke sprdvnimu fizeni sp. zn. SUKLS182359/2020 a uvddi, Ze
zdkladni uhrada je vZdy stanovovdna primo vyrokem rozhodnuti v reviznim sprdvnim fizeni, a to jak v souladu s
ustanovenim § 68 odst. 2 sprdvniho rddu, tak dle ustanoveni § 15 odst. 10 pism. f) zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi, podle kterého plati, e ,,Ustav rozhoduje o zékladni uhradé referenéni skupiny.” Zdkladni uhrada je tedy
feseni otdzky, kterd je pfedmétem Fizeni, a proto musi nutné byt jeji stanoveni soucdsti vyrokové casti spravniho
rozhodnuti. Zdkladni thrada také zaklddd konkrétni povinnosti, tfeba povinnost stanovovat ¢i ménit pozdéji podle
ni thrady pripravkim z dané referencni skupiny (srov. s ustanovenim § 39c odst. 8 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi), coZ také svédciv prospéch stanoveni zakladni uhrady v ramci vyrokové dsti spravniho rozhodnuti. Oproti
tomu vyse ODTD neni stanovovdna pfimo vyrokem sprdavniho rozhodnuti, nybrZ v ramci cdsti odiivodnéni
sprdvniho rozhodnuti. Ustav odkazuje na kompetenéni ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, dle kterého Ustav rozhoduje mimo jiné, o stanoveni, zméné nebo zruseni zdkladni uhrady referencni
skupiny, tedy z tohoto ustanoveni je zcela zifejmé, co bude rozhodnuti ve své vyrokové cdsti obsahovat. Toto
ustanoveni neuklddd Ustavu meritorné rozhodovat o ODTD a je to z diivodu jeho specifického odborné-technického
charakteru v oblasti riiznych kalkulaci vysi thrad. Ve smyslu ustanoveni § 68 odst. 3 sprdavniho Fddu pak ODTD
predstavuje divod (resp. pouze dilci divod), proc¢ je dand zdkladni thrada ¢i dand uhrada za baleni lécivého
pfipravku ve vyrokové cdsti spravniho rozhodnuti stanovena pravé v takové konkrétni vysi, a proto musi nutné byt
stanoveni ODTD soucdsti ¢dsti odlivodnéni spravniho rozhodnuti.

Postup Ustavu byl rovné? potvrzen recentnim rozhodnutim MZ ze dne 2. 7. 2024, ¢ j.: MZDR 11066/2022-2/0LZP,
zn.: L20/2022 (ddle jen ,rozhodnuti L20/2022“) ve sprdvnim fizeni sp. zn. SUKLS10511/2021 o zméné vyse a
podminek thrady lé&ivého pripravku MEMIGMIN (s obsahem lécivé Idtky memantin), pficemz Ustav uvddi, Ze zdvéry
MZ tykajici se stanoveni vyse ODTD uvedené v tomto individudInim spravnim fizeni o zméné vyse a podminek uhrady
zahdjeném na Zddost jsou plné prenositelné i do individudlinich sprdvnich fizeni o zméné vyse a podminek uhrady
lécivych pripravki ve sprdvnich fizenich zahdjenych z moci uredni.

Skutecné meze poufziti revizniho rozhodnuti v fizeni
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Ué&astnik Egis uvadi, 7e stanoveni ODTD predstavuje rozhodnuti o ni a k nému neni Ustav opravnén. Revizni
rozhodnuti by tak mohlo v projednavané véci poslouzit jako listinny dikaz k prokazani postupu Ustavu pfi uréeni
ODTD. Revizni rozhodnuti nic nevypovida napfiklad o obvyklém davkovani léCivé latky kvetiapin v béZzné klinické
praxi, kterd rozhodnou skutecnosti zjistovanou dokazovanim je. Podle ustanoveni § 50 odst. 4 spravniho fadu
spravni organ hodnoti podklady, zejména dlkazy, ledaZze by zakon stanovil, Ze néktery podklad je pro spravni organ
zavazny. Zavaznost podkladu muZe stanovit pouze pfimo zakon, nikoli podzdkonny pravni predpis. Revizni
rozhodnuti tak nelze oznacit za zavazny podklad pro zjisténi ODTD lécivé latky kvetiapin.

K tomu Ustav opétovné odkazuje na rozhodnuti MZ L20/2022 a uvddi, Ze zdvéry MZ tykajici se stanoveni vyse ODTD
uvedené v tomto individudInim sprdvnim fizeni o zméné vyse a podminek uhrady zahdjeném na Zddost jsou plné
prenositelné i do individudlnich spravnich fizeni o zméné vyse a podminek thrady IéCivych pripravki ve spravnich
Ffizenich zahdjenych z moci uredni.

K ndmitce tykajici se neuvedeni vyse ODTD ve vyroku rozhodnuti Ustav doplriuje a také odkazuje na zminéné
rozhodnuti L20/2022: ,V Fizenich, kde je stanovovdna zdkladni thrada —tj. v zdsadé jen v reviznich rizenich systému
uhrad (srov. § 39c odst. 7 zdkona & 48/1997 Sb.) — je soucdsti vyroku meritorniho revizniho rozhodnuti Ustavu vZdy
vyrok o vysi zdkladni uhrady prislusné referencni skupiny. JelikoZ je ODTD nedilnou soucdsti zakladni uhrady (srov. §
39c odst. 1 zdkona ¢&. 48/1997 Sb.), nevyhnutelné je diky tomu materidini soucdsti takového vyroku vZdy i ODTD.
Kuprikladu vyrok ¢&. 1 revizniho rozhodnuti uvadi zdkladni dhradu ve vysi 10,3745K¢ za ODTD. To je pak v tomto
kontextu v zdsadé totéz, jako kdyby tam bylo primo uvedeno 10,3745K¢ za 400 mg quetiapinu okamzitého
uvolnovadni poddvaného dvakrdt denné (viz napr. str. 96 revizniho rozhodnuti).

Mad-li byt zdkladni uhrada referencni skupiny stanovend v reviznim fizeni platnd (resp. fixovdna) aZ do dalsiho
revizniho fizeni (srov. § 39c odst. 7 zdkona ¢. 48/1997 Sb.) a md-li z ni byt vychdzeno pri stanoveni ¢i zméné vysi
uhrad pripravk( ze stejné referencni skupiny (srov. § 39c odst. 8 zdkona ¢. 48/1997 Sb.), nelze v mezidobi (tj. v obdobi
mezi dvéma revizemi systému uhrad stejné referencni skupiny) vykladat zdkladni uhradu jinak neZ tak, jak byla
zafixovdna v poslednim platném reviznim rozhodnuti.

Vyrok platného a ucinného revizniho rozhodnuti o stanoveni zdkladni thrady (tedy véetné v ném obsaZené ODTD) je
samozrejmé pro postup v individudlnich sprdvnich fizenich o stanoveni ¢i zméné uhrady pripravki ze stejné
referencni skupiny pravné zdvazny (srov. napr. § 39c odst. 7 a 8 zdkona ¢. 48/1997 Sb. a také § 73 odst. 2 sprdvniho
fadu).”

S odkazem na vyse uvedené Ustav doddvd, Ze ndmitka na doplnéni podkladii k posouzeni ODTD se tykd revizniho
fizeni, pro predmétné fizeni o zméné vyse a podminek uhrady ndmitka tedy neni relevantni.

Revizni rozhodnuti uvadi v odlvodnéni vadné ur¢enou ODTD

Ugastnik Egis dale uvadi, 7e Ustav v reviznim Fizeni sp. zn. SUKLS30707/2023 uvadi nespravnou ODTD lé¢ivé latky
kvetiapin. Podle citovaného ustanoveni § 15 odst. 2 vyhlasky musi Ustav vidy zjistit aktualni obvyklé davkovani
pfislusné lécivé latky v bézné klinické praxi. Jako jediny podklad, ktery uvadi hodnotu 400 mg, je stanovisko
Psychiatrické spole¢nosti CLS JEP ze dne 14. 3. 2012, tj. dvanact let stary podklad. Podklady pro ODTD jsou
nepouzitelné, jeliko? zjisténé obvyklé davkovani musi byt aktudini a pouZivané v bézné klinické praxi v CR.

Ustav je povinen zjistit skutkovy stav ke dni vydani rozhodnuti (viz rozsudek NSS €. j. 1 As 24/2011-79 ze dne 7. 4.
2011). Ucastnik Egis navrhuje vyradit podklady, které nepojednavaji o klinické praxi v CR. Ke stanovisku
Psychiatrické spole¢nosti uvadi, Ze je nep¥ipustné jiz pro datum jeho vzniku. Pokud Ustav dvanact let opakované
pouziva ke zjisténi obvyklého davkovani v bézné klinické praxi jeden podklad, nem{ze porovnani zmény davkovani
provést. Podklady pro ODTD jsou nepoutzitelné, jelikoz zjisténé obvyklé davkovani musi byt aktualni a pouzivané v
bé&iné klinické praxi v CR.

K tomu Ustav uvddi, Ze vyse uvedend ndmitka ucastnika Egis mifi do postupu Ustavu ve sprdvnim Fizeni sp. zn.
SUKLS30707/2023, proto se k ni Ustav nevyjadruje.

BéZna klinickd praxe pti pouziti IéCivé Iatky kvetiapin

Lécivé pripravky s obsahem lécivé latky quetiapin se dodavaji v fadé sil, véetné 25 mg, 50 mg, 300 mg nebo 400 mg.
V téchto silach jsou stézi podavany pacientim v davce 400 mg rozdélené do dvou davek. V nékterych pripadech by
to znamenalo podat pacientovi v kazdé ddvce vétsi pocet tablet, v jinych by to znamenalo tablety [dmat. Je tedy
evidentni, Ze 1éCivé pFipravky o téchto silach jsou poddvany v jinych davkach nez 400 mg rozdélené do dvou davek.
U¢astnik proto navrhuje, aby Ustav opatfil a proved! dlikazy, a to spotteby Ié¢ivych pripravki s obsahem Ié¢ivé latky
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quetiapin a zjisténi podilu léCivych pripravk( o sile 25 mg, 50 mg, 300 mg a 400 mg na celkovych dodavkach a
celkové spotiebé.

K tomu Ustav uvddi, Ze uvedend ndmitka neni v pfedmétném sprdvnim Fizeni pFipadnd. Jak ji? Ustav uved! vyse,
v pfedmétném sprdvnim Fizeni Ustav postupoval pfi stanoveni ODTD v souladu s ustanovenim § 15 odst. 6 vyhldsky
¢ 376/2011 Sb., kdyZ? pouZil ODTD stanovenou v posledni revizi thrad sp. zn. SUKLS30707/2023. Ustav tedy
v pfedmétném sprdvnim fizeni nepostupoval dle ustanoveni § 15 odst. 2, resp. odst. 7 vyhldsky ¢. 376/2011 Sb.,
a tedy ani nezjistoval ddvkovdni v bézné klinické praxi, nebot takovy postup neni zadkonem stanoven, jak potvrdilo
i MZ v rozhodnuti L20/2022.

Parametry dikazu

Ucastnik fizeni Egis dale upozorriuje na pozadavky, které musi zjisténi Ustavu ohledné davkovani lécivé latky
kvetiapin v bézné klinické praxi a k tomu opatfené duikazy, splfiovat. Davkovani musi byt skutecné, aktualni,
pouzivané a obvyklé v CR od 1. 6. 2024. U¢astnik navrhuje provedeni dikazu znaleckym posudkem, z néjz bude
mozné zjistit obvyklé davkovani 1écivé latky kvetiapin v bézné klinické praxi v obdobi od 1. 9. 2024 do okamzZiku
zaddani tohoto znaleckého posudku.

K ndmitce na zjisténi ddvkovdni lécivé Idtky quetiapin v béiné klinické praxi v CR k datu vyddni rozhodnuti Ustav
uvddi, Ze predmétné sprdvni fizeni bylo zahdjeno na zdkladé ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, protoZe vyse uhrady predmétnych pfipravki neodpovidd zdkladni thradé stanovené podle ustanoveni §
39c odst. 7 téhoZ zakona a podminky uhrady neodpovidaji podminkdm uUhrady stanovenym v hloubkové nebo
zkrdcené revizi. Ustav pfi stanoveni vyse a podminek uhrady postupoval v souladu se svou rozhodovaci praxi a
predmétnym pripravkim stanovil stejnou vysi a podminky thrady, jako byly stanoveny v hloubkové revizi uhrad sp.
zn. SUKLS30707/2023, &im# je zajisténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. Stejné tak Ustav, jak je detailné
vysvétleno vyse, aplikoval ODTD stanovenou v daném reviznim rizeni. Postup stanoveni ODTD je popsdn v rozhodnuti
sp. zn. SUKLS30707/2023. Ustav postupuje v pfedmétném sprdvnim fizeni v souladu se zdkonem o vefejném
zdravotnim pojisténi i vyhldskou ¢. 376/2011 Sh. a zdroveri v souladu se svou rozhodovaci praxi, kdyZ pro vypocet
uhrady jednotlivych sil Ié¢ivych pFipravki KETILEPT aplikoval ODTD stanovenou v reviznim sprdvnim Fizeni.

Preklad pripadnych cizojazy¢nych listinnych dikazl

Uéastnik Fizeni Egis dale uvédi, ze Ustav v reviznim rozhodnuti ke zjisténi obvyklého ddvkovani légivé Iatky kvetiapin
v bézné klinické praxi opatfil jako podklady cizojazy¢né dokumenty s odkazy. Tyto dokumenty jsou podkladem
rozhodnuti i vtomto fizeni. Pro Uc¢astnika ovsem tyto odborné cizojazycné texty nejsou dostatecné srozumitelné.
Podle ustanoveni § 16 spravniho fadu se v Fizeni jednad a pisemnosti se vyhotovuji v ¢eském jazyce. Pisemnosti
vyhotovené v cizim jazyce musi Ucastnik fizeni podle odstavce 2 predlozit v origindlnim znéni a sou€asné v ufedné
ovéreném prekladu do jazyka ¢eského, ledaze mu spravni orgdn sdéli, Ze takovy preklad nevyZaduje. Tim nejsou
stanoveny jen povinnosti Ucastnik(, ale také jejich pravo na vedeni fizeni v jim srozumitelném jazyce. Pokud tak
Ustav neucini a Gcastnik fizeni se z tohoto diivodu nemdize k cizojazy¢né listiné vyjadFit, zatizi Ustav fizeni vadou,
kterd ma za nasledek nezdkonnost rozhodnuti. U¢astnik Egis odkazuje v této souvislosti na usneseni rozsiteného
senatu Nejvyssiho spravniho soudu ¢.j. 9 As 12/2014-60 a rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 8 As 95/2015-
55.

Ustav v této souvislosti odkazuje na rozhodnuti €. j. MZDR 6513/2022-2/OLZP, Zn.: L14/2022: ,,Odvolaci orgdn
pokldadd v obecné roviné za raciondini predpoklad, Ze v dobé vysoce kvalitnich verejné dostupnych prekladatelskych
ndstroju (napf. pokrocilych bezplatnych internetovych prekladact vyuZivajicich umélou inteligenci a strojové uceni)
by ucastnici typicky neméli mit zasadnéjsi obtiZe s pfeloZzenim a porozuménim jednodussich cizojazycnych spisovych
podkladu. V pripadé, Ze by ucastnici ani po vyuZiti téchto béiné dostupnych ndstroju nékterym podkladim
dostatecné neporozuméli, jisté by bylo namisté poZadovat po sprdvnim orgdnu, aby zajistil jejich srozumitelny
preklad do ceského jazyka (prinejmensim v relevantnich cdstech takovych podkladu), a Setfil tak pravo ucastniki na
mozZnost radného vyjddreni se k podkladim rozhodnuti dle § 36 odst. 3 sprdavniho radu.

Odvolaci orgdn je obezndmen s usnesenim Nejvyssiho sprdvniho soudu ze dne 14. 4. 2015, €. j. 9 As 12/2014-60, a v
ném vyslovenymi pravnimi zdvéry, na druhou stranu je dle odvolaciho orgdnu tfeba mit na zreteli i stari tohoto
judikatu a poméry panujici v dobé jeho vyddni. Krom toho je tfeba prihliZet i ke specifikim jednotlivych spravnich
fizeni, ve kterych se cizojazycné podklady pouZivaji, stejné jako k charakteru konkrétnich cizojazynych spisovych
podkladd.
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Odvolaci orgdn predné pfipomind, Ze judikdt pochdzi z roku 2015, pficemZ prdvni a skutkovy stav prislusného
soudniho fizeni sahal aZ do roku 2010. V té dobé kupr. pochopitelné nebyl internetovy preklad na tak vysoké urovni
a natolik béZny v praxi, jako je tomu nyni (napr. k zdsadnimu vylepSeni prekladace spolecnosti Google skrze vyuZiti
umélé inteligence doslo v roce 2017). Védom si rozdilii v kvalité a dostupnosti internetovych prekladact v pribéhu
Casu odvolaci orgdn nepokladd za pfilis prekvapivé, jestlize orgdny verejné moci pred lety nepovaZovaly internetové
prekladace za ndstroj umoZniujici dostatecné porozumeéni cizojazyénym textum. V soucasné dobé, kdy se volné
pfistupné internetové prekladace zejména diky vyuZiti umélé inteligence blizi svymi schopnostmi ,lidskym*
prekladateliim, Ize dle odvolaciho orgdnu ze striktniho poZadavku na preklad jakéhokoli dokumentu v fizeni, jejZ
néktery z ucastnikt oznaci za nesrozumitelny, do urcité miry slevit.

Odvolaci orgdn si dovoluje poukdzat také na bod 53 odkazovaného usneseni Nejvyssiho sprdvniho soudu, podle
néhoZ je v kazdé véci, ve které se vyskytuji cizojazyéné podklady, dbdt specifik konkrétniho fizeni. Odvolaci orgdn se
ztotozZnuje s ndzorem soudu, Ze prekladdni kazdé cizojazycné listiny v fizenich, kde je mnoZstvi podkladi skutecné
znacné, by potencidlné paralyzovalo ¢innost sprdvniho orgdnu jako takovou.”

Jak uved! odvolaci orgdn ve vyse uvedeném rozhodnuti, usneseni NSS ze dne 14. 4. 2015, ¢. j. 9 As 12/2014-60, nelze
i vzhledem k dobé jeho vydadni, kdy dostupné internetové prekladace jesté nepracovaly s umélou inteligenci,
povaZovat za zcela relevantni. Ustav si pIné uvédomuje, Ze se jednd o judikdt vydany sendtem NSS, co? jisté svédci
0 jeho vdze, na druhou stranu ovsem nelze ztrdcet ze zfetele vyrazny technologicky pokrok v mozZnostech a
dostupnosti strojového prekladu, promitajici se do bézného kazdodenniho Zivota. Snadnou dostupnost kvalitniho
internetového prekladu koneckonci (byt jen do jisté miry a ve specifickych souvislostech) reflektuji i nékteré novéjsi
judikdty, jako napr. rozsudek Krajského soudu v Plzni ze dne 22. 2. 2022, ¢. j. 57 A 129/2021-46 (body 57-59), ¢i
usneseni NSS ze dne 27. 2. 2024, ¢. j. 8 Azs 289/2021-80 (bod 41).

Ve zminéném rozsudku Krajského soudu ze dne 22. 2. 2022, ¢. j. 57 A 129/2021-46, soud kromé vyse uvedeného
dovodil, Ze trvani na urednim pfekladu cizojazyénych listin ze strany ucastnika (a potaZmo jeho povsechnd
argumentace o tom, Ze obsahem pfislusné cizojazycné listiny mizZe byt ve skutecnosti ,néco jiného”, neZ co tvrdi
spravni orgdn), aniz by okolnosti pfipadu svédcCily o tom, Ze redlnym cilem ucastnika je skute¢né sezndmit se s
obsahem spisovych materidld, maZe byt vnimdno jako ucelovd obstrukce a zneuZiti prdva.

Dukazni navrhy — podminky Uhrady

Ustav v ndvrhu hodnotici zpravy navrhuje stanovit é¢ivému pipravku KETILEPT podminky uhrady ,,L/PSY“. K tomuto
navrhu nejsou ve spisu zadné podklady a navrh hodnotici zpravy opét pouze odkazuje na revizni rozhodnuti.
U¢astnik upozorfiuje, Ze v hloubkové ani zkracené revizi systému Ghrad se nestanovi 7adné univerzalni podminky
Uhrady stejné pro vSechny lécivé pripravky. Podminky uhrady musi byt v kazdém fizeni o stanoveni nebo zméné
vyse a podminek Ghrady lé¢ivého ptipravku (nejen) referenéni skupiny &. 84/2 stanoveny samostatné. Ucastnik
proto navrhuje opatfeni a provedeni dikazl pro nalezZité posouzeni téchto skutecnosti za ucelem zhodnoceni
stavajicich podminek Uhrady léc¢ivého pripravku KETILEPT a posouzeni jejich zmény (napf. terapeuticka Gcinnost a
bezpecnost, zavainost onemocnéni, vefejny zdjem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, obvyklé
davkovani apod.).

Ustav pfedné uvddi, Ze pfedmétné sprdvni fizeni sp. zn. SUKLS19811/2026 bylo zahdjeno na zdkladé ustanoveni
§ 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, protoZe vyse uhrady predmétnych pripravki neodpovidd
zdkladni uhradé stanovené podle ustanoveni § 39c odst. 7 téhoZ zdkona a podminky uhrady neodpovidaji
podminkdm uhrady stanovenym v hloubkové revizi. Ustav pfi stanoveni vyse a podminek thrady postupoval v
souladu se svou rozhodovaci praxi a predmétnym pripravkim stanovil stejnou vysi a podminky thrady, jako byly
stanoveny v hloubkové revizi referencni skupiny ¢. 84/2 vedené pod sp. zn. SUKLS30707/2023, ¢imZ je zajisténa
konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Nadto Ustav odkazuje na rozhodnuti MZ €. j. MZDR261/2019-2/FAR, zn.: L47/2018 ke sprdvnimu Fizeni o zméné vyse
a podminek thrady lécivého pripravku EGISTROZOL, sp. zn. SUKLS298864/2018, které bylo rovnéZ zahdjeno podle
ustanoveni § 39i odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi. MZ v souvislosti se zménou podminek uhrady
uvedlo, Ze ,smyslem a ucelem vedeni Fizeni, zahdjeného podle § 39i odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., je zménit vyse
uhrad lécivych pripravku tak, aby odpovidaly poslednimu reviznimu sprdvnimu fizeni v systému uhrad, ve kterém
bylo rozhodnuto o vysi zdkladni uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravki, a nebo upravit
podminky uhrady léCivého pfipravku tak, aby odpovidaly podminkdm uhrady v zdsadé terapeuticky zaménitelnych
lécivych pripravki stanovenym v poslednim reviznim sprdvnim fizeni. Smyslem a ucelem vedeni fizeni zahdjeného
podle § 39i odst. 2 zdkona ¢ 48/1997 Sb. tak neni rozsifovat podminky uhrady léCivych pFipravki nad rdmec
podminek thrady IéCivych pripravki se shodnou Iécivou Idtkou, jenZ byly stanoveny v posledni revizi.”
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Ustav doddvd, Ze vzhledem k uvedenému povazuje za dostacujici podklad pro stanoveni podminek uhrady
rozhodnuti v reviznim Fizeni sp. zn. SUKLS30707/2023, které je soucdsti spisové dokumentace predmétného
sprdvniho Fizen.

Dne 17. 3. 2026 Ustav vydal finalni hodnotici zpravu, €. j. sukl115571/2026, ukon¢il shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni, €. j. sukl115591/2026,
ze dne 17. 3. 2026. Soucasné byli Ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladdm pro rozhodnuti ve lhGté 10 dnli ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

V této IhGté Ustav obdrzel nize uvedené vyjadieni G¢astnika fizeni.

Dne 2. 4. 2026 bylo Ustavu doruceno vyjadieni G¢astnika Fizeni Egis, ve kterém mj. pozadal o prominuti zmeskani
Ukon(:

Zadosti o prominuti zmeskani dkonu

Ustav v ndvrhu hodnotici zpravy vychazi z revizniho rozhodnuti, ze kterého prebira jak ODTD Ié¢ivé latky quetiapin,
tak zakladni Ghradu za ODTD referencni skupiny €. 84/2. Vyrokem ¢. 2 revizniho rozhodnuti pfitom byla stanovena
zvySend Uhrada pro |éCivé pfipravky s obsahem lécivé latky quetiapin o sile do 100 mg vcetné. Tuto podminku
spliuje také lécivy ptipravek KETILEPT 100 MG TBL FLM 90, kdd SUKL 0224858 (dale jen ,KETILEPT 100MG*),
nicméné v ndvrhu hodnotici zpravy neni zvySend Uhrada zminéna.

Ucastnik Egis z tohoto ddvodu ve lh(té stanovené pro navrhovani dikazil (prvni véta ustanoveni § 39g odst. 5
zakona o verejném zdravotnim pojisténi) stanoveni dalsi zvySené uhrady sdm nenavrhl, pficemz az z FHZ Ucastnik
zjistil, e Ustav chybu nenapravil. U¢astnik Egis tedy navrhuje stanoveni zvy$ené hrady nyni sdm, aby rozhodnuti
Ustavu v projednavané véci nebylo nezakonné. Dle Géastnika Egis je splnéna i podminka hrozby tjmy G&astnikovi v
pfipadé, Zze zmeskani uvedeného navrhu stanovit lé¢ivému pfipravku KETILEPT 100MG dalsi zvySenou uhradu
nebude prominuto. LéCivy ptipravek KETILEPT 100MG tak bude znevyhodnén oproti s nim v zasadé terapeuticky
zaménitelnym lécivym pripravkim s obsahem lécivé latky quetiapin v neretardované lékové formé o sile do 100
mg, jimZ Ustav daldi zvygenou thradu stanovil. Tomu bude odpovidat snizeny odbyt |é&ivého piipravku KETILEPT
100MG a Ujma vznikla ucastnikovi ve formé uslého zisku.

Ucastnik Egis navrhuje provedeni dal$iho diikazu, a to udaji o celkové spotiebé lé¢ivych pFipravki s obsahem lé¢ivé
latky quetiapin o sile 200 MG vyjadrené v celkovém poctu ODTD za poslednich 12 kalendarnich mésica. Ucinil tak
po uplynuti IhGty podle prvni véty ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Jde o doplnéni
vCas ucinéného dikazniho navrhu, bez jehoZ provedeni nemusi byt provedena zjisténi relevantni.

K obéma Zddostem ucastnika Egis o prominuti zmeskdni ukont Ustav odkazuje na oddvodnéni usneseni ze dne 10.
4. 2026, kterym tyto Zadosti zamitl.

Navrh na zastaveni fizeni

Pokud Ustav dal$i zvy$enou Uhradu nestanovi, mélo by byt fizeni ve vztahu k tomuto lé¢ivému pFipravku zastaveno.
Dalsi zvysena uhrada byla stanovena reviznim rozhodnutim jako Uhrada za ODTD pro celou skupinu v zasadé
terapeuticky zaménitelnych Ié¢ivych ptipravki splfiujicich podminky jejiho stanoveni. Ustav nemd Zadny prostor
pro uUvahu, zda lécivému pripravku spliujicimu podminky dalsi zvySené Uhrady tuto Uhrady stanovi, ¢i nikoli.

Ustav uvddi, Ze v uvedené ndmitce neshleddvd Zddny divod pro zastaveni fizeni uvedeny v ustanoveni § 66 odst. 2
sprdvniho Fadu.

Ustav doplriuje, Ze pfedmétné sprdvni fizeni sp. zn. SUKLS19811/2026 je sprdvni fizeni zahdjené z moci ufedni dle
ustanoveni § 39i odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, jehoZ ucelem je dorovndni vyse uhrady Iécivych
pripravki KETILEPT k zdkladni uhradé referencéni skupiny ¢ 84/2 — antipsychotika — multireceptorovi antagonisté,
do které jsou predmétné Iécivé pfipravky zarazeny. Vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé pripravky KETILEPT nemaji
stanovenou zvysenou Uhradu ani stanovené podminky zvysené uhrady, nemuze Ustav jejich vysi ani podminky
dorovndvat..
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NaruSeni hospodarské soutéze

Uéastnika Egis poskozuje postup Ustavu, ktery odmitd stanovit Ié&ivému pfipravku KETILEPT 100MG dalsi zvy$enou
Uhradu. Ustav tak znevyhodiiuje pfedmétné pfipravky oproti jinym lé¢ivym pFipravkdm obsahujicim |é&ivou latku
quetiapin o sile do 100 mg vcéetné, narusuje hospodafskou soutézZ a porusuje zakon o ochrané hospodarské soutéze
(dale jen ,,ZOHS").

Ustav uvddi, Ze v rémci Fizeni dle &dsti $esté zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav nezkoumd, ani neni
oprdvnén zkoumat, mozné poruseni pravidel hospoddrské soutéZe, nebot tato oblast, oproti vefejnopravni regulaci
cen a uhrad Ié&ivych pripravki, spadd do soukromoprdvni roviny. Ustav v rdmci vefejnoprdvni regulace
predstavované sprdavnim fizenim o stanoveni maximdlni ceny/vyse a podminek uhrady léCivému pripravku neni
povinen ex lege zkoumat ekonomické postaveni jednotlivych drZitel( v trznim prostiedi, ucelem uhradového fizeni
neni zajistovat komercni uspéch lécivého pripravku. Stanoveni maximdlini ceny a vyse a podminek thrady lé¢ivému
pfipravku nemd prdavni ani fakticky vliv na vstup lécivého pripravku na trh, nejednd se o marketingovy ndstroj. Navic,
jak Ustav uved! v usneseni o neprominuti zmeskdni ukon(, na stanoveni zvysené uhrady lé&ivému pFipravku KETILEPT
100 MG nemd uéastnik Egis Zddny zdkonny ndrok. Zde je klicové pfipomenout, Ze Ustav stanovuje uhradu pouze na
zakladé zakonnych kritérii, nikoli podle toho, jaké je postaveni ma IéCivy pfipravek na trhu. Rozdilné vyse uhrad
mezi pripravky nejsou nerovnym zachdzenim, ale vysledkem aplikace zdkona o verejném zdravotnim pojistén.
Uhradové rozhodovdni neni vykonem verejné moci, ktery by podléhal soutéZnimu dozoru, jde o specificky sektorovy
proces s vlastnimi pravidly. Ustanoveni § 19a odst. 2 ZOHS vyslovné stanovi, Ze UOHS nevykondvd dozor nad
rozhodnutimi vydanymi podle sprdvniho Fddu. ZOHS tedy neni ndstrojem k prezkumu uhradovych rozhodnuti,
ucastnik Egis v této véci smésuje dva prdvni reZimy, které se vzdjemné neprekryvaji. Uhradové rozhodnuti mize byt
nezdkonné pouze tehdy, pokud je v rozporu se zadkonem o verejném zdravotnim pojisténi nebo jinymi prdvnimi
pfedpisy upravujicimi ihradové fizeni. Uastnik Egis neuvddi Zddné konkrétni poruseni téchto predpisd.

Co ovsem je Ustav povinen zkoumat, je naplnéni podminek vefejného zdjmu dle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi, kdy je povinen sledovat kumulativni spinéni vsech bodi definujicich verejny zdjem,
tj. existence potreby zajistit kvalitu a dostupnost hrazenych sluZeb, a to vse v ramci poZadavku financni udrZitelnosti
systému verejného zdravotniho pojisténi.

Pokud Ustav provede hloubkovou revizi, je poté povinen neprodlené zahdjit fizeni z moci tfedni o zméné vyse a
podminek uhrady léCivych pripravkd, jejichZ uhrada neodpovida zdkladni uhradé v této revizi stanovené, je pri tom
vdzdn vykonatelnou zdkladni uhradou, kterd byla stanovena v tomto reviznim sprdvnim fizeni. NemdiZe tak nastat
situace, aby uhrada za baleni predmétnych lécivych pripravki presahovala jejich uhrady stanovené v bezprostredné
pfedchdzejicim reviznim rozhodnuti Ustavu.

Z4dost 0 obnovu revizniho Fizeni

Ucastnik Egis je presvédéen, 7e Ustav v reviznim Fizeni pochybil p¥i uréeni ODTD lécivé latky quetiapin, predeviim
pfi zjisténi obvyklého davkovani této IéCivé latky v bézné klinické praxi. Dle jeho nazoru je tfeba nové urcit ODTD,
pripadné referencni indikaci, pokud by se ukdzalo, Zze hlavnim dlvodem uzivani vyznamného mnozstvi léCivych
pripravkd s obsahem lécivé latky quetiapin v davce odlisSné od 400 mg rozdélené do dvou davek, je uZivani jejich
vyznamného mnozstvi k |éCbé v jiné indikaci.

Podle nazoru ucastnika Egis vysly najevo dfive neznamé skutec¢nosti nebo dikazy, které existovaly v dobé ptvodniho
fizeni a které ucastnik fizeni, jemuZ jsou ku prospéchu, nemohl v plvodnim tizeni uplatnit, anebo se provedené
dlkazy ukdzaly nepravdivymi. Takovou skutecnosti je ve vztahu k fizeni o hloubkové revizi referencni skupiny ¢.
84/2 vyrazny podil 1éCivych pFipravkl s obsahem |écivé latky quetiapin o sile 25 mg, 50 mg, 300 mg a 400 mg na
celkovych dodéavkach pred zahdjenim a v pribéhu fizeni sp. zn. SUKLS30707/2023, pficemz tyto dodavky vibec
nebyly zjistovany. O dlvodu obnovy se Ucastnik Egis dozvédél pfi pripravé tohoto podani, subjektivni Ihita tedy
béi. Zadost je podana i v tFileté objektivni Indté, protoze rozhodnuti nabylo pravni moci 1. 7. 2025.

V souvislosti s podnétem na obnovu fizeni Ucastnik Egis uvadi, Ze pokud bude ftizeni obnoveno, odloZi se
vykonatelnost revizniho rozhodnuti, a nebude mozno pouzit zakladni ihradu referenéni skupiny ¢. 84/2 za ODTD
uvedenou ve vyroku €. 1 pfi stanoveni thrady IéCivych ptipravkd KETILEPT.

Ustav k tomu uvddi, e dne 13. 4. 2026 usnesenim ¢. j. sukl140381/2026 postoupil podnét na obnovu fizeni MZ,
protoZe dle ustanoveni § 100 odst. 2 sprdvniho Fddu rozhoduje o obnové fizeni sprdavni orgdn, ktery ve véci rozhodl!
v poslednim stupni.
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Nadvrh ucastnika Egis na odklad vykonatelnosti je pfedcasny, nebot samotné poddni ndvrhu na obnovu Fizeni nemd
automaticky odkladny ucinek, o pripadném odkladu vykonatelnosti Ize uvaZovat aZ pri splnéni zékonnych podminek
a po (eventudinim) povoleni obnovy Fizeni.

Obnova Fizeni neni fizenim o pfedbéiné otdzce a uZ vibec nezaklddd povinnost pferusit Fizeni. Ucastnik Egis
dovozuje, s odkazem na ustanoveni § 57 odst. 2 spravniho rddu, Ze v pripadé probihajiciho Fizeni o pfedbézZné otdzce
je sprdvni orgdn povinen fizeni prerusit podle ustanoveni § 64 sprdvniho fddu, a tento princip vztahuje i na fizeni o
obnové fizeni. Tato ndmitka neni ddvodnd.

Rizeni o obnové Fizeni (§ 100 a ndsl. sprdvniho Fddu) neni Fizenim o pfedbézné otdzce ve smyslu ustanoveni § 57
sprdvniho Fadu. PredbéZnou otdzkou je prdavni nebo skutkovd otdzka, jejiZ feseni je nezbytné pro rozhodnuti ve véci
samé a kterou si spravni orgdn bud’ posuzuje sam, nebo ji predkladd k rozhodnuti pfislusnému organu.

Naproti tomu Fizeni o obnové fizeni neni Fesenim dil¢i otdzky v ramci probihajiciho Fizeni, ale samostatnym
mimorddnym opravnym prostredkem smérujicim proti pravomocnému rozhodnuti. Jeho predmétem neni posouzeni
,predbéziné otdzky”, nybrz posouzeni, zda jsou splnény zdkonné divody pro prolomeni pravni moci rozhodnuti.
Ustanoveni § 64 sprdvniho fddu o preruseni fizeni se vztahuje na pripady, kdy probihd jiné fizeni, jehoZ vysledek je
nezbytny pro rozhodnuti ve véci a jde o vztah zdvislosti mezi dvéma paralelnimi Fizenimi.

Takovy vztah mezi Fizenim o obnové fizeni a posuzovanou véci neexistuje. Vysledek Fizeni o obnové fizeni neni
predbézZnou otdzkou, kterd by byla zptsobild determinovat rozhodnuti ve véci samé, ale naopak jde o procesni
posouzeni pripustnosti zdsahu do jiZ pravomocného rozhodnuti.

Zadveéry ucinéné v jiné spravni véci nelze mechanicky prendset, nebot vidy zdleZi na konkrétnich skutkovych a
procesnich okolnostech. | v nyni posuzovaném pripadé Ustav neshleddvd existenci zékonnych divodd pro preruseni
fizeni, nebot nejsou splnény podminky ustanoveni § 64 sprdvniho rdadu.

Dne 10. 4. 2026 Ustav usnesenim vyrozumél Gcastnika fizeni Egis, e nevyhovuje jeho Zadosti o neprominuti
zmeskani tkon, ¢.j. sukl139043/2026.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPC lécivych pripravkd KETILEPT. Prehled léciv. Statni dstav pro kontrolu léciv. cit. 14. 1. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html.

2. Rozhodnuti ve spoleéném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady z moci Gfedni skupiny IéCivych ptipravki
zarazenych do referencni skupiny €. 84/2 - antipsychotika — multireceptorovi antagonisté, vedeném pod sp.
zn. SUKLS30707/2023 ze dne 23. 10. 2023, které nabylo pravni moci dne 1. 7. 2025. Pfehled spravnich
fizeni. Statni Ustav pro kontrolu léCiv. cit. cit. 14. 1. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

3. Sdéleni o nabyti pravni moci fiktivniho rozhodnuti dne 13. 12. 2025 ve sprdvnim fizeni vedeném podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi |éCivych pripravk( KETILEPT pod sp. zn. SUKLS441907/2025. Prehled spravnich fizeni.
Statni dstav pro kontrolu IéCiv. cit. 14. 1. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

4. Odhad uUspor(SCAU260101 spott.2025) — SUKLS19811_2026, zalozeno do spisu dne 16. 1. 2026, €. j.
sukl24274/2026

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho tizeni, a to:

ZARAZENI DO REFERENCNI SKUPINY
Lé¢ivé pripravky svymi vlastnostmil odpovidaji referenéni skupiné €. 84/2 — antipsychotika — multireceptorovi
antagonisté dle vyhlagky €. 384/2007 Sb., a proto Ustav |é¢ivé pripravky do této skupiny zafazuje.

Podrobné od(vodnéni terapeutické zaménitelnosti je blize popsano v rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS30707/2023, které je soudasti spisové dokumentace.?

STANOVEN{ ODTD A VYSE UHRADY

ODTD lécivé latky kvetiapin byla stanovena v predchozim reviznim spravnim Ftizeni vedeném pod sp. zn.
SUKLS30707/20232 v referenéni indikaci udrovaci lé¢ba schizofrenie. Podrobny postup stanoveni ODTD je bliZe
popsdan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.
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Ustav stanovil Uhradu pfedmétnym lé¢ivym pfipravkim v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zékona o
verejném zdravotnim pojisténi podle zakladni Uhrady fixované v rdmci hloubkové revize systému uhrad sp. zn.
SUKLS30707/20232.

Zakladni uhrada: 10,3745 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

Zakladni uhrada lécivé latky kvetiapin pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s
ustanovenimi § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. takto:

Zakladni uhrada za jednotku Iékové formy — kvetiapin okamZité uvolriovani (ODTD 400,0000 mg)
Frekvence davkovani: 2x denné
Interval: od 100 mg do 400 mg

400 mg (ODTD) 10,3745 K¢
200 mg (vychozi pro ODTD) 5,1873 K& (10,3745 K&/2)
100 mg 2,5937 K& (5,1873 K&/200*100)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro silu v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Vyse Uhrady za baleni predmétnych léCivych ptipravkd byla stanovena jako soucin Uhrady za jednotku lékové formy
a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna uhrada byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Informativni prepocet jadrové uhrady za baleni (JUHR) na maximdlini thradu pro konecného spotrebitele (UHR)
publikovanou v Seznamu cen a uhrad IéCiv (SCAU):

Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K&) UHR v SCAU (K¢&)
0224858 KETILEPT 100MG TBL FLM 90 233,43 335,99
0224863 KETILEPT 200MG TBL FLM 90 466,86 671,98

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a uhrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi ¢.j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

Odhad dopadu na prostifedky verejného zdravotniho pojisténi

Dopad na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi bude neutralni, nebot posuzované lécivé ptipravky nebyly za
rok 2025 obchodované. Nedochdzi ani krozsiteni podminek uhrady oproti podminkdm uUhrady v zasadé
terapeuticky zaménitelnych pfipravkd.

Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek léCivych pripravkl za rok 2025 a porovnani s Uhradou platnou ke dni 16.
1. 2026.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav oznamil zahajeni spravniho fizeni v lednu 2026, je jako srovnavaci Uhrada pied za¢atkem
spravniho fizeni brana Uhrada uvedena v Seznamu cen a Uhrad k 1. 1. 2026.

Ustav pti posouzeni dopadu zmény uhrady na prostfedky vefejného zdravotniho pojisténi zohledriuje situaci, kdy
je cena pro koneéného spotrebitele (MFC) nizsi nez Uhrada. Pro situaci, kdy je pfipravek realné obchodovan za cenu
niz$i, nei je jeho thrada, poéita Ustav s tim, Ze pojistovna takovy pripravek redlné uhradi pouze do vyse jeho redlné
ceny pro konecného spotrebitele.

PODMINKY UHRADY
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovuje tyto podminky thrady:

L/PSY

F-CAU-029-04/verze 5/14.07.2025 Strana 15 (celkem 18)



Odlvodnéni:

Ustav stanovuje posuzovanym légivym piipravkiim KETILEPT stejné podminky Ghrady jako v rozhodnuti v hloubkové
revizi referentni skupiny €. 84/2 — antipsychotika — multireceprotovi antagonisté vedené pod sp. zn.
SUKLS30707/2023?, &im# je zajiténa konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. Podminky Ghrady se oproti stavajicim
podminkam uhrady méni.

Podrobné odlvodnéni je bliZze popsano ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisové dokumentace.

K vyroku 1.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0224858 KETILEPT 100MG TBL FLM 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 84/2 — antipsychotika — multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny Iécivy pripravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze IéCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referenéni
skupiné ¢. 84/2 — antipsychotika — multireceptorovi antagonisté, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto
uvedeny lécivy ptipravek do referencni skupiny ¢. 84/2 — antipsychotika — multireceptorovi antagonisté zaradil.

Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 233,43 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vySe Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vySe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni lé¢ivého ptipravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vysledna Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinna mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zadkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sbh. tomuto lé¢ivému pfipravku zménil
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY
Oddvodnéni:

Ustav stanovil podminky uhrady zp(isobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady“ tohoto dokumentu.

K vyroku 2.
Ustav lécivy piipravek

kod SUKL: nézev: doplnék ndzvu:
0224863 KETILEPT 200MG TBL FLM 90

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zaradil do referenéni skupiny €. 84/2 — antipsychotika — multireceptorovi antagonisté dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil uvedeny lé&ivy piipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojisténi. Konstatuje, Ze |éCivy pfipravek svymi vlastnostmi odpovida referencni
skupiné ¢. 84/2 —antipsychotika — multireceptorovi antagonisté, jak je stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto
uvedeny lécivy pfipravek do referencni skupiny €. 84/2 — antipsychotika — multireceptorovi antagonisté zaradil.
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Ustav na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku zménil dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové ¢ini 466,86 Kc.

Jak je uvedeno v ¢asti ,Stanoveni ODTD a vyse Uhrady” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych
tamtéz, byla stanovena vyse Uhrady za jednotku |ékové formy. VysSe Uhrady za baleni |éCivého pripravku byla
stanovena jako soucin Uhrady za jednotku |ékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada
byla zaokrouhlena na dvé desetinnd mista.

Ustav na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni & 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 1 a 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. tomuto léCivému pripravku zménil
podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi takto:

L/PSY

Oduavodnéni:
Ustav stanovil podminky thrady zpsobem popsanym v &asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkrdcené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Ghrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéinou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v mésici (vCetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vyddnim prvniho ndsledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti pfedbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni & 39n
odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse
a podminky uhrady stanoveny nebo zménény bud' k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo
nabyt pravni moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dal$iho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti
mélo nabyt pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z dGivodu jeho napadeni
odvolanim.

V piipadé, 7e v odvolacim fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrusi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendainiho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 39n odst. 1 téhoz zakona. Pokud
nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho seznamu podle
tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany verejného zdjmu, stanovil zakonodarce Ucinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientl. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. vwyée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Ucinky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky, Uhrady predbéiné
vykonatelné podle ndsledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku predbéiné vykonatelnosti
rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého, mésice nasledujiciho po mésici, v némz je zrusujici rozhodnuti
vydano.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu, u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny G¢inek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu |écCiv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt
zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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