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. SUKLS132835/2026 Vyfizuje: Petra Doskocilova Datum: 29. 4. 2026
C. jedn. sukl156815/2026

Vyvéseno dne: 29. 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 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

Ustav v souladu s ustanovenim § 39da odst. 2 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanovenim § 28 odst. 1
spravniho fadu rozhoduje o tom, Ze ve spravnim fizeni, které je vedeno Ustavem pod sp. zn. SUKLS132835/2026 o
stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi lécivych pripravkl uréenych klécbé vzacnych

onemocnéni:
kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0268141 SCEMBLIX 20MG TBL FLM 60 |
0268143 SCEMBLIX 40MG TBL FLM 60 |

(dale jen ,,SCEMBLIX")
s Ucastniky Fizeni:

Novartis Europharm Limited
IC: 617523
Vista Building, ElIm Park, Merrion Road, DO4A9NG6 Dublin 4,
Irsko

Zastoupen:

Novartis s.r.o.,

IC: 64575977

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle
(dale jen ,Novartis“)

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

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
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IC: 63830515
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: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha - Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michdalkovickad 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

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, Vinohrady, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov

Ceska lékarska spoleénost J. E. Purkyné
IC: 00444359

Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2

(Ceska hematologickd spole¢nost)
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Amelie, z.s.
IC: 27052141
Saldova 337/15, 186 00 Praha - Karlin

FUCK CANCER, z.s.
IC: 22740058
Hrad¢anské namésti 61/11, 118 00 Praha 1

Hlas onkologickych pacientl z.s.
IC: 11899051
Havli¢kovo ndmésti 746/11, 130 00 Praha 3

je ucastnikem spravniho fizeni

Ceska asociace pro vzacna onemocnéni z.s.
IC: 22748270

Bélohorska 269/19, 169 00 Praha 6 - Bfevnov
(dale jen ,,CAVO*)

a stanovuje tomuto uUcastniku v souladu s ustanovenim § 39da odst. 4 zdkona o vefejném zdravotni pojiSténi
v navaznosti na ustanoveni § 39 odst. 1 spravniho lhitu pro navrhovani dikaz( a ¢inéni jinych navrhd, a to 30 dni
od doruceni tohoto usneseni.

Oduvodnéni

Dne 1. 4. 2026 obdriel Ustav zadost Gcastnika Novartis 0 stanoveni vy$e a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténi [éCivych pripravkl uréenych k [é¢bé vzacnych onemocnéni SCEMBLIX.

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS132835/2026.

Ucastnikem fizeni je dle ustanoveni § 39da odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi pacientska organizace
zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist, sdruzujici pacienty s onemocnénim,
jejichz 1é¢ba mlze byt posuzovanymi lécivymi pFipravky ovlivnéna.

Dne 28. 4. 2026 Ustav obdrzel vyjadreni CAVO, ve kterém uvadi, 7e je v kontaktu s pacientskou organizaci Diagndza
leukémie z.s., diky které ma moznost uskutecnovat strukturované rozhovory s tfemi pacienty trpicimi chronickou
myeloidni leukémii.

Ustav proto rozhodl o uéastenstvi CAVO, jak je uvedeno ve vyroku usneseni, a zaloZil tak predmétné pacientské
organizaci prava a povinnosti vyplyvajici z tohoto ucastenstvi.

Vzhledem k zachovani rovnosti procesnich prav viech tGcastniki predmétného spravniho fizeni, Ustav stanovuje
v souladu s ustanovenim § 39da odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v ndvaznosti na § 39 odst. 1
spravniho fadu tomuto Gcéastniku lhGtu pro navrhovani dikazl a ¢inéni jinych ndvrha v délce 30 dnl od doruceni

tohoto usneseni.

Zarover Ustav vyrozumiva ostatni U€astniky spravniho fizeni, ze U€astnikem je rovné? pacientskd organizace CAVO.
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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 Ihité 15 dnli ode dne jeho doruceni. 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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