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. SUKLS320209/2025 Vyfizuje: Petra Doskocilova Datum: 14. 4. 2026
C. jedn. sukl141777/2026

Vyvéseno dne: 14. 4. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zakon o vefrejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

Ustav s ohledem na ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho Fadu nevyhovuje zadosti u€astnika Fizeni:

Gilead Sciences Ireland UC
IC: 259755
IDA Business &amp; Technology Park, T45 DP77 Carrigtohill,
Irsko
Zastoupena:
Gilead Sciences s.r.o.
IC: 24268551
Pujmanové 1753/10a, 140 00 Praha 4
(dale jen ,,zadatel” nebo ,,Gilead”)

ze dne 13. 4. 2026 o preruseni spravniho Fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek uhrady ze
zdravotniho pojisténi lécivého pripravku uréeného k Ié¢bé vzacného onemocnéni:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0286129 LYVDELZI 10MG CPS DUR 30
(dale jen , LYVDELZI)

zahajeného na zakladé 7adosti ze dne 8. 8. 2025, a vedeného Ustavem pod sp. zn. SUKLS320209/2025, vedle
Zadatele, s témito ucastniky fizeni:

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlick4 2020/4, 130 00 Praha 3

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice

Zastoupena:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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 lékarska spoleénost J. E. Purkyné
IC: 00444359
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Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2
(Ceska hepatologicka spole¢nost)

Ceska asociace pro vzacna onemocnéni, z.s.
IC: 22748270
Bélohorska 269/19, 169 00 Praha 6 - Bfevnov

Odavodnéni

Dne 8. 8. 2025 Ustav obdrZel 7adost Ucastnika Gilead o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady
|é¢ivého pripravku uréeného k 1é¢bé vzacného onemocnéni LYVDELZI.

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS320209/2025.
Dne 19. 12. 2025 Ustav vydal pod ¢. j. sukl530421/2025 hodnotici zpravu.

Dne 6. 1. 2026 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl8638/2026 podéni zadatele, ktery uved|, 7e z diivodu zahajeni smluvnich
jednani o limitaci naklad( se zdravotnimi pojistovnami, zada o preruseni predmétného spravniho fizeni, a to na
dobu 60 dni nebo do doby dodani podkladd, které by umoznily pokracovat v predmétném spravnim fizeni.

Dne 7. 1. 2026 Ustav vydal usneseni €. j. sukl8993/2026, kterym zadosti Ucastnika Gilead vyhovél a spravni Fizeni
prerusil.

Dne 9. 3. 2026 obdrzel Ustav v poradi tieti Zadost Gcastnika Gilead o pFerudeni, €. j. sukl108807/2026, a to na dobu
30 dni nebo do doby doruéeni sdéleni o uzavieni smluvnich ujednani se zdravotnimi pojistovnami, podle toho, ktera
situace nastane dfive.

Dne 10. 3. 2026 Ustav na zadost G¢astnika Gilead pfedmétné fizeni usnesenim €. j. sukl109162/2026 prerusil nejdéle
do 14. 4. 2026 s tim, 7e celkova doba preru$eni dosdhne 120 dndl. Zaroveri Ustav vyrozumél Géastniky fizeni, e ode
dne 13. 3. 2026 do dne doruceni tohoto usneseni pokracuje v predmétném spravnim fizeni.

Dne 13. 4. 2026 byla dorucena pod ¢. j. sukl140891/2026 v poradi ¢tvrta Zadost Géastnika Gilead o pferuseni, a to
na 14 dni nebo do doby doruceni sdéleni o uzavieni smluvnich ujednani se zdravotnimi pojistovnami, podle toho,
ktera situace nastane dfive. Dlivodem je dokonceni smluvniho ujednéni se zdravotnimi pojistovnami, o jejichz
zvefejnéni v Registru smluv bude Zadatel Ustav informovat.

Ustav podanou zadost posoudil se zavérem, Ze nejsou dany divody pro preruseni spravniho Fizeni.

Dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho radu, mize spravni organ 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 G¢astnika, pricemz Ustav timto ndvrhem neni vazan.

Vykladem ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho radu se zabyval Nejvyssi spravni soud napf. ve svém rozsudku ze dne
25.5.2017,¢.j. 4 As 16/2017-45, v némz uvedl, Ze: ,,Ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu sice stanovi, Ze spravni
organ ma fizeni na zakladé Zadosti Ucastnika fizeni prerusit, podle Nejvyssiho spravniho soudu vsak nemuze byt
toto ustanoveni vykladano tak, Ze tak musi ucinit pokazdé, kdy je o to pozadan. Pti rozhodovani o zadosti Ucastnika
fizeni o preruseni fizeni je totiz podle Nejvyssiho spravniho soudu tfeba posoudit, zda je naplnén smysl a ucel
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Vs

institutu preruseni fizeni, kterym je vyporadat se s prekazkami branicimi tomu, aby spravni organ v fizeni pokracoval
a vydal rozhodnuti ve véci samé, napr. poskytnutim ¢asového prostoru Ucastnikovi fizeni k doplnéni (odstranéni
nedostatkd) jeho Zadosti. Pokud je vsak zjevné, Ze Uclastnik fizeni Zadosti o preruseni fizeni zamysli fizeni pouze
prodluZzovat a oddalovat tak rozhodnuti ve véci samé, ¢i jinak zneuZiva tento procesni institut, pak je na misté
Zadosti o preruseni fizeni nevyhovét.” Posouzeni dlivodU a jejich relevance je tak v rukou spravniho organu, pficemz

’ s v

pfirozhodovani o zadosti o preruseni fizeni se musi fidit kritériem nezbytnosti Zadatelem navrhovaného procesniho
postupu. Ustav uvadi, Ze jiz vyhovél tfem predchozim 7adostem Zadatele o preruseni fizeni na celkovou dobu 120
dndl. Prekroceni této doby by bylo v rozporu s rozhodovaci praxi Ustavu a principem hospodarnosti. Ustav dale
upozornuje, Ze prava na preruseni fizeni se nesmi Zadnym zplsobem zneuZivat, tzn. dovolavat se ho v rozporu
s jeho ucelem, kterym jisté neni za kazdou cenu oddalovat rozhodnuti spravniho organu. Takovy postup by
odporoval zakladnim zdsaddm spravniho Fizeni, zejm. ustanoveni § 6 odst. 1 spravniho fadu a byl by Ustavem

vniman jako obstrukéni.

Vzhledem k vy3e uvedenému tak Ustav nevyhovél 7adosti o pferuseni spravniho Fizeni, jak je uvedeno ve vyroku
tohoto usneseni.

s ’

Zarover Ustav vyrozumiva Ucastniky Fizeni, Ze ode dne 15. 4. 2026 pokracuje v piedmétném spravnim fizeni.

Pouceni o odvolani

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 fadu ve lhaté 15 dnl ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny G¢inek. 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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