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O ’ S U KL 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.: SUKLS1257/2026 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 10. 3. 2026

Vyvéseno dne: 10. 3. 2026

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 1. 1. 2026 obdrZel Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav*)
zadost o stanoveni vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi |éCivého pfipravku uréeného k imunizaci:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu
0210636 GARDASIL9 INJ SUS ISP 1X0,5ML+2)

podanou spole¢nosti

Merck Sharp & Dohme B. V.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Nizozemské kralolvstvi

Zastoupena:

Merck Sharp & Dohme s.r.o.,

IC: 28462564

Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5
(dale jen ,,zadatel” nebo ,,Merck”)

podle ustanoveni § 39db zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi“).

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS1257/2026, vedle zadatele, s témito
Ucastniky fizeni:

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

Ceska priimyslova 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 zaméstnancti 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

Zaméstnanecka pojitovna 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

Ceska lékaiska spole¢nost Jana Evangelisty Purkyné, z.s.

IC: 00444359
Sokolska 490/31, 12000 Praha 2
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Vzhledem k povinnosti G¢astnikd Fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsSich predpisli poskytovat spravnimu organu pfi opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti
soudinnost, Ustav

vyzyva

Ucastnika Merck k soucinnosti pfi opatfovani podkladd pro vydani rozhodnuti spocivajici v predlozeni nasledujiciho:

1. ANALYZA NAKLADOVE EFEKTIVITY

1) PredloZeni aktualizovaného modelu

Zadatel v analyze nakladové efektivity pouzil Markoviv kohortovy model, ktery byl predlozen. S ohledem na
komplexnost ¢asti pozadovanych Uprav a za ucelem transparentnosti dil¢ich Uprav modelu v jinych bodech (blize
viz nize) Ustav pozaduje, aby za Ucelem prezkoumatelnosti 7adatel predlozil aktualizovany model pouZity pro
analyzu nakladové efektivity (NEF), a to véetné vSech vstupnich dat, parametrl a skriptl pouZitych pro vypocty.
Zejména Ustav 74d4 o poskytnuti kompletniho datového souboru a zdrojového kédu pouzitého v programu R (&i
jiném softwaru), véetné podkladovych datasetl, transformacnich krokl, kalibraénich postupl a skriptl pro
provedené analyzy senzitivity (deterministické i pravdépodobnostni). Model by mél byt dodan v podobé umoziujici
jeho reprodukovatelnost a ovéfeni vysledkd Ustavem, tj. véetné viech soubor(l nezbytnych k opétovnému spusténi
vypoctil a se zahrnutim Uprav jeho nastaveni dle bodd nize. Dale Ustav pozaduje aktualizaci popisu vstupl/vystupd
(vysledkl) modelu (napf. v podobé aktualizovaného strukturovaného podani) véetné analyzy senzitivity.

Ustav pro Gplnost doporucuje, aby Zadatel predlozil klicové prepocty a aktualizace v editovatelné podobé (soubor
Microsoft Excel), vcetné vyjadreni efektu v celém vyzkumném souboru, aby bylo moZné provést rychlou a
efektivni kontrolu spravnosti a konzistence stéZejnich vypocta.

2) Perspektiva hodnoceni

Ustav konstatuje, 7e ve strukturovaném podani je zakladni scénafr analyzy nakladové efektivity Zadatelem
konstruovan pouze z perspektivy platce zdravotni péce, zatimco celospolecenské dopady hodnocené intervence
jsou zohlednény pouze v dalSich alternativnich scénafich. S ohledem na znéni ustanoveni § 39db odst. 4 pism. g)
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi véak Ustav povazuje za relevantni zakladni scénaf z celospolecenské
perspektivy.

Ustav proto pozaduje, aby 7adatel predlozil aktualizovana hodnoceni (viz pozadavky nize), v nichZ bude zakladni
scénar konstruovan z celospolecenské perspektivy, a aby na tento zakladni scénai byly navazany dalsi
pozadované tpravy modelu a analyz. Pro alternativni scénaf Ustav pozaduje pouzit perspektivu platce zdravotni
péce a vladni perspektivu.

3) Ucinnost vakciny a jeji modelovani

Ustav konstatuje, 7e Zadatel p¥i odhadu G¢innosti vakciny vychazi z publikovanych tGdajd o atribuovatelném podilu
HPV na jednotlivych onemocnénich (PAF), coz umoziuje kvantifikovat maximalni preventabilni podil onemocnéni.
Tento pFistup vSak sam o sobé nezarucuje, Ze u vsech ockovanych jedincii dojde k plnému (100 %) preventivnimu
ucinku vakciny. Redlna ucinnost vakciny mize byt ovlivnéna a sniZena radou faktor(, zejména vékem pfi vakcinaci
a predchozi expozici HPV, pfirozenym pribéhem infekce a rozdill v imunitni odpovédi ¢i prFitomnosti
imunokompromitace a taktéZ existujicim cervikalnim screeningem, ktery muzZe ovliviiovat (sniZovat) incidenci
souvisejicich onemocnéni(viz dale jednotlivé body).
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Ustav proto poZaduje, aby p¥i modelaci t€innosti adatel zohlednil:

a) Obecny preventivni efekt (redlny efekt vakciny)

Ustav proto pozaduje, aby Zadatel transparentné doloZil, zda a jak model zohledriuje, Ze preventivni G¢inek vakciny
nemusi byt plny (tj. 100 %) u celé cilové populace (tj. napfi¢ vdemi indikacemi). Ze strukturovaného podani neni
zfejmé, zda model implicitné ne/predpoklada plny preventivni efekt u viech ockovanych, a Ustav proto 7add o
doloZeni, jak je tato nejistota promitnuta do vypoctu preventabilnich pfipadl. V pfipadé, Ze model uvaZuje
preventivni Géinek vakciny ve vysi 100 %, Ustav pozaduje, aby Zadatel tuto nejistotu zohlednil v alternativnim
scénafi (v€etné doloZeni zdrojti, z kterych vychazel), v némzZ bude ucinnost vakciny odstupriovana na nizsi
hodnoty (napf. po 5 %) i vychazejici z dostupné publikované literatury pro jednotlivé indikace.

Soucasné Ustav doporuduje, aby za U¢elem popisu nejistoty Zadatel explicitné rozlisil t¢innost vakciny podle typu
klinického vystupu a casového horizontu. Kratkodobé prinosy vakcinace (napf. sniZeni incidence genitdlnich
bradavic ¢i Casnych lézi) se mohou projevit bezprostfedné po vakcinaci, zatimco dlouhodobé pfinosy u
onkologickych indikaci (prekancerdzy a karcinomy) zavisi na dlouhém pfirozeném pribéhu infekce a na dalSich
intervenénich faktorech, zejména screeningu. Ustav proto pozaduje, aby Zadatel popsal, zda a jak je G&innost
vakciny diferencovdna mezi kratkodobymi a dlouhodobymi endpointy a jak je tento rozdil promitnut do modelu.

b) ,, Vék - expozice HPV - sexudlni aktivita“”

Cést cilové populace mGze byt jiz exponovana HPV v disledku sexudlniho chovéni, Ustav pozaduje, aby Zadatel
transparentné popsal, jak se tento faktor promita do redlné ucinnosti vakciny.

JelikoZz Zadatel modeluje Siteni HPV infekce na zakladé parametr(i sexudlniho chovani a kalibrace na vékové
specifickou prevalenci HPV, soucasné vsak ze strukturovaného podani neni zifejmé, jak je v modelu nastaven vychozi
infekéni status cilové populace 15-25 let, jak model zohledriuje postupné zvySovani prevalence HPV s vékem ani
zda je ucinnost vakciny diferencovana podle véku ¢i predchozi expozice HPV.

V pripadé, Ze model implicitné predpoklada HPV-naivitu celé cilové populace a tim i plny preventivni efekt vakciny,
Ustav pozaduje, aby byl tento pfedpoklad prehodnocen a upraven jiz v zakladnim scéna¥i modelu tak, aby Géinnost
vakciny reflektovala redlnou miru predchozi expozice HPV v populaci, a to na zdkladé dostupnych
epidemiologickych ¢i publikac¢nich dat.

c) Vliv screeningu na pfinosy vakciny

Ustav pozaduje, aby Zadatel zohlednil vliv existujicich screeningovych program (s déirazem na cervikalni screening)
na incidenci onemocnéni v dlouhodobém horizontu, a to véetné jejich dopadu na sniZeni vyskytu pokrocilejsich
stadii onemocnéni (napt. pfechodl CIN2->CIN3, CIN3->Umrti), které predstavuji vyznamné nakladové polozky u
7en. Soucasné Ustav pozaduje, aby Zadatel transparentné oddélil pfinos vakcinace od pfinosu ¢asné detekce a lé¢by
onemocnéni, zejména v ¢asovém horizontu, kde model generuje nejvétsi zdravotni a ekonomické p¥inosy. Ustav
proto zada, aby Zadatel tento aspekt dolozZil a prodiskutoval a aby jeho dopad na vysledky modelu ovéfil v
alternativnim scénafi, v némz bude vliv screeningovych programi explicitné zohlednén na zakladé dostupnych
epidemiologickych ¢i publika¢nich dat.

d) Waning effect

S ohledem na omezenou délku dostupnych klinickych dat o dlouhodobé ucinnosti vakciny (cca 10-20 let), zejména
u indikaci s dlouhou latenci mezi infekci a manifestaci onemocnéni (napft. karcinomy), Ustav povazuje za nezbytné
zohlednit v modelu nejistotu spojenou s moznym postupnym poklesem ucinnosti vakciny v ¢ase (waning). Ustav
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proto pozaduje, aby Zadatel tento aspekt doloZil a promitl do alternativniho scénare modelu dlouhodobé ucinnosti
vakciny.

Ustav poZaduje, aby alternativni scénaf zahrnoval alespori nasledujici varianty: zachovani pIné t¢innosti po dobu
prvnich 20 let po vakcinaci, nasledné postupny linearni pokles Uc¢innosti v Case, pripadné scénare, ve kterych je
uéinnost snizena na 90 % a 80 % pUvodni hodnoty, a scénaf, ve kterém ucinnost klesd na 0 % ve 40. roce po
vakcinaci. Tyto scénare by mély umoznit posoudit robustnost vysledkl modelu vici nejistoté ohledné dlouhodobé
ochrany vakciny.

4) Utility a disutility

Ustav konstatuje, 7e 7adatel v zakladnim scénafi pouziva vékové specifické utility obecné populace prevzaté z
némeckého zdroje, pficemz jako dlvod této volby uvadi snahu predejit situaci, kdy by nékteré zdravotni stavy
vykazovaly vy$§i kvalitu Zivota ne zdrava populace stejného véku. Ustav soucasné konstatuje, Ze ve strukturovaném
podani jsou uvedeny i britské hodnoty utilit (avSak bez ,capu” viz dale), které jsou z metodického hlediska
preferované.

Ustav proto pozaduje, aby 7adatel:

1) v zakladnim scénafi uvaZzoval vékové specifické utility dle britskych zdroju a aplikoval odpovidajici omezeni
(,,cap”), tzn. utilita zdravotniho stavu neprekracuje vékové odpovidajici utilitu bézné populace, a aby Zadatel
transparentné popsal implementaci tohoto postupu;

2) v zakladnim scénafi aplikoval vékové adjustované utility dle metodiky Hernidndez-Alava?;

3) v alternativnim scénafi predlozil plivodni pfistup zaloZzeny na némeckych utilitach.

5) Diskontace
Ustav s ohledem na charakter hodnocené intervence, ktera je spojena s jednorazovymi néklady a dlouhodobymi
pfinosy, poZaduje predloZeni alternativniho scénare s nasledujicim nastavenim diskontace:

diskontni sazba 3 % pro naklady a 0 % pro pfinosy.

6) Ovéfeni vypoctd v modelu
Ustav konstatuje, 7e ve strukturovaném podani byly identifikovany nesrovnalosti ve vypoctu inkrementalnich
nakladl a nékterych vstupnich parametri modelu.

Ustav proto pozaduje, aby 7adatel provéfil:

- vypocty inkrementdlnich ndkladl v tabulce 59 ,,Celkové vysledky zakladniho scénare pro muze”, kdy hodnota
inkrementu neodpovida rozdilu mezi scénafi ,vakcinace 10 %“ a ,,bez vakcinace”;

- rozpis naklad( uvedeny v tabulce 61 ,Rozpis nakladd u Zen”, kdy uvedené hodnoty inkrementu neodpovidaji
rozdilu mezi scénafi ,3 davky ockovani“ a ,,bez ockovani“;

- spravnost vstupnich udaja tykajicich se sexualniho chovani v ¢eské populaci a jejich implementaci v modelu.
Ustav konstatuje nesrovnalost v interpretaci idajd o véku prvniho pohlavniho styku v ¢eské populaci uvedenych
v kapitole F-3.1.10 (,Sexudlni chovani Ceské populace”). V textu je uvedeno, Ze prdmérny vék prvniho
pohlavniho styku ¢ini 16,4 roku a Ze tato hodnota odpovida udajiim uvadénym jinymi autory (18,1 roku u Zen a
17,8 roku u muz(). Tyto hodnoty viak nejsou vzajemné konzistentni, nebot prdmér hodnot 18,1 a 17,8 roku
¢ini priblizné 18 let a nikoliv 16,4 roku. Neni proto zfejmé, z jakych Udajl Zadatel pti stanoveni vstupnich
parametr@l modelu vychazel. Ustav proto 7ada Zadatele o vysvétleni této nesrovnalosti a o doloZeni zpGsobu
implementace téchto parametri v modelu.
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Ustav pozaduje v souvislosti s vy$e uvedenym, aby 7adatel soucasné dolozil opravené vypocty a uvedl, zda a jak
pfipadné upravy ovliviiuji vysledky analyz.

7) Analyzy senzitivity
Ustav konstatuje, e jednocestnd analyza senzitivity nezahrnuje nékteré kli¢ové parametry modelu, které mohou
vyznamné ovlivnit vysledky analyzy nakladové efektivity.

Ustav proto pozaduje rozifeni jednocestné analyzy senzitivity (a to zvlast pro muze a Zeny i souhrnné) a diskusi

k ziskanym vystupim k nasledujicim parametrim:

- cena vakciny,

- udinnost vakciny (odvijena z bod( viz vySe — tj. redlna, dlouhodob4d / kratkodoba, dle HPV naivity / sexudlniho
chovani),

- pokles ucinnosti v ¢ase (waning),

- nepfimy efekt vakcinace mezi pohlavimi (herd effect),

Il DOPAD NA ROZPOCET

1) Predlozeni aktualizovaného farmakoekonomického modelu
Ustav pozaduje, aby 7adatel predlozil aktualizovany model pouzity pro analyzu dopadu na rozpocet (BIA).

Ustav pro tplnost doporucuje, aby Zadatel predloZil klicové prepocty a aktualizace v editovatelné podobé (soubor
Microsoft Excel), vcetné vyjadreni efektu v celém vyzkumném souboru, aby bylo mozné provést rychlou a
efektivni kontrolu spravnosti a konzistence stézejnich vypocta.

2) Perspektiva hodnoceni

Shodné jako v analyze nakladové efektivity, Ustav poZaduje, aby 7adatel predloZil analyzu dopadu na rozpoéet, v
nich? bude zékladni scénai konstruovan z celospole¢enské perspektivy Pro alternativni scénai Ustav pozaduje
poutzit perspektivu platce zdravotni péce a vladni perspektivu.

3) Naklady

Ustav konstatuje, 7e zmény pozadované v analyze nakladové efektivity svlivem na naklady (zejména upravy
ucinnosti vakciny, jejiho dlouhodobého poklesu, vlivu screeningu, diferenciace ucinnosti dle expozice HPV) mohou
mit vyznamny dopad nejen na vysledky NEF, ale i na odhad dopadu na rozpocet.

Ustav proto pozaduje, aby Zadatel transparentné promitnul Gpravy pozadované v analyze nakladové efektivity také
do analyzy dopadu na rozpocet, a aby predlozil aktualizovanou BIA odpovidajici revidovanému zakladnimu scénafi
modelu.

Soucasné Ustav pozaduje, aby 7adatel v rdmci analyzy dopadu na rozpocet podrobnéji diskutoval, jak se jednotlivé
zdravotni pfinosy vakcinace promitaji do nakladd verejného zdravotniho pojisténi v rliznych ¢asovych horizontech
analyzy. Z predloZené analyzy dopadu na rozpocet je patrna trajektorie Cistého dopadu na ndklady v jednotlivych
letech horizontu analyzy (1-20 let), kdy se vySe dopadu v ¢ase méni a v pozdéjsich letech mlze dochazet k jeho
poklesu, pfipadné az k nakladové Uspore. Ze strukturovaného podani vsak neni zcela zfejmé, které konkrétni prinosy
vakcinace tyto zmény v ¢ase nejvice ovliviiuji; tento aspekt Ize z pfedloZzenych informaci pouze nepfimo dovozovat
z jednotlivych casti strukturovaného podani a prezentovanych vysledk.
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Ustav proto 74ada, aby 7adatel tento vyvoj diskutoval, konkrétné které p¥inosy vakcinace se promitaji nejvice do
nakladd v kratkodobém horizontu analyzy dopadu na rozpocet (1-5 let; napf. snizeni incidence genitalnich bradavic
u Zen i muzl ¢i ¢asnych prekancerdznich |1ézi déloZniho hrdla, zejména CIN1-CIN2, pfipadné casti CIN3), které se
vzhledem k dlouhé latenci onemocnéni projevi aZ ve stfrednédobém aZ dlouhodobém horizontu analyzy (10-20 let;
napf. karcinom délozniho hrdla) a které prinosy se v rdmci casového horizontu analyzy dopadu na rozpocet nemusi
projevit vibec (analni, orofaryngealni, penilni, vulvarni a vaginaini karcinomy).

4) Analyza senzitivity
Ustav 74da o predloZeni aktualizované analyzy senzitivity v souladu s vy$e uvedenymi poZadavky, zejména s
doplnénim parametr( tykajicich se poklesu Uc¢innosti vakciny v ¢ase (waning) a vlivu kolektivni imunity (herd effect).

5) Perspektiva hodnoceni

Ustav konstatuje, 7e ve strukturovaném podani je zdkladni scénaf analyzy dopadu na rozpocet zadatelem
konstruovan pouze z perspektivy platce zdravotni péce, zatimco celospolecenské dopady hodnocené intervence
jsou zohlednény pouze v dalSich alternativnich scénarich. S ohledem na znéni ustanoveni § 39db, odst. 4, pism. g)
véak Ustav povazuje za relevantni zakladni scénar z celospoleéenské perspektivy.

Ustav proto pozaduje, aby Zadatel predlozil aktualizovana hodnoceni (viz pozadavky nize), v nichz bude zakladni
scénaf konstruovan z celospolecenské perspektivy, a aby na tento zakladni scénar byly navazany dalsi
pozadované tpravy modelu a analyz. Pro alternativni scénar Ustav pozaduje poutzit perspektivu platce zdravotni
péce a vladni perspektivu.

Reference
1. Hernandez Alava M, Pudney S, Wailoo A. Estimating EQ-5D by age and sex for the UK. NICE Decision Support Unit
Report. University of Sheffield; 2022.
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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. SUKLS1257/2026 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 10. 3. 2026
C. jedn. sukl109238/2026

Vyvéseno dne: 10. 3. 2026

Statni Ustav 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 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

kterym spolec¢nosti:

Merck Sharp & Dohme B. V.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Nizozemské kralolvstvi

Zastoupena:

Merck Sharp & Dohme s.r.o.,

IC: 28462564

Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5
(dale jen ,,zadatel” nebo ,,Merck”)

jako uéastnikovi spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS1257/2026 stanovuje v souladu s ustanovenim § 39
odst. 1 spravniho fadu lhatu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podklad( uvedenych ve vyzvé
k soucinnosti ze dne 10. 3. 2026.

Odavodnéni

Dne 1. 1. 2026 obdrzel Ustav 7adost G¢astnika Merck o stanoveni vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojiéténi
|é¢ivého ptipravku uréeného k imunizaci:

Kéd SUKL Nazev lécCivého pripravku Doplinék nazvu
0210636 GARDASIL 9 INJ SUS ISP 1X0,5ML+2)

Doruéenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS1257/2026.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje véemi potfebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Zadatele v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho fadu k soucinnosti spocivajici v poskytnuti udajt
potiebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfiméfenou Ihlitu k poskytnuti podkladl uvedenych ve vyzvé v souladu
s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato lh{ta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke Ih(tam
stanovenym zdakonem o verejném zdravotnim pojiSténi pro spravni fizeni o stanoveni vysSe a podminek Uhrady ze
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zdravotniho pojisténi lécivého pripravku uréeného k imunizaci. Pokud ucastnik Fizeni predpokldda nebo zjisti
¢asovou naro¢nost na doloZeni pozadovanych podkladii del$i, neZli je vy$e stanovena Ihdta, Ustav doporuduje vyuZit

institut preruseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho radu, diky kterému se stavi Ih(ita pro vydani
rozhodnuti.

Zaroveri Ustav vyrozumiva Ucastniky Fizeni, Ze ode dne 24. 2. 2026 pokraduje v predmétném spravnim Fizeni.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto usneseni je moino podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhGté 15 dnd ode dne jeho dorucéeni. Odvolani nema
odkladny tcinek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

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