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PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn.: SUKLS333728/2024 Vyfizuje: Adéla Kysela Datum: 4. 6. 2025

Vyvéseno dne: 4. 6. 2025

BIOCRYST IRELAND LIMITED
IC: 403096168
636010, HARCOURT ROAD DUBLIN 2, DO2HW?77 Dublin
Irsko
Zastoupena:
Swixx Biopharma s.r.o.
IC: 06137521
Hybernska 5, 110 00 Praha 1
(dale jen ,Zadatel” nebo ,Biocryst”)

VYZVA K ODSTRANENI NEDOSTATKU PODANI
Vézeni,
radi bychom se na Vas obratili s poZzadavkem k odstranéni vad podani, €. j. sukl213206/2025, ze dne 2. 6. 2025.

Dne 18. 12. 2024 obdrzel Ustav 7adost Zadatele o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Uhrady ze
zdravotniho pojisténi 1éCivého pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0255052 ORLADEYO 150MG CPS DUR 28

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS333728/2024.
Dne 31. 3. 2025 Ustav vydal pod ¢&. j. sukl112575/2025 hodnotici zpravu (HZ), ve které navrhl posuzovanému
lé¢ivému pripravku nestanovit maximalni cenu a neptiznat Ghradu, nebot jeho pouziti v poZzadované indikaci

nespliiuje podminku Ucelné terapeutické intervence.

Dne 1. 4. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl114539/2025 podéni Zadatele, ktery 74d4 o preruseni predmétného
spravniho fizeni, a na dobu 60 dnd nebo do doby predloZeni vyjadreni k HZ, podle toho, co nastane dfive.

Dne 2. 4. 2025 vydal Ustav pod ¢&. j. sukl115441/2025 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a
predmétné spravni fizeni prerusil do doby dodani podklad( pro rozhodnuti (vyjadieni k HZ), nejpozdéji do dne 5. 6.

2025.

Dne 2. 6. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl213206/2025 (¢asteéné v rezimu obchodniho tajemstvi) poddni Géastnika
Biocryst obsahujici vyjadreni k HZ s pfislusnou literaturou. To vSe v anglickém jazyce.

Dne 3. 6. 2025 Ustav vyrozumél Uéastniky Fizeni, e ode dne 2. 6. 2025 pokracuje v predmétném spravnim fizeni.
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Dle ustanoveni § 16 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni
rad“), se vfizeni jednd a pisemnosti se vyhotovuji v ¢eském jazyce, priCemZ Ucastnici fizeni mohou jednat a
predkladat pisemnosti i v jazyce slovenském. Ustanoveni § 16 odst. 2 spravniho fadu pak stanovi, Ze pisemnosti
vyhotovené v cizim jazyce musi Ucastnik fizeni predlozit v origindlnim znéni a souc¢asné v Ufredné ovéreném prekladu
do jazyka ceského, pokud vsak spravni organ nesdéli ucastnikovi fizeni, Zze takovy preklad nevyzaduje. Takové
prohldseni muizZe spravni organ ucinit na své uredni desce i pro neurcity pocet fizeni v budoucnu. V souladu
s ustanovenim § 16 odst. 2 spravniho fadu Ustav ucinil prohlaseni sinformaci, ze ve vyjmenovanych typech
spravnich tizeni uredni preklady pisemnosti, jsou-li podany v anglickém jazyce, nejsou vyzadovany. Mezi ur¢enymi
typy spravnich fizeni jsou zafazena i spravni fizeni vedena dle €asti VI. zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Ustav primarné podotyka, Ze uvedend ustanoveni spravniho fadu a stejné tak prohlaseni Ustavu rozli$uji mezi pojmy
predkladani pisemnosti a jednacim jazykem. Zatimco pisemnostmi je tfeba dle komentarové literatury (viz Vedral,
Josef.: Spravni fad, Komentaf, Il. aktualizované a rozsifené vydani, Praha, Bova Polygon, 2012, str. 204) rozumét
LJjakékoliv pisemnosti, které tcastnik fizeni v pribéhu sprdvniho fizeni predkladd, tzn. napr. prilohy Zddosti, listiny,
které maji slouZit jako dikaz atd.” (ve spravnim fizeni dle ¢asti VI. zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se bude
jednat napf. o faktury, Cestnd prohlaseni, studie apod.), na jednani je pak tfeba nahliZet jako na vzajemnou
komunikaci ucastnik( Fizeni vici spravnimu orgdnu, a to ve smyslu ¢inéni podani dle ustanoveni § 37 spravniho
fadu. Zatimco pisemnosti tak mohou byt Ustavu predkladany i v anglickém jazyce, jednani Uéastnikd fizeni musi byt
v souladu ustanovenim § 16 odst. 1 spravniho rfadu ¢inéno pouze v jazyce ¢eském ¢&i slovenském.

Nadto Ustav dale doplfiuje, Ze je jisté i v zajmu samotnych G&astnikd fizeni &init takova podani, o jejich? obsahu
nebude jakychkoliv pochyb.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze Ucastnikem Biocryst ucinéné vyjadreni k HZ ze dne 2. 6. 2025 bylo uinéno v jazyce
anglickém, pricem? jej nelze povaZovat za pisemnost, na kterou se vztahuje prohlaseni Ustavu dle ustanoveni § 16
odst. 2 spravniho radu (nejde o listiny, jeZ slouzi jako dikazy ve spravnim Fizeni), Ustav v souladu s ustanovenim §
37 odst. 3 spravniho fadu  vyzyva k doloZzeni  tohoto  podani, tj. wvyjadfreni kHZ:
,VEREIJNA_Response_assessment_report_Orladeyo_FINAL.pdf* v éeském nebo slovenském jazyce, a to do 10 dn(i
od doruceni tohoto dopisu.

V ptipadé nedolozeni poZzadovaného Ustav nemd povinnost k podani &. j. sukl213206/2025 ze dne 2. 6. 2025
prihlizet.

Pfredem dékujeme za vytizeni této zaleZitosti.

V Praze dne 4. 6. 2025

Mgr. Eva Forgacova
povérena vedenim Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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