r. S U KL STATNIi 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.: SUKLS27352/2026 Vyfizuje: Jitka Berdarova Datum: 30. 4. 2026

Vyvéseno dne: 30. 4. 2026

VYROZUMENI O POKRACOVANI VE SPRAVNIM RIiZENI

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 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 16. 1. 2026 obdrzel Ustav 7adost Gcastnika Fizeni:

Les Laboratories Servier
IC: 085480796
50 rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex
Francouzska republika

Zastoupena:

SERVIER s. r.o.

IC: 61467219

Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1
(ddle jen ,,Zadatel” nebo ,,Servier”)

o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pfipravku uréeného k l1é¢bé vzacného
onemocnéni:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0271709 TIBSOVO 250 MG TBL FLM 60
(dale jen ,LP TIBSOVO“)

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS27352/2026.

Dne 20. 3. 2026 vydal Ustav vyzvu k sou&innosti spo¢ivajici v doplnéni odbornych diikazC a piepracovani analyzy
nakladové efektivity a analyzy dopadu do rozpoétu. Usnesenim €. j. sukl119725/2026 k tomu stanovil Ucastnikovi
Servier [h(tu 10 dni ode dne doruceni daného usneseni.

Dne 25. 3. 2026 obdrzel Ustav 7adost Ucastnika Servier €. j. sukl124179/2026 o prerudeni fizeni na dobu 45 dnG
nebo do doby poskytnuti podkladd uvedenych ve vyzvé k soucinnosti ze dne 20. 3. 2026 podle toho, ktera ze
skutecnosti nastane dfive. Ddvodem Zadosti o preruseni spravniho fizeni bylo poskytnuti doby nezbytné nutné ke
zpracovani pozadovanych podkladd.

Dne 26. 3. 2026 Ustav vyse uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a usnesenim ¢. j. sukl125143/2026 spravni fizeni
prerusil do doby dodani podkladd na zakladé vyzvy k soucinnosti, nejdéle do dne 14. 5. 2026.

Dne 28. 4. 2026 predlozil zadatel pod €. j. sukl156196/2026 a ¢. j. sukl156198/2026 (obchodni tajemstvi) reakci na

jednotlivé body vyzvy k souc¢innosti a aktualizovany model analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet podle
pozadavku Ustavu.
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S ohledem na vy$e uvedené Ustav timto vyrozumiva tcastniky Fizeni, Ze podle ustanoveni § 65 odst. 2 zakona ¢&.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpis(i, ode dne 28. 4. 2026 pokracuje ve vyse uvedeném spravnim
fizeni.

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv
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