STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.gov.cz
Web: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS151752/2026 Vyftizuje/linka Bc. Karolina Veithova
C.jedn. sukl156881/2026

Vyvéseno dne: 29.4.2026

Regeneron Ireland Designated Activity Company
IC: 519550
One Warrington Place, D02 HH27 Dublin 2,
Irsko
Zastoupena:
Medison Pharma s.r.o.
IC: 08818126
Plynarni 1617/10, 17000 Praha 7

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 zaméstnanct 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
Michdlkovickd 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
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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

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ pFisluiny
podle ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi k rozhodnuti o zménu vyse a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravkid v souladu se zdkonem ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o spravnich poplatcich”) a zakonem ¢. 280/2009 Sb., dariovy fad, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,danovy rad”), rozhodl

takto

Ustav jako spravce dané vyzyva v souladu s ustanovenim § 5 odst. 2 zadkona o spravnich poplatcich a v souladu
s pfilohou Sazebnik spravnich poplatkd, ¢ast VI, polozka 99, bod 2. (Pfijeti Zadosti o stanoveni nebo zménu
maximalni ceny nebo vyse a podminek Uhrady IéCivého pFipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely)

spolecnost:
Regeneron Ireland Designated Activity Company
IC: 519550
One Warrington Place, D02 HH27 Dublin 2,
Irsko
Zastoupena:
Medison Pharma s.r.o.
IC: 08818126
Plynarni 1617/10, 17000 Praha 7

k uhradé spravniho poplatku ve vysi 2000,- K¢ za prFijeti Zzadosti o zménu vysSe a podminek thrady
ze zdravotniho pojisténi lIéCivého pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0238538 LIBTAYO 350MG INF CNC SOL 1X7ML

dne 23.4.2026 na zakladé, které bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod. sp. zn. SUKLS151752/2026,

ato spolu spredloienim dokladu o zaplaceni spravniho poplatku (napf. bankovni vypis) s uvedenym
variabilnim symbolem, pod kterym byla platba uhrazena.

Spravni poplatek ve vysi 2000,- K¢ podle Sazebnik spravnich poplatkd, ¢ast VI, polozka 99, bod 2. (Prijeti Zadosti
o stanoveni nebo zménu maximalni ceny nebo vySe a podminek Uhrady lécivého pfipravku nebo potraviny pro
zvlastni lékarské Ulely) zakona o spravnich poplatcich je 7adatel povinen uhradit na uéet Ustavu 3711-
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623101/0710 do 15 dni ode dne nasledujiciho po dni doruéeni tohoto rozhodnuti.

Odavodnéni

Dne 23.4.2026 obdrzel Ustav 7adost 0 zménu vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi Ié¢ivého
pfipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0238538 LIBTAYO 350MG INF CNC SOL 1X7ML
Zadatele:
Regeneron Ireland Designated Activity Company
IC: 519550
One Warrington Place, D02 HH27 Dublin 2,
Irsko
Zastoupena:

Medison Pharma s.r.o.
IC: 08818126
Plynarni 1617/10, 17000 Praha 7

(ddle jen ,Zadatel”)

Prijeti uvedené Zadosti je zpoplatnéno podle § 5 odst. 2 zdkona o sprdvnich poplatcich, pfiloha Sazebnik spravnich
poplatkd, c¢ast VI, polozka 99, bod 2. (Pfijeti Zadosti o stanoveni nebo zménu maximalni ceny nebo vyse
a podminek Uhrady lécivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely). V souladu s § 5 odst. 1 zdkona
o spravnich poplatcich poplatky vyméFuje, vybird a vymaha spravni fad piisluiny k provedeni ukonu, tedy Ustav.
Ustav podanou 7adost posoudil a zjistil, 7e nebyl uhrazen spravni poplatek, a proto Zadatele vyzyva k jeho
uhrazeni. Zakon o spravnich poplatcich uklada, aby vyzva k zaplaceni spravniho poplatku méla formu rozhodnuti
podle dafiového fadu. Vzhledem k tomu Ustav vydéva toto rozhodnuti a vyzyva Zadatele k dhradé spravniho
poplatku, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pokud nebude spravni poplatek uhrazen ve stanovené |hiité, Ustav zahajené fizeni o 7adosti podle § 5 odst. 4
zakona o spravnich poplatcich zastavi.

Pokud bude spravni poplatek zaplacen nejpozdéji do konce béhu odvolaci Ih{ity proti tomuto rozhodnuti, pozbyva
rozhodnuti platnosti.

V souladu s ustanovenim § 5 odst. 5 zdkona o spravnich poplatcich lhdty pro vydani rozhodnuti nebézi v dobé od
doruceni této vyzvy az do prokazatelného zaplaceni spravniho poplatku.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni § 5 odst. 2 zdkona o spravnich poplatcich u Ustavu
odvolani, a to ve Ihiité 15 dnd ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

Ing. Dagmar Mala
vedouci Oddéleni validace a administrativni
podpory
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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