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: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS82239/2025 Vyfizuje: Mgr. Jitka Zidlicka Datum: 11. 6. 2025
C.j. sukl226599/2025

Vyvéseno dne: 11. 6. 2025

USNESENI

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav®) jako spravni organ
pfislusny k rozhodnuti podle ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisll, v souladu s timto zakonem
a s ustanovenim § 34 odst. 4 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisQ, (dale jen ,spravni
fad“) rozhodl

takto

Ustav uznava tkony, tj. podani ze dne 19. 3. 2025 (. j. sukl99373/2025), ze dne 4. 4. 2025 (<. j. sukl119076/2025)
a ze dne 24. 4. 2025 (C. j. sukl153602/2025) uéinéné ve spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. SUKLS82239/2025
0 zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi |éCivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0209362 GALAFOLD 123MG CPS DUR 14

spolecnosti:

VALUE OUTCOMIES s.r.o.

IC: 27079333

Pernerova 691/42, Karlin, 186 00 Praha 8
(dale jen ,,VALUE OUTCOMES”)

ve prospéch ucastnika fizeni:

Amicus Therapeutics Europe Limited

IC: 632070

Block 1, Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolen Road, D15 AKK1 Blanchardstown, Dublin,
Irsko

(dale jen ,,Amicus Therapeutics Europe”)

za Ukony ucinéné zastupcem tohoto uUcastnika Fizeni.
Rizeni je vedeno pod sp. zn. SUKLS82239/2025 s témito G&astniky Fizen:

Amicus Therapeutics Europe Limited
IC: 632070
Block 1, Blanchardstown Corporate Park, Ballycoolen Road, D15 AKK1 Blanchardstown, Dublin,
Irsko
Zastoupena:
VALUE OUTCOMES s.r.o.
IC: 27079333
Pernerova 691/42, Karlin, 186 00 Praha

F-CAU-031-15/str. 1 z 3/verze 5/25.10.2024



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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci 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
Michéalkovicka 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
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Odavodnéni

Ustav vede spravni Fizeni pod sp. zn. SUKLS82239/2025 o zméné vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi

lécivého pripravku:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0209362 GALAFOLD 123MG CPSDUR 14

driitele rozhodnuti o registraci Amicus Therapeutics Europe. Spolec¢nost Amicus Therapeutics Europe je
Ucéastnikem tohoto Fizeni, nebot je drzitelem rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku.

Ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS82239/2025 byly ulinény ve prospéch uvedeného ucastnika fizeni Amicus
Therapeutics Europe Ukony, tj. podani ze dne 19. 3. 2025 (¢. j. sukl99373/2025), ze dne 4. 4. 2025 (C. j.
sukl119076/2025) a ze dne 24. 4. 2025 (C. j. sukl153602/2025) spole¢nosti VALUE OUTCOMES, kterd nebyla v dobé
provedeni Ukonu povérena k jejich provedeni.

Dne 5. 6. 2025 byla Ustavu predloZena platna plnd moc udélend spole¢nosti VALUE OUTCOMES, jako zmocnénci,
spolec¢nosti Amicus Therapeutics Europe, jako zmocnitelem, k zastupovani v predmétném spravnim fizeni.
Soucasné pozadal uvedeny Ucastnik fizeni prostfednictvim svého zastupce v souladu s ustanovenim § 34 odst. 4
spravniho fadu Ustav, aby uznal, ze viechny ukony (véetné 7adosti, které byly soucasti téchto podani) ucinéné
spolec¢nosti VALUE OUTCOMES, byly uc¢inény v jeho zastoupeni.

Vzhledem k tomu, Ze uznanim UkonG nemdze vzniknout Ujma jinému G&astniku fizeni, rozhodl Ustav, jak je uvedeno
ve vyroku tohoto usneseni a Zadosti Ucastnika Fizeni Amicus Therapeutics Europe vyhovél.

Ustav se v této souvislost zabyval i Gvahami souvisejicimi se 7adosti o prodlouZeni IhGty pro navrhovani diikazG
a ¢inéni jinych navrhd ze dne 19. 3. 2025 a predné uvadi, Ze nelze prodlouzit lhitu, ktera jiz uplynula. Nicméné
vzhledem ke skute¢nosti, e Ustav viechny uvedené tkony uznava a bude se podanimi drzitele Amicus Therapeutics
Europe, kterd jiz nékolikrat v pribéhu predmétného spravniho fizeni obdrZel ve stejném znéni, zabyvat, je
prodluZzovani Ihity i bezpredmétné.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni Ize podat odvolani v souladu s ustanovenim § 76 odst. 5 spravniho fadu u Ustavu, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho radu ve Ihité 15 dni ode dne jeho ozndmeni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi. Odvolani nema odkladny uUcinek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich Fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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