MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 00 Praha 2

Vyvéseno dne: 20. 5. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 20. kvétna 2026

C. j-- MZDR 10873/2026-2/0LZP
Zn.: L8/2026

K sp. zn.: SUKLS37007/2023

MZDRX0200MQQ

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) jako pfislusny spravni organ podle § 101
odst. 2 a § 89 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist
(dale jen ,spravni fad“), avespojeni s §13 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech
aozmeénach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich
predpisu,

rozhodlo o zadosti Zadatele Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem Kereszturi ut. 30-
38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506, zastoupeného: Ing. Alenou
Reinholdovou, Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modfany (dale jen ,zadatel
nebo ,Egis®) o obnovu Fizeni vedeného Statnim Jdstavem pro kontrolu [éCiv
(dale jen ,Ustav*) v ramci hloubkové revize systému Ghrad sp. zn. SUKLS30707/2023
o0zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lIéCivych pripravkl zafazenych
do referen¢ni skupiny €. 84/2 (antipsychotika, mutltireceptorovi antagonisté), {j.:

Koéd Ustavu: Nazev: Doplnék nazvu:
0224802 DERIN 200MG TBL FLM 80
0129470 DERIN 200MG TBL FLM 90
0129437 DERIN 25MG TBL FLM 30
0129438 DERIN 25MG TBL FLM 50
0129439 DERIN 25MG TBL FLM 60
0136595 DERIN PROLONG 200MG TBL PRO 50
0136601 DERIN PROLONG 300MG TBL PRO 50
0136607 DERIN PROLONG 400MG TBL PRO 50
0225434 EGOLANZA 10MG TBL FLM 42
0225435 EGOLANZA 10MG TBL FLM 49
0225437 EGOLANZA 15MG TBL FLM 49
0176378 EGOLANZA 15MG TBL FLM 56
0225439 EGOLANZA 20MG TBL FLM 49
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0176379 EGOLANZA 20MG TBL FLM 56
0225430 EGOLANZA 5MG TBL FLM 42
0225431 EGOLANZA 5MG TBL FLM 49
0176115 HEDONIN 100MG TBL FLM 60
0176118 HEDONIN 200MG TBL FLM 60
0176127 HEDONIN 25MG TBL FLM 30
0115943 HEDONIN PROLONG 200MG TBL PRO 60
0224859 KETILEPT 100MG TBL FLM 100
0224858 KETILEPT 100MG TBL FLM 90
0116123 KETILEPT 200MG TBL FLM 30
0224862 KETILEPT 200MG TBL FLM 80
0224863 KETILEPT 200MG TBL FLM 90
0224854 KETILEPT 25MG TBL FLM 100
0116099 KETILEPT 25MG TBL FLM 30
0224853 KETILEPT 25MG TBL FLM 90
0116131 KETILEPT 300MG TBL FLM 30
0224868 KETILEPT 300MG TBL FLM 90
0197761 KETILEPT PROLONG 200MG TBL PRO 30
0197762 KETILEPT PROLONG 200MG TBL PRO 50
0197766 KETILEPT PROLONG 300MG TBL PRO 30
0197767 KETILEPT PROLONG 300MG TBL PRO 50
0197771 KETILEPT PROLONG 400MG TBL PRO 30
0197772 KETILEPT PROLONG 400MG TBL PRO 50
0111797 KVENTIAX 25MG TBL FLM 100
0111792 KVENTIAX 25MG TBL FLM 30
0231910 NYKOB 10MG TBL FLM 28
0231912 NYKOB 10MG TBL FLM 56
0231915 NYKOB 5MG TBL FLM 28
0231917 NYKOB 5MG TBL FLM 56
0124017 OLANZAPIN ACTAVIS 10MG PORTBL DIS 28 |
0124025 OLANZAPIN ACTAVIS 10MG PORTBL DIS 56 I
0124003 OLANZAPIN ACTAVIS 5MG PORTBL DIS 28 |
0124011 OLANZAPIN ACTAVIS 5MG POR TBL DIS 56 |l
0167694 OLANZAPIN APOTEX 10MG TBL FLM 28
0167690 OLANZAPIN APOTEX 5MG TBL FLM 28
0234577 OLANZAPIN MYLAN 10MG POR TBL DIS 28
0234591 OLANZAPIN MYLAN 10MG POR TBL DIS 56X1
0500764 OLANZAPIN MYLAN 10MG TBL FLM 28
0500766 OLANZAPIN MYLAN 10MG TBL FLM 56
0234609 OLANZAPIN MYLAN 5MG POR TBL DIS 28
0234623 OLANZAPIN MYLAN 5MG POR TBL DIS 56X1
0500752 OLANZAPIN MYLAN 5MG TBL FLM 28
0500754 OLANZAPIN MYLAN 5MG TBL FLM 56
0114569 OLANZAPIN SANDOZ 10MG TBL FLM 28
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0029284 OLANZAPIN TEVA 10MG TBL FLM 28
0029287 OLANZAPIN TEVA 10MG TBL FLM 56
0029276 OLANZAPIN TEVA 5MG TBL FLM 28
0029279 OLANZAPIN TEVA 5MG TBL FLM 56
0253718 OLANZAPINE AUXILTO 10MG POR TBL DIS 28
0253724 OLANZAPINE AUXILTO 20MG POR TBL DIS 28
0253715 OLANZAPINE AUXILTO 5MG PORTBL DIS 28
0226653 OLPINAT 10MG TBL FLM 49
0148691 OLPINAT 10MG TBL FLM 56
0226650 OLPINAT 5MG TBL FLM 49
0148689 OLPINAT 5MG TBL FLM 56
0237632 QUESTAX 200MG TBL FLM 60
0236858 QUESTAX PROLONG 200MG TBL PRO 30
0236860 QUESTAX PROLONG 200MG TBL PRO 60
0236866 QUESTAX PROLONG 300MG TBL PRO 60
0236872 QUESTAX PROLONG 400MG TBL PRO 60
0247420 QUESTAX PROLONG 600MG TBL PRO 30
0230788 QUETIAPIN MYLAN 100MG TBL FLM 60
0230817 QUETIAPIN MYLAN 200MG TBL FLM 100
0230806 QUETIAPIN MYLAN 200MG TBL FLM 30
0230856 QUETIAPIN MYLAN 200MG TBL PRO 60
0230759 QUETIAPIN MYLAN 25MG TBL FLM 30
0230838 QUETIAPIN MYLAN 300MG TBL FLM 60
0230865 QUETIAPIN MYLAN 300MG TBL PRO 60
0230874 QUETIAPIN MYLAN 400MG TBL PRO 60
0249084 QUETIAPIN NEURAXPHARM 100MG TBL FLM 48
0249082 QUETIAPIN NEURAXPHARM 100MG TBL FLM 60
0249092 QUETIAPIN NEURAXPHARM 200MG TBL FLM 48
0249090 QUETIAPIN NEURAXPHARM 200MG TBL FLM 60
0249071 QUETIAPIN NEURAXPHARM 25MG TBL FLM 100
0249094 QUETIAPIN NEURAXPHARM 300MG TBL FLM 60
0249098 QUETIAPIN NEURAXPHARM 400MG TBL FLM 60
0249080 QUETIAPIN NEURAXPHARM 50MG TBL FLM 48
0249078 QUETIAPIN NEURAXPHARM 50MG TBL FLM 60
0174750 QUETIAPIN TEVA RETARD 200MG TBL PRO 60
0174759 QUETIAPIN TEVA RETARD 300MG TBL PRO 60
0174768 QUETIAPIN TEVA RETARD 400MG TBL PRO 60
0242437 QUETIAPINE ACCORD 200MG TBL PRO 100
0242436 QUETIAPINE ACCORD 200MG TBL PRO 60
0242432 QUETIAPINE ACCORD 300MG TBL PRO 100
0242431 QUETIAPINE ACCORD 300MG TBL PRO 60
0242424 QUETIAPINE ACCORD 400MG TBL PRO 60
0142866 QUETIAPINE POLPHARMA 100MG TBL FLM 60
0142870 QUETIAPINE POLPHARMA 200MG TBL FLM 60
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0142865 QUETIAPINE POLPHARMA 25MG TBL FLM 30
0176644 STYGAPON 10MG TBL FLM 28
0029617 ZALASTA 10MG POR TBL DIS 28
0029592 ZALASTA 10MG TBL NOB 28
0029597 ZALASTA 15MG TBL NOB 28
0029627 ZALASTA 20MG POR TBL DIS 28
0029607 ZALASTA 5MG PORTBL DIS 28
0029581 ZALASTA 5MG TBL NOB 28
0025930 ZYPREXA 10MG TBL FLM 28
0025925 ZYPREXA 5MG TBL FLM 28
0025919 ZYPREXAVELOTAB 10MG POR TBL DIS 28
0025920 ZYPREXAVELOTAB 15MG POR TBL DIS 28
0025918 ZYPREXAVELOTAB 5MG POR TBL DIS 28

které bylo vedeno s u€astniky fizeni

" Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

" Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancu bank, pojisStoven a stavebnictvi,
se sidlem Ros$kotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

= RBP, zdravotni pojist'ovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

" Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975

. Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182

" Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

v§ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515

» Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518

= G.L. Pharma GmbH

se sidlem Schlossplatz 1, 8502 Lannach,, Rakouska republika, ev. ¢.: HRB42243,
zastoupena: G.L. Pharma Czechia s.r.o., sidlem Pobiezni 249/46, 186 00 Praha 8,
ICO: 24121754
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= Vipharm S.A.

se sidlem ul. A. i F. Radziwitbw 9, 05-850 Ozaréw Mazowiecki, Polska republika,
ev. ¢.: 0000050025,

zastoupena: Pronteker Ales, Moravska 3334, 430 03 Chomutov

= Egis Pharmaceuticals PLC
se sidlem Kereszturi ut. 30-38, 1106 Budapest, Madarska republika, ev. ¢.: HU10686506,
zastoupena: Ing. Alena Reinholdova, Baruncina 1855/44, 143 00 Praha 4 - Modfany

= Krka, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto
se sidlem émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinska republika, ev. &.: 5043611000,
zastoupena: KRKA CR s.r.0., sidlem Sokolovska 79, 18600 Praha 8, ICO: 65408977

= Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
se sidlem nameésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1, ICO: 07003773

=  Actavis Group PTC ehf.

se sidlem Dalshraun 1, 220 Hafnarfjordur, Islandska republika, ev. &.: 640706-310,
zastoupena: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5,
ICO: 25629646

= Apotex Europe B.V.

se sidlem Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemské kralovstvi, ev. €.: 28108113,
zastoupena: Aurovitas, spol. s r.o., sidlem Karlovarska 77/12, 161 00 Praha 6 - Ruzyné,
ICO: 45314306

= Mylan Ireland Limited

se sidlem Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko,
ev. €.: 499501,

zastoupena: Viatris CZ s.r.o., sidlem Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6, ICO: 03481778

= Mylan Pharmaceuticals Limited
se sidlem Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko, ev. ¢.: 695596,
zastoupena: Viatris CZ s.r.o., sidlem Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6, ICO: 03481778

= SANDOZs.r.o.
se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, ICO: 41692861

= TevaB.V.
se sidlem Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemskeé kralovstvi, ev. €.: 30209814,

zastoupena: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., sidlem Radlickd 3185/1c, 150 00 Praha 5,
ICO: 25629646

=  Auxilto Healthcare s.r.o.
se sidlem Bucharova 2657, 158 00 Praha 5, ICO: 09708201
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= Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, ICO: 25629646

= Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
se sidlem Tasmowa 7, 02-677 VarSava,, Polska republika, ev. C.: 142248997,
zastoupena: Ing. Ludmila Novakova, Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5, ICO: 48094099

= Zaklady Farmaceutyczne Polpharma SA

se sidlem ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska republika,
ev. €.: 0000127044,

zastoupena: 1Q-MED a.s., sidlem Na Farkané | 136/17, 15000 Praha 5, ICO: 28380061

= Zentiva, k.s.
se sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, ICO: 49240030

= Eli Lilly Nederland B.V.
se sidlem Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nizozemské kralovstvi, ev. €.: 30087090,
zastoupena: ELI LILLY CR, s.r.o., sidlem PobieZni 394/12, 186 00 Praha 8, ICO: 64941132

takto:

Podle § 100 odst. 6 spravniho fadu se zadost o obnovu fizeni zamita
a obnova fizeni se nepovoluje.

Oduvodnéni:
l.

Dne 2. 4. 2026 byla Ustavu v ramci spravniho fizeni o zméné vyse a podminek uhrady
ze zdravotniho pojisténi légivych pripravk KETILEPT 100MG TBL FLM 90, kéd Ustavu
0224858 a KETILEPT 200MG TBL FLM 90, kod Ustavu 0224863 vedeného
pod sp. zn. SUKLS19811/2026 doru€ena Zadost Zadatele Egis o obnovu fizeni o zméné
vySe apodminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pFipravkl zafazenych
do referen¢ni skupiny €. 84/2 (antipsychotika, multireceptorovi antagonisté) vedeného
v ramci hloubkové revize systému uhrad pod sp. zn. SUKLS30707/2023, které bylo
pravomocné ukonCeno dne 1. 7. 2025 rozhodnutim ministerstva jako odvolaciho organu

ze dne 26. 6. 2025, €. . MZDR 35066/2023-2/0OLZP (dale také jen ,revizni Fizeni®).

Zadost o obnovu fizeni byla usnesenim Ustavu sp. zn. SUKLS19811/2026,
C.j. sukl140381/2026, ze dne 13. 4. 2026, postoupena ministerstvu.
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Podle § 100 odst. 2 spravniho fadu rozhoduje o obnové Fizeni spravni organ, ktery ve véci
rozhodl v poslednim stupni, v pfedmétném pfipadé tedy ministerstvo.

1.
Zadost o obnovu Fizeni

Zadatel ve své Zadosti o obnovu Fizeni popisuje, Ze vramci spravniho fizeni
sp. zn. SUKLS19811/2026 v podani ze dne 16. 2. 2026 upozornil na zavazna pochybeni
Ustavu pfi uréeni obvyklé denni terapeutické davky (dale jen ,ODTD*) légivé latky quetiapin
v reviznim Fizeni sp. zn. SUKLS30707/2023, a to pfedevSim pfi zjisténi obvyklého davkovani
této léCivé latky v bézné klinické praxi, jemuz musi ODTD bez ohledu na zpUsob jejiho uréeni
odpovidat. Ustav podle Zadatele nejen nezjistil, ale ani nezjistoval, skute¢né obvyklé
davkovani v aktualni b&zné klinické praxi v Ceské republice.

Ustavem v reviznim Fizeni uréena ODTD lé&ivé latky quetiapin odpovida 400 mg podanych
dvakrat denné. To pfi absenci jiného udaje znamena dvé davky po 200 mg. LécCivé pfipravky
s obsahem I|éCivé latky quetiapin se dodavaji v silach 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg,
300 mg a 400 mg. Pokud by obvyklé davkovani v bézné klinické praxi odpovidalo 200 mg
dvakrat denné, musely by dodavky léCivych pfipravkl o sile 200 mg podle nazoru Zadatele
tvorit pfinejmensim vétSinu vSech dodavek. Pro vétSinu pacientd, jimz musi byt z povahy
definice ODTD IécCivé pripravky podavany v davkach odpovidajicich ODTD, by totiz pravé
a jen |éCivé pripravky o sile 200 mg umoznily podani davky v jedné tableté.

V pfipadé ostatnich sil by podani davky odpovidajici ODTD znamenalo podat pacientovi
v kazdé davce vétsi pocet tablet, v jinych by to znamenalo tablety lamat. Takovy postup
nedava Zadateli smysl, kdyz Ize podat dvakrat denné jednu tabletu s 200 mg IéCivé latky
quetiapin. Jsou-li na trnu dostupné léCivé pfipravky, jimiZz lze davku podat v jedné tableté,
budou pacientovi pfedepsany tyto I&Civé pfipravky, mini Zadatel.

Zadatel poznamenava, Ze jsou-li na trhu ve vétsim mnozZstvi dostupné 1é&ivé pripravky o jiné
sile nez 200 mg, je evidentni, Ze vyznamné mnozstvi IéCivych pfipravkd s obsahem léCivé
latky quetiapin je podavano v jinych davkach nez 400 mg rozdélené do dvou davek. Podle
Zadatele je proto tfeba zjistit, nakolik je toto jiné davkovani obvyklé, a potazmo jaky podil
maji uvedené sily na dodavkach léCivych pfipravkll s obsahem IéCivé latky quetiapin.
V navaznosti na to je tfeba nové urcit ODTD a pfipadné téz referen¢ni indikaci, pokud by se
ukazalo, Ze hlavnim divodem uzivani vyznamného mnozstvi IéCivych pfipravkl s obsahem
léCivé latky quetiapin v davce odliSné od 400 mg rozdélené do dvou davek je uzivani jejich
vyznamného mnozstvi k 1éEbé v jiné indikaci.

Zadatel proto ve svém podani ze dne 16. 2. 2026 ve spravnim fizeni o zméné vyse
apodminek  Uhrady ze zdravotniho  pojisténi  IéCivych  pfipravkd ~ KETILEPT,
sp. zn. SUKLS19811/2026, navrhl opatfeni a provedeni dikazu udaji o dodavkach
a spotfebé IéCivych pripravki s obsahem léCivé latky quetiapin umoznujicimi zjisténi podilu
léCivych pfipravkl o sile 25 mg, 50 mg, 300 mg a 400 mg na celkovych dodavkach a celkové
spotiebé. Slo zejména o:
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e Udaje o celkové spotfebé IéCivych pripravki s obsahem IéCivé latky quetiapin
vyjadfené v celkovém poctu ODTD za poslednich 12 kalendarnich mésica,
e Udaje o celkové spotfebé IéCivych pripravkl s obsahem léCivé latky quetiapin o sile
25 mg vyjadrené v celkovém poctu ODTD za poslednich 12 kalendarnich mésicu,
e Udaje o celkové spotfebé IéCivych pripravkl s obsahem léCivé latky quetiapin o sile
50 mg vyjadrené v celkovém poctu ODTD za poslednich 12 kalendarnich mésicu,
e Udaje o celkové spotfebé IéCivych pripravkl s obsahem léCivé latky quetiapin o sile
300 mg vyjadiené v celkovém poctu ODTD za poslednich 12 kalendafnich mésicu,
e Udaje o celkové spotfebé IéCivych pripravkl s obsahem léCivé latky quetiapin o sile
400 mg vyjadiené v celkovém poctu ODTD za poslednich 12 kalendarnich mésicu.
Ustav v hodnotici zpravé navrh Zadatele odmitl s odGivodnénim, Ze v fizeni nemusi ODTD
ur€ovat. Toto tvrzeni pohledem odvolatele odporuje pravnim predpisum.

Zadatel podotykd, Ze dodavky |é&ivych pFipravkl s obsahem légivé latky qutiapin minimalné
zasadné zpochybnuji, pfipadné pfimo vylu€uji, aby ODTD odpovidala 400 mg podanym
ve dvou davkach, pficemz tato situace existovala jiz pfed zahdjenim revizniho fizeni
sp. zn. SUKLS30707/2023 a v jeho prubéhu.

Zadatel cituje § 100 odst. 1 pism. a) spravniho fadu, podle néhoz se Fizeni pred spravnim
organem ukonCené pravomocnym rozhodnutim ve véci na Zzadost u€astnika fizeni obnovi,
jestlize vysly najevo dfive neznamé skuteCnosti nebo dlikazy, které existovaly v dobé
puvodniho Fizeni a které ucCastnik fizeni, jemuz jsou ku prospéchu, nemohl v pavodnim
fizeni uplatnit, anebo se provedené dlilkazy ukazaly nepravdivymi.

Takovou  skuteCnosti je podle Zadatele ve vztahu  kreviznimu  fizeni
sp. zn. SUKLS30707/2023 vyrazny podil léCivych pfipravkd s obsahem léCivé latky quetiapin
o sile 25 mg, 50 mg, 300 mg a 400 mg na celkovych dodavkach pfed zahgjenim revizniho
fizeni a v jeho prabéhu. Tyto dodavky podle Zadatele vibec nebyly v fizeni zjiStovany,
natoz aby byl zkouman podil IéCivych pfipravki o jednotlivych silach na nich. Pohledem
Zadatele jde tedy o skuteCnost v dobé revizniho fizeni existujici, ale v reviznim Fizeni
neznamou. Zadatel dodava, Ze tato skutednost je mu ku prospéchu, jelikoZ odlvodiiuje
nalezit¢ zkoumani obvyklého davkovani IéCivé latky quetiapin v bézné Kklinické praxi,
a potazmo ur€eni spravné ODTD IéCivych pfipravkl, u nichz je Zadatel drzitelem jejich
rozhodnuti o registraci. V reviznim Fizeni sp. zn. SUKLS30707/2023 ji Zadatel uplatnit
nemohl, jelikoz mu nebyla znama.

Zadatel uzavira, Ze po ukon&eni revizniho Fizeni sp. zn. SUKLS30707/2023 pravomocnym
rozhodnutim vysla najevo dfive neznama skuteCnost existujici v dobé revizniho fizeni,
ktera je zadateli ku prospéchu, ale nemohl ji v reviznim Fizeni uplatnit. Divody obnovy jsou
podle nazoru zadatele spinény.

Zadatel déle ligi, ze podle § 100 odst. 2 spravniho Fadu muze Ugastnik spravniho Fizeni
podat Zadost o obnovu Fizeni u kteréhokoliv spravniho organu, ktery ve véci rozhodoval,
atodo tfi mésicu ode dne, kdy se o divodu obnovy fizeni dozvédél (subjektivni lhita),
nejpozdéji vSak do tfi let ode dne pravni moci rozhodnuti (objektivni Ih(ta). O obnové Fizeni

rozhoduje spravni organ, ktery ve véci rozhodl v poslednim stupni. Zadatel podava zadost
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oobnovu fizeni u Ustavu, ktery v reviznim Fizeni sp. zn. SUKLS30707/2023 rozhodl
jako spravni organ prvniho stupné. K podani zadosti je Ustav podle odvolatele pfislugny
bez ohledu na to, Zze k rozhodnuti o ni je pfislusné ministerstvo, které ve véci rozhodlo
v poslednim stupni.

Zadatel tvrdi, Ze se o uvedeném diivodu obnovy revizniho fizeni dozvédél pii piipravé svého
podani ze dne 2. 4. 2026 v ramci spravniho fizeni sp. zn. SUKLS19811/2026. Vzhledem
k tomu, Ze pro béh subjektivni lhuty je relevantni skute€na védomost, nikoli védomost
mozna, nema vyznam zkoumat, zda se zadatel o dlvodu obnovy fizeni mohl dozvédét
jiz pfi pfipravé podani ze dne 16. 2. 2026, uvazuje zadatel a zaroven dodava, ze navic
ani od pFipravy tohoto podani tfi mésice neuplynuly. Pokud by Ustav tvrdil, Ze Zadatel
se o duvodu obnovy revizniho Fizeni dozvédél dfive, je na ném, aby toto tvrzeni prokazal,
uvazuje Zadatel. Zavérem Zadatel konstatuje, Ze Zadost je podavana i v tfileté objektivni
lhaté, kdyz revizni rozhodnuti sp. zn. SUKLS30707/2023 mélo nabyt pravni moci 1. 7. 2025.

Ministerstvo nejprve konstatuje, Ze obnova Ffizeni ma povahu mimofadného opravného
prostfedku, ktery sméfuje proti pravomocnému rozhodnuti. Disledkem obnovy fizeni
je zasah do pravomocného rozhodnuti, tedy zasah do pravnich poméra, které jiz byly
autoritativné spravnim rozhodnutim stanoveny.

Ug&elem obnovy Fizeni je pripadna naprava skutkovych nespravnosti, ke kterym doslo proto,
ze zde byly skuteCnosti ¢i dukazy, které sice v dobé plvodniho fizeni existovaly, byly vSak
neznamé a Ucastnik je nemohl v plvodnim Fizeni uplatnit, popf. je zjisténo, Ze provedené
dukazy byly dikazy nepravdivymi. Za dfive neznamé skutecnosti nebo dikazy je nutno
povazovat takové skuteCnosti Ci dikazy, které existovaly v dobé plvodniho rozhodovani,
vySly vSak najevo az po ukoncéeni plvodniho fizeni a pfed ukoncenim puvodniho Fizeni
nebyly u€astniku Fizeni znamy, proto je nemohl v fizeni uplatnit, popf. dikazy se ukazaly byt
nepravdivymi (viz rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 10. 2. 2015
¢.j. 11 A 285/2011-34).

Rizeni o obnové se sklada ze dvou fazi. Nejprve spravni organ posoudi, zda existuji ddivody,
aby byla obnova Fizeni povolena a teprve poté, pokud spravni organ shleda podminky
pro obnovu fizeni a povoli ji, je nasledné vydano nové rozhodnuti, které zohledriuje nové
skuteCnosti €i dukazy, které existovaly v dobé plvodniho fizeni a které ucastnik nemonhl
v puvodnim Fizeni uplatnit, popf. které se ukazaly nepravdivymi.

Ministerstvo tedy v fizeni o povoleni obnovy fizeni zkoumalo, zda existuji duvody
pro povoleni obnovy fFizeni, tj. zda jsou splnény podminky pro obnovu fizeni stanovené
spravnim fadem, pfi¢emz zjistilo nasledujici skuteCnosti.

Podle § 100 odst. 1 pism. a) spravniho fadu se fizeni pfed spravnim organem ukonCené
pravomocnym rozhodnutim ve véci na Zadost uastnika obnovi, jestlize vysly najevo dfive
neznamé skuteCnosti nebo dikazy, které existovaly v dobé puvodniho fizeni a které
ucastnik, jemuz jsou ku prospéchu, nemohl v plivodnim Fizeni uplatnit, anebo se provedené
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dukazy ukazaly nepravdivymi a pokud tyto skute€nosti nebo dikazy mohou odlvodnovat jiné
feSeni otazky, jez byla pfedmétem rozhodovani.

Ministerstvo poznamenava, ze je mu zufedni Cinnosti znamo, ze Zadatel Egis byl
uCastnikem fizeni o zméné vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojiSténi léCivych
pfipravk(l zafazenych do referenéni skupiny ¢&. 84/2 (antipsychotika, multireceptorovi
antagonisté) vedeného vV ramci hloubkové revize systému uhrad
pod sp. zn. SUKLS30707/2023, pravomocné ukonceného dne 1.7.2025 rozhodnutim
ministerstva jako odvolaciho organu ze dne 26. 6. 2025, €. j. MZDR 35066/2023-2/0OLZP.
Zadatel Egis je proto opravnén k podani zadosti o obnovu uvedeného revizniho fizeni.

Z § 100 odst. 1 pism. a) spravniho fadu je zfejmé, ze v ném uvedeny duvod obnovy fizeni
slouzi ke korekci postupu spravniho organu pfi zjistovani podkladld pro rozhodnuti
v ptivodnim Fizeni. U&elem obnovy Fizeni je napraveni nedostateéného skutkového zjisténi
a pfihlédnuti k ddkazim a skuteCnostem, které sice existovaly v dobé plvodniho fizeni,
byly v8ak pfed ukonCeni tohoto fizeni neznamé a uc€astnik Fizeni, jemuz jsou ku prospéchu,
je nemohl z tohoto duvodu v fizeni uplatnit.

Ministerstvo se tak pfi rozhodovani o zadosti o povoleni obnovy fizeni zabyvalo tim,
zda okolnosti, v nichz Zadatel spatfuje davody pro povoleni obnovy fizeni, je mozné
skute¢né za tyto dlivody povazovat.

Zadatel svou zadost o povoleni obnovy revizniho Fizeni odivodiuje tvrzenim, Ze vySly
najevo dfive neznamé skute¢nosti nebo dukazy, které existovaly v dobé puvodniho fizeni
a které zadatel, jemuz jsou ku prospéchu, nemohl v plvodnim fizeni uplatnit. Konkrétné
se ma jednat o dodavky léCivych pfipravkid s obsahem léCivé latky quetiapin o sile 25 mg,
50 mg, 300 mg a 400 mg a jejich podil na celkovych dodavkach pred zahajenim revizniho
Fizeni a v jeho prabéhu, které dle Zadatele nebyly v reviznim fizeni viibec zjistovany. Zadatel
je presvédcCen, Ze jde o skuteCnost v dobé revizniho fizeni existujici, ale v reviznim Fizeni
neznamou. Udaje o dodavkach légivych pripravki maji byt dle nézoru Zadatele pouZity
pfi zkoumani obvyklého davkovani IéCivé latky quetiapin v bézné klinické praxi a pfi urCeni
ODTD.

Ministerstvo k tomu pfedné zdlUrazriuje, Ze pojem ,dFfive neznama skutecnost” nelze
chapat subjektivné jako skuteénost neznamou pouze tomu, kdo obnovu fizeni
navrhuje, ale v objektivhim smyslu jako skuteénost, kterou u€astnik spravniho fizeni
(tj. zadatel) znat nemohl a nemohl ji v padvodnim Fizeni uplatnit (viz rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu €. j. 8 As 18/2010).

Zadatel za dfive neznamé skutednosti oznadil Uudaje o dodavkach légivych pripravki
s obsahem [éCivé latky quetiapin o sile 25 mg, 50 mg, 300 mg a 400 mg a jejich podil

na celkovych dodavkach pfed zahajenim revizniho Fizeni a v jeho pribéhu.

K tomu ministerstvo podotyka, Ze Ustav disponuje Udaji o spotfebach légivych pripravk
na zakladé pravidelného hlaseni distributorti podle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o IéCivech.
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Udaje o dodavkach jednotlivych légivych pipravkd tak jsou Ustavu znamy z tiedni &innosti a
tyto udaje kazdy mésic zverejhiuje.

Ministerstvo rovnéz dodava, ze Zadatel, jakozto drzitel rozhodnuti o registraci 1éCivych
pfipravkl KETILEPT obsahujicich quetiapin, by mél disponovat udaji o spotfebach téchto
,svych® pfipravki KETILEPT, pfi€¢emz dle nazoru ministerstva Ize divodné pfedpokladat,
Ze tyto udaje mohl mit zadatel k dispozici jiz v prabéhu revizniho fizeni, jehoz obnovu nyni
pozaduije.

Ministerstvo dale zjistilo, Ze ve spise revizniho fizeni je pod €. j. sukl219852/2023 zaloZeno
nékolik dokumentl obsahujicich konkrétni Udaje o dodavkach léCivych pfipravkl zafazenych
do referenCni skupiny €. 84/2, a to vC€etné léCivych prfipravkd obsahujicich IéCivou latku
quetiapin o sile 25 mg, 50 mg, 300 mg a 400 mg.

Jedna se zejména o Ufedni zdznam o zjisténi cen lé&ivych pfipravk(l a vybéru referenéniho
pfipravku ,FU_84 2 4q2022 SUKLS30707 _2023.pdf“, v némz jsou na stranach 4 az 7
zachyceny udaje o spotifebach IéCivych pfipravkld zafazenych do referencni skupiny €. 84/2,
vCetné léCivych pripravkld obsahujicich quetiapin o sile 25 mg, 50 mg, 300 mg a 400 mg,
za obdobi 4. Ctvrtleti roku 2022. Dale je ve spise revizniho fizeni pod €. j. sukl219852/2023
zalozen Ufedni zédznam o zjisténi cen Iégivych pfipravk(l a vybéru referenéniho pfipravku
SJU_ZvU _quetiapin_4q2022 _SUKLS30707 _2023.pdf", ktery slouzil pro ucCely stanoveni
zvy8ené uhrady pro IéCivé pfipravky s obsahem quetiapinu neretardovaného do 100 mg
v€éetné a obsahuje mj. udaje o spotfebach IéCivych pfipravkd obsahujicich quetiapin
neretardovany o sile 25 mg, 50 mg a 100 mg za obdobi 4. &tvrtleti roku 2022. Udaje
o spotiebé léCivych pfipravkla zarfazenych do referencni skupiny €. 84/2, v€etné léCivych
pfipravkl obsahujicich quetiapin o sile 25 mg, 50 mg, 300 mg a 400 mg, za rok 2022 jsou
dale v reviznim Fizeni obsaZzeny také v dokumentu Odhad pfimych uspor prostiedkl
z verejného zdravotniho pojisténi ,USP_ZU 84 2 SUKLS30707 _2023.pdf* a dale rovnéz
v dokumentu Odhad pfimych Uuspor prostfedkd zvefejného zdravotniho pojisténi
JUSP_ZU_84 2 SCAU230901_spotr2022_SUKLS30707_2023.pdf*, jez jsou ve spisové
dokumentaci zaloZzeny taktéz pod €. j. sukl219852/2023. Obdobné jsou ve spise revizniho
fizeni obsazeny i Udaje o spotfebé léCivych prFipravki obsahujicich quetiapin neretardovany
o sile 25 mg a 100 mg, a to v dokumentech Odhad pfimych uUspor prostiedkl z vefejného
zdravotniho  pojisténi  ,USP_ZvU_quetiapin_SUKLS30707_2023.pdf* arovnéz Odhad
pfimych uspor prostiedkl z vefejného zdravotniho pojisténi
LUSP_ZvU quetiapin SCAU230901_spotr2022 SUKLS30707 _2023.pdf zaloZzenych
do spisu dne 13. 9. 2023 pod €. j. sukl219852/2023.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo ministerstvo k zavéru, Ze udaje o dodavkach lé€ivych
pripravki s obsahem lécivé latky quetiapin o sile 25 mg, 50 mg, 300 mg a 400 mg neni
mozné povazovat za drive objektivnhé neznamé skutec¢nosti, které existovaly v dobé
puvodniho fizeni, a které Zadatel nemohl v pivodnim Fizeni uplatnit. Neni tak spinéna
zakonna podminka pro povoleni obnovy fizeni obsazena v § 100 odst. 1 pism. a) spravniho
fadu.
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Nad to ministerstvo dodava, Ze nesouhlasi ani s tvrzenim Zadatele, Ze posouzeni Udajl
o dodavkach léCivych pfipravkd s obsahem IéCivé latky quetiapin o sile 25 mg, 50 mg,
300 mg a 400 mg mohly vést ke stanoveni odlidné vySe ODTD IéCivé latky quetiapin
Vv reviznim Fizeni.

Ustav pfi stanoveni ODTD postupuje podle § 15 odst. 2 vyhlasky &.376/2011 Sb.,
kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi,
v rozhodném znéni (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.“), podle kterého plati, ze ,Obvykla
denni terapeuticka davka se stanovi
a) podle definované denni davky doporuc¢ené Svétovou zdravotnickou organizaci, neni-li
dale stanoveno jinak,
b) podle doporu¢eného davkovani uvedeného v souhrnu tdaji o pripravku, je-li odlisné
od davkovani uvedeného v pismenu a),
c) podle ve spravnim fizeni prokazaného obvyklého davkovani v bézné klinické praxi,
Je-li odlisné od davkovani uvedeného v pismenech a) a b).“

Ustav tedy pfi stanoveni ODTD vychazi z vy$e DDD (definovana denni davka) doporuéené
Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO). Déle posuzuje davkovani uvedené v souhrnu
udaju o pfipravku (SmPC) pfedmétnych léCivych pfipravkl a pfi hodnoceni davkovani
v b&Zné klinické praxi Ustav vychazi zejména z aktualnich &eskych doporugenych postupd,
Evropskych guidelines azodborné literatury ¢&i stanovisek odbornych spole€nosti.
V neposledni fadé také Ustav posuzuje, zda na Seském trhu existuji 1é&ivé pripravky,
jimiz Ize davky stanovené jako ODTD skute¢né dosahnout. K tomu je vSak nutno dodat,
Ze davka odpovidajici ODTD urcité léCivé latky nemusi byt vzdy dosazitelna kazdym
jednotlivym pfipravkem obsahujicim tuto danou IléCivou latku v rGizné sile, nebot takovy
poZadavek pravni pfedpisy nestanovuji. Pfipadna vyssSi spotfeba nékterych sil 1éCivych
pfipravkd neni pro stanoveni vySe ODTD rozhodujici.

Zadatelem navrhované nové skutednosti v podobé& udajti o dodavkach I1égivych pripravk
s obsahem [éCivé latky quetiapin o sile 25 mg, 50 mg, 300 mg a 400 mg tak dle nazoru
ministerstva nemohly vést ke stanoveni odlisné vyse ODTD IéCivé latky quetiapin v reviznim
fizeni, jelikoz pro stanoveni vyse ODTD jsou rozhodné jiné skute¢nosti, které byly v reviznim
fizeni posouzeny. Neni tak naplnéna ani dalsi zakonna podminka pro povoleni obnovy
fizeni, a to, Zze dfive neznamé dukazy a skute¢nosti mohou odivodriovat jiné feSeni otazky,
jeZz byla pfredmétem rozhodovani — v pfedmétném pfipadé jde dle Zadatele o stanoveni
odlidné vySe ODTD IéCive latky quetiapin.

Ministerstvo na zakladé vySe uvedeného uzavira, Ze nebyly shledany davody
pro povoleni obnovy fizeni.

V.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skuteCnosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokoveé ¢asti tohoto rozhodnuti.
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Poucdeni:

Proti tomuto rozhodnuti muze Zzadatel podat podle § 100 odst. 6 ve spojeni s § 81
a nasl. spravniho fadu, u ministerstva odvolani, a to v souladu s § 83 odst. 1 spravniho fadu
ve |hité 15 dnu ode dne jeho doruc€eni. O odvolani rozhoduje Ministr zdravotnictvi.
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