STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m Web: www.sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS32323/2025 Vyfizuje/linka MVDr. Eva Halouzkova Datum 12. 5. 2025
C. jedn. sukl177987/2025

Vyvéseno dne: 12. 5. 2025

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav®) jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi), a v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»Spravni rad“), vydava toto

USNESENI

Ustav na zakladé ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu prerusuje na zddost ucastnika Fizeni

CLINUVEL EUROPE LIMITED
IC: 638236
10 Earlsfort Terrace, D02T380 Dublin 2,
Irsko
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobfezni 620/3, 18600 Praha 8
(dale jen jako ,,CLINUVEL EUROPE” nebo ,,zadatel”)

spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny lécivého pfipravku:

kéd SUKL: ndzev: doplnék nézvu:
0210264 SCENESSE 16MG IMP 1

zahdjené na zakladé Zadosti ze dne 27. 1. 2025, vedené vedle Zadatele s témito ucastniky fizeni:

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava — Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov

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: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov
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RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov

Vseobecna 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: 63830515
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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov

ode dne doruceni tohoto usneseni o preruseni spravniho fizeni do doby predloZeni podkladl pro rozhodnuti —
dokonceni jednani o obchodni strategii, nejdéle vSak do 31. 7. 2025.
Odivodnéni

Dne 27. 1. 2025 obdrzel Ustav 7adost Gcastnika Fizeni CLINUVEL EUROPE o stanoveni maximalni ceny lé¢ivého
pfipravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0210264 SCENESSE 16MG IMP 1
(dale jen ,,LP SCENESSE”)

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS32323/2025.
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Dne 20. 3. 2025 obdrzel Ustav podani €. j. sukl100690/2025, v ném? 7adatel uvadi, 7e v souasné dobé vede interné
jednani o obchodni strategii tykajici se LP SCENESSE a z tohoto dvodu 7ada Ustav o pFeruseni predmétného
spravniho fizeni do dne 15. 5. 2025 nebo do doby dokonéeni jednani o obchodni strategii.

Dne 24. 3. 2025 vydal Ustav usneseni €. j. sukl102824/2025, kterym pFfedmétné spravni fizeni prerusil dle pozadavku
zadatele do 15. 5. 2025, tzn. na 46 dnd.

Dne 6. 5. 2025 byla Ustavu doruéena pod €. j. sukl171136/2025 Zadost Gcastnika Fizeni CLINUVEL EUROPE o druhé
prerudeni predmétného spravniho Fizeni. U€astnik CLINUVEL EUROPE 74d4 Ustav v souladu s ustanovenim § 64
odst. 2 spravniho fadu o dalsi preruseni predmétného spravniho fizeni, a to na dobu 75 dnl nebo do doby
dokonceni jedndni o obchodni strategii.

Dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho radu spravni orgdn v fizeni o Zadosti na pozadani zadatele fizeni prerusi s tim,
Ze fizeni Ize prerusit na dobu nezbytné nutnou pro naplnéni Ucelu fizeni a pfi tomto postupu spravni organ podle
ustanoveni § 64 odst. 4 spravniho fadu pfihlizi k ndvrhu Gcastnika, pricemz Ustav timto ndvrhem neni vazan, ale
muZe tuto dobu vzhledem k typu a pfedmétu fizeni upravit.

Vykladem ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu se zabyval Nejvyssi spravni soud napt. ve svém rozsudku ze dne
25.5.2017, ¢.j. 4 As 16/2017-45, v némz uved|, Ze: ,,Ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho radu sice stanovi, Ze spravni
orgdn mad fizeni na zdkladé Zddosti ucastnika rizeni prerusit, podle Nejvyssiho spravniho soudu vsak nemizZe byt toto
ustanoveni vykladdno tak, Ze tak musi ucinit pokaZdé, kdy je o to poZaddn. Prirozhodovadni o Zddosti ucastnika fizeni
o pferuseni fizeni je totiZ podle Nejvyssiho sprdavniho soudu tfeba posoudit, zda je naplnén smysl a ucel institutu
preruseni Fizeni, kterym je vyporddat se s pfekdzkami branicimi tomu, aby sprdvni orgdn v Fizeni pokracoval a vydal
rozhodnuti ve véci samé, napr. poskytnutim casového prostoru ucastnikovi Fizeni k doplnéni (odstranéni nedostatkd)
jeho Zadosti. Pokud je vsak zjevné, Ze ucastnik fizeni Zadosti o preruseni fizeni zamysli fizeni pouze prodluZovat a
oddalovat tak rozhodnuti ve véci samé, Ci jinak zneuZivd tento procesni institut, pak je na misté Zddosti o preruseni
fizeni nevyhovét.”

Posouzeni divodu a jejich relevance je tak v rukou spravniho organu, pticemz pfi rozhodovani o Zadosti o preruseni
fizeni se spravni orgdn musi ridit kritériem nezbytnosti Zadatelem navrhovaného procesniho postupu a procesni
ekonomii. Ustav rovnés prihliZi i k rozhodovaci praxi. Na zakladé vy$e uvedeného Ustav divody Ucastnika uznal a
rozhodl o preruseni spravniho fizeni tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto usneseni.

Ustav zavérem doplfiuje, e se jednda o druhou zadost o preruseni Fizeni, kdy celkova doba pFeruseni fizeni dosahne
120 dnil a Ustav upozorfiuje, e tohoto prava se nesmi zadnym zplisobem zneuzivat, tzn. dovoldvat se ho v rozporu
s jeho ucelem, kterym jisté neni za kazdou cenu oddalovat rozhodnuti spravniho organu. Takovy postup by
odporoval zakladnim zasadam spravniho Fizeni, zejm. ustanoveni § 6 odst. 1 spravniho Fadu a byl by Ustavem
vniman jako obstrukéni.

Vzhledem k tomu, Ze dne 15. 5. 2025 uplyne lh(ta, na kterou bylo Ffizeni preruseno usnesenim, ¢. j.

sukl102824/2025, Ustav timto vyrozumiva Gcastniky fizeni, Ze dle ustanoveni § 65 odst. 2 spravniho fadu ode dne
16. 5. 2025 do dne doruceni tohoto usneseni pokracuje ve vySe uvedeném spravnim fizeni.

Pouceni

Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lhté 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny tcinek.

Otisk Uredniho razitka
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MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Stétniho Ustavu pro kontrolu léciv
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