e, SUKL

Sp. zn.: SUKLS320209/2025

Vyvéseno dne: 24. 6. 2026

STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m Web: sukl.gov.cz
Vyfizuje: Petra Doskocilova Datum: 24. 6. 2026

Statni Gstav pro kontrolu Iéiv 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 zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim

pojisténi“), vyrozumiva o ndsledujicim:

Dne 8. 8. 2025 Ustav obdriel 7adost dle ustanoveni 39da odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi o

stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivého pripravku uréeného k Iécbé

vzacného onemocnéni:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0286129 LYVDELZI 10MG CPS DUR 30
podanou:

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”)

Dorucéenim vySe uvedené zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni sp. zn. SUKLS320209/2025.

Ucastniky fizeni v tomto spravnim fizeni, vedle Zadatele, jsou:

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi,

IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4
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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

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

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

Ceska lékarska spole¢nost J. E. Purkyné
IC: 00444359

Sokolska 490/31, 120 00, Praha 2
(Ceska hepatologicka spoleénost)
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Ceska asociace pro vzacna onemocnéni z.s.
IC: 22748270
Bélohorska 269/19, Praha 6 — Bfevnov 169 00

Dne 19. 12. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu €. j. sukl530421/2025 a sdé&lil G¢astnik(im Fizeni, Ze mohou ve lh(té
15 dni ¢init sva vyjadreni se k hodnotici zpravé.

Dne 15. 5. 2026 Ustav zaloZil do spisu upravenou hodnotici zpravu €. j. sukl170194/2026 obsahuijici souhrn vyjadreni
ucastnika fizeni.

Dne 15. 5. 2026 Ustav piedal Ministerstvu zdravotnictvi CR hodnotici zpravu &. j. sukl170194/2026 ze dne 15. 5.
2026 a dalsi podklady k vydani zavazného stanoviska postupem dle ustanoveni § 39da odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Dne 15. 5. 2026 Ustav usnesenim ¢&. j. sukl170425/2026 piredmétné spravni Fizeni do doby obdrieni zavazného
stanoviska prerusil.

Dne 23. 6. 2026 Ustav obdrzel pod €. j. sukl206587/2026 zavazné stanovisko, kterym Ministerstvo zdravotnictvi CR
vyslovilo souhlas se stanovenim Uhrady predmétnému IéCivému pfipravku z prostfedkd zdravotniho pojisténi ve
vySi a za podminek navrzenych v hodnotici zpravé.

Vzhledem k tomu, 7e odpadla prekazka, pro kterou bylo spravni Fizeni pferuseno, Ustav timto vyrozumiva Gcastniky
fizeni, Ze dle ustanoveni § 65 odst. 2 spravniho fadu ode dne 23. 6. 2026 pokracuje ve vyse uvedeném spravnim
fizeni.

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

v z. Mgr. Michaela Young

zastupce vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

F-CAU-38-8/ verze 2/03.02.2025 Strana 3 (celkem 3)



	Státní ústav pro kontrolu léčiv se sídlem Šrobárova 49/48, 100 00 Praha 10 (dále jen „Ústav“) jako správní orgán příslušný na základě ustanovení § 15 odst. 10 zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvis...

		2026-06-24T08:51:13+0000
	Not specified




