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(@) ’ 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.: SUKLS533099/2025 Vyfizuje: Petra Doskocilova Datum: 18. 8. 2026

Vyvéseno dne: 18. 8. 2026

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 19. 12. 2025 obdrzel Statni Ustav pro kontrolu Iéciv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) zadost o stanoveni maximalni ceny a vy3e a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi Ié&ivého pFipravku:

Kéd SUKL Ndzev lécivého pripravku Doplinék nazvu
0272121 VEOZA 45MG TBL FLM 28X1
(déle jen ,LP VEOZA“)

podanou spolecnosti

Astellas Pharma Europe B.V.
IC: 28053775
Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden,
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Astellas Pharma s.r.o.,
IC: 26432765
Rohanské nabrezi 678/29, 186 00 Praha 8 - Karlin
(dale jen ,Astellas Pharma“ nebo ,,zadatel”)
podle ustanoveni § 39f odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi).

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS533099/2025, vedle Zadatele, s témito
Ucastniky fizeni:

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.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha - Zizkov
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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: 63830515

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: 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

Vzhledem k povinnosti Gc¢astniki fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni fad“), poskytovat spravnimu organu pfi opatfovani podkladd pro

vydani rozhodnuti soudinnost, Ustav

vyzyva

F-CAU-003-08R/verze 2/23.05.2025 Strana 2 (celkem 9)



Ucastnika Astellas Pharma k soucinnosti pfi opatfovani podklad( pro vydani rozhodnuti spocivajici v:

I. Klinické podklady
Ustav vyzyva tGcastnika Astellas Pharma k doplnéni podkladi tykajicich se Géinnosti a bezpeénosti fezolinetantu u
pacientek, u kterych je Iécba pripravky hormonalni substitucni terapie (,,HST“) kontraindikovana.

LP VEOZA s obsahem lécivé latky fezolinetant je dle platného SmPC! indikovan k lécbé stfedné silnych azZ silnych
vazomotorickych symptomi (VMS) souvisejicich s menopauzou.

Uc&astnik Astellas Pharma pozaduje dle navrhovaného indika¢niho omezeni LP VEOZA stanovit Uhradu pro uzsi
okruh pacientek oproti SmPC, konkrétné pouze pro pacientky, u kterych je l1écba pripravky HST kontraindikovana.
Do Zadatelem predloZenych klinickych studii SKYLIGHT 12 a SKYLIGHT 23 byly zafazeny pacientky, pro které je 1écba
HST vhodn3, i pacientky, pro které je nevhodna, do predlozené klinické studie DAYLIGHT* byly zatazeny pacientky,
pro které je lé¢ba HST nevhodnd, pticemz ve vSech uvedenych klinickych studiich predstavovala ¢ast zarazenych
pacientek pacientky, u kterych je |écba HST kontraindikovana, pro tuto subpopulaci pacientek vSak nebyly
samostatné prezentovany vysledky.

Ustav proto za uéelem ovéfeni obdobné Gcinnosti a bezpeénosti fezolinetantu u pacientek, u kterych je 1é¢ba HST
kontraindikovana, jako u celkovych populaci ve studiich SKYLIGHT 1% a SKYLIGHT 23 a ve studii DAYLIGHT?,
poZaduje predloieni vysledki lécby fezolinetantem u subpopulace pacientek, u kterych je lécba HST

kontraindikovana ve vyse uvedenych studiich, pfipadné také ve sdruzené analyze studii SKYLIGHT 1 a 2> zamérené
na pacientky, pro které je |écba HST nevhodna.

Ustav doplfiuje, e mezi kontraindikace HST (popsané ve studiich SKYLIGHT 1 a 2 a DAYLIGHT s fezolinetantem) patfi
nediagnostikované vaginalni krvaceni, anamnéza rakoviny prsu, délohy nebo estrogen-dependentnich nadorl
(pticemz ze studii SKYLIGHT 1 a 2 i ze studie DAYLIGHT byly vylouceny pacientky malignitou ¢i s anamnézou
malignity (u studie DAYLIGHT v poslednich 5 letech), onemocnéni jater, arterialni tromboembolické onemocnéni,
Zilni trombofilni porucha, precitlivélost na lé¢bu estrogenem a progesteronem nebo na kteroukoli z pomocnych
latek, nebo porfyrie.*®

Il. Analyza nakladové efektivity
1) PredloZeni modelu

Zadatel uved|, 7e v predloZené analyze nakladové efektivity byl pouzit kohortovy Markoviiv model. Nicméné model
nebyl Ustavu pfedloZen. Ustav uvadi, 7e vzhledem k nize uvedenym nedostatkim a nejasnostem ve vstupnich
udajich doporucuje zadateli predlozeni farmakoekonomického modelu.

Skuteénost, 7e 7adatel Ustavu nepredloZil farmakoekonomicky model, vede k tomu, e je Ustav nasledné nucen
pozadovat pfepracovani analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet. Ustav doporuduje zadateli, aby v rdmci
spravnich fizeni pfedkladal mimo jiné také funkéni model, nebot tak mizZe dojit k podstatnému urychleni v oblasti
hodnoceni predlozenych farmakoekonomickych podkladii s ohledem na to, e Ustav miize snadno zjistit, jaky vliv
maji pozadované uUpravy modelu na finadlni vysledek analyzy (tj. na hodnotu ICER nebo dopad na rozpocet), a
pristupovat k vyzyvani ucastnikd fizeni jen v zavaznych situacich. Pfedlozeny model (soubor v programu Microsoft
Excel, TreeAge, apod.) Ize oznacit za predmét obchodniho tajemstvi podle ustanoveni § 39f odst. 11 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

2) Cilova populace
Dle Zadatelem navrhovanych podminek uUhrady predstavuji cilovou populaci pacientky s kontraindikaci k
hormonalni substitucni terapii (HST). Do farmakoekonomického modelu vsak vstupuji data z klinickych studii od
pacientek ,nevhodnych k HST“. S odkazem na klinickou ¢ast Ustav uvadi, Ze model akceptuje za predpokladu, e
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zadatel prokaze obdobnou ucinnost a bezpecnost Iécby u subpopulace pacientek, u kterych je lécba HST
kontraindikovand, jako v populaci pacientek, pro které je lécba HST nevhodn3, resp. v celkovych populacich
vychozich klinickych studii. V opaéném ptipadé Ustav pozaduje predloieni farmakoekonomického modelu
zaloZeného na datech ze subpopulace pacientek s kontraindikaci k HST. Ustav se dale vyjadiuje k modelu, ktery
Zadatel predlozil ve strukturovaném podani.

3) Prechodové pravdépodobnosti
V rameni hodnocené intervence Zadatel stanovil prechodové pravdépodobnosti pro obdobi do 24. tydne na zakladé
studie DAYLIGHT?. Pro obdobi od 24. do 52. tydne vychazel z poolovanych dat studii SKYLIGHT 17 a 28 a nasledné po
52. tydnu az do konce ¢asového horizontu pouzil primérnou zménu pozorovanou mezi 24. a 52. tydnem. V rameni
placeba byly prechodové pravdépodobnosti do 24. tydne rovnéZz odvozeny ze studie DAYLIGHT a ndsledné byly
pacientky modelovany podle prechodovych pravdépodobnosti reprezentujicich pfirozeny pribéh onemocnéni,
které byly stanoveny na zakladé expertniho odhadu Sesti britskych odbornik(.
Ustav k tomu uvadi, Ze od 28. tydne jsou v rameni placeba aplikovany prechodové pravdépodobnosti zaloZené na
expertnim odhadu, zatimco rameno hodnocené intervence vychazi z klinickych dat. PouZzitim rozdilnych a vzajemné
neadjustovanych zdroji dat vznika neadjustované srovnani mezi rameny, které Ustav nepovaZuje za metodicky
spravné. Z tohoto diivodu Ustav pouzity expertni odhad neakceptuje. Ustav nadto upozoriuje, Ze vychozi distribuce
pacientek pouZita v expertnim odhadu se liSila od distribuce pacientek ve studii DAYLIGHT. Tento rozdil mohl podle
Ustavu pfi propojeni dat ze studie DAYLIGHT s expertnim odhadem ptispét k neplausabilnimu zlep$eni VMS mezi 0.
a 1. rokem, které identifikoval rovnéz Zadatel (v modelu byl proto uvazovan z expertniho odhadu az rok 6, do
kterého byly pfechodové pravdépodobnosti od tydne 24 kalkulovany linedrné).
Ustav proto 74d4, aby zadatel v obou ramenech pouiil do 24. tydne piechodové pravdépodobnosti odvozené ze
studie DAYLIGHT. Vysledky studie DAYLIGHT naznacuji, Ze pf¥iblizné od 12. tydne dochazi ke stabilizaci G¢inku. Udaje
ze studii SKYLIGHT 1 a 2 Ustav povaZzuje za vhodny podp(irny zdroj pro doloZeni udrieni G¢inku fezolinetantu do 52.
tydne. Ustav proto 74ada, aby Zadatel od cyklu 24.-28. tydne a dale poutzil pro rameno hodnocené intervence i
placeba matici vypoétenou jako primér poslednich tfi matic odvozenych ze studie DAYLIGHT z poslednich tfi
cykld, tj. z obdobi 12.-16., 16.-20. a 20.-24. tydne. V analyze scénari pak Ustav zada otestovat od cyklu 24. — 28.
tydne a dale opakovani posledni matice, tj. z cyklu 20. az 24.

4) Ukonceni lécby
Predcasné ukonceni lécby

Zadatel v modelu predpoklddal moZnost pred¢asného ukonceni lé¢by v obou ramenech, pficemi piisluiné
pravdépodobnosti odvodil z klinickych studii DAYLIGHT* a SKYLIGHT 17 a 28. Pacientky, které |écbu predcasné
ukoncily, byly nasledné modelovany podle pfirozeného priibéhu onemocnéni odvozeného na zakladé expertniho
odhadu.

Ustav k uvedenému postupu konstatuje, 7e rameno placeba reprezentuje stav bez aktivni terapie, a proto pozaduje,
aby v tomto rameni nebyla moZnost piredcasného ukonceni lécby modelovana.

V rameni hodnocené intervence Ustav akceptuje uvedené klinické studie jako vhodny zdroj pro stanoveni
pravdépodobnosti pred¢asného ukonceni |écby. Upozornuje vsak, Ze Zadatel nedolozil zdroj hodnoty odvozené ze
studii SKYLIGHT 1 a 2 pro subpopulaci pacientek nevhodnych pro hormondlni substituéni terapii. Ustav proto
pozaduje predlozeni odpovidajiciho zdroje.

V nadvaznosti na vySe uvedeny poZadavek na odstranéni modelovani ptirozeného pribéhu onemocnéni zalozeného
na expertnim odhadu Ustav dale poZaduje, aby byly pacientky, které pred¢asné ukonéi Ié¢bu v rameni LP VEOZA,
pfevedeny do ¢asové odpovidajici distribuce zdravotnich stavli v rameni placeba a nasledné modelovany podle
prechodovych pravdépodobnosti odvozenych z placebového ramene.
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V rdmci analyzy scénar Ustav pozaduje otestovat scénar, ve kterém se pacientky po predéasném ukonéeni lé¢by
v rameni hodnocené intervence vrati do vychozi distribuce zdravotnich stavu a jejich dalsi vyvoj bude modelovan
pomoci prechodovych pravdépodobnosti odvozenych z placebového ramene.

Prirozené ukonceni vasomotorickych symptomd (VMS)

Zadatel v modelu aplikoval median 7,4 let pfirozeného ukonéeni VMS odvozeny z publikace Avis et al., 2015°. Ustav
vSak upozoriuje, Ze tato hodnota predstavuje celkovou dobu trvani ¢astych VMS, ktera nemusi korelovat se
zbyvajici dobou pfirozeného trvani VMS od momentu nasazeni 1é¢by hodnocenou intervenci. Ustav proto zada o
diskuzi, zda je tento median pienositelny i na délku trvani stfedné silnych az silnych VMS v podminkach ceské
klinické praxe. V pfipadé upravy tohoto parametru Ustav 7ad4 o aktualizaci zdkladniho scénare, véetné posouzeni
pfiméfenosti zvoleného casového horizontu a jeho pfipadné odpovidajici upravy, a dale o predlozeni
alternativniho scénare vcetné rozpisu nakladli a pfinosi a kompletni analyzy senzitivity, ve kterém bude pouzit
plivodni median doby trvani VMS.

5) Utility
Zadatel uvedl, Ze v zakladnim scénafi odvodil hodnoty utilit pro jednotlivé zdravotni stavy na zakladé tdajti z klinické
studie DAYLIGHT??, a to pomoci modelu oznaceného Zadatelem jako linearni regresni model smisenych efektl GEE,
ktery zohledfioval korelaci mezi opakovanymi hodnocenimi Zen v priib&hu &asu. Zadatel dale uved|, Ze zavislou
proménnou v regresnim modelu bylo skére indexu utilit odvozené z Gdaji EQ-5D-5L po jejich mapovani na EQ-5D-
3L a nezdvislou proménnou predstavovaly zdravotni stavy definované podle frekvence VMS.
Ustav v zakladnim scénati akceptuje klinickou studii DAYLIGHT jako vhodny zdroj hodnot utilit, aviak vyse uvedeny
popis metodiky jejich odvozeni nepovaZuje za dostateéné transparentni, a proto zada o predloZeni pivodnich
hodnot utilit z klinické studie DAYLIGHT a podrobnéjsi popis metodiky regresniho modelu, véetné vsech
vstupnich a vystupnich hodnot. Vyse uvedené informace lze predlozit v reZimu obchodniho tajemstvi.
Dale Ustav zada o ovéreni spravnosti hodnoty utility pfifazené zdravotnimu stavu ,Pfirozené ukonéeni VMS* (a
pripadnou navazujici opravu). Uvedena hodnota 0,743 je nizsi nez hodnota utility ve zdravotnim stavu s nejvyssi
frekvenci VMS ,,VMS > 9“ (0,747), coz se jevi jako nelogické.

6) Pfirozena mortalita
V modelu je zohlednéna pFirozena mortalita Zen podle véku na zakladé udajd Ceského statistického Giadu (CSU) za
rok 2024. Vzhledem k tomu, Ze jsou jiz k dispozici Udaje za rok 2025, Ustav zada o aktualizaci dat. Sou¢asné Ustav
upozorriuje, 7e odkaz na data CSU uvedeny ve strukturovaném podani neni funkéni, a proto zada o predlozeni
funkéniho odkazu.

7) Naklady
Zadatel uvaZoval naklady na LP VEOZA ve vysi 1 621,02 K¢ za baleni. Dle aktudlnich kalkulaci Ustavu je Ghrada pro
konec¢ného spotrebitele (UHR) ve vysi 1 620,91 K¢ za baleni a maximalni cena pro konecného spotrebitele (MFC) ve
vy3i 1 588,35 K¢ za baleni. Vzhledem k tomu, Ze MFC je nizéi neZ UHR, Ustav zada v analyze uvaZovat naklady na
LP VEOZA ve vysi 1 588,35 K¢ za baleni. Dale Ustav zada o uvedeni vypoétu nakladd na LP VEOZA za jeden cyklus
farmakoekonomického modelu.

Zadatel odvodil utilizaci zdravotni péée (frekvence navitév lékard) v jednotlivych zdravotnich stavech dle stanoviska
britskych odbornikd. Ustav zdda o validaci prenositelnosti téchto udaji (uvedenych v tabulce €. 23 a 24 ve
strukturovaném podani) pro ceskou klinickou praxi.

Ustav dale upozortiuje, Ze dle platného SmPC LP VEOZA je pfed a pti zahdjeni Ié&by nutné monitorovat jaterni funkce
(dle platného SmPC musi byt jaterni testy provedeny pred zahajenim léCby fezolinetantem, dale kazdy mésic béhem
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prvnich tfi mésict |écby, poté na zakladé klinického uvazeni; musi byt rovnéz provedeny, pokud se vyskytnou
pFiznaky naznacujici poskozeni jater)!. Ustav proto zada o zahrnuti naklad(i na toto monitorovani do ramene LP
VEOZA.

Naklady na vykony Zadatel uvazoval dle vyhlasek platnych pro rok 2025. Ustav zada o aktualizaci naklad na vykony
dle aktualné platné legislativy pro rok 2026 (uhradova vyhlaska ¢. 432/2025 Sb.).

8) Analyza senzitivity
Zadatel ve strukturovaném podani uved! v kapitole J-2 mezi testovanymi parametry rovné? parametr ,Reset to
baseline distribution“. S ohledem na popis fungovani modelu véak Ustavu neni vyznam tohoto parametru zfejmy.
Pokud je uvedeny parametr ve vztahu k vys$e uvedenym pozadavkiim nadale relevantni, Ustav zada o objasnéni
jeho vyznamu.

Vzhledem k pozadavkiim uvedenym vyse Ustav zada o kompletni aktualizaci analyzy senzitivity.
Ill. Analyza dopadu na rozpocet

1) Naklady
Zadatel v analyze dopadu na rozpocet zohlednil pouze naklady na LP VEOZA. V navaznosti na vy$e uvedeny

pozadavek v ¢asti Analyza ndkladové efektivity, dle které jsou relevantni rovnéz naklady na jaterni testy alokované
pouze v rameni hodnocené intervence, Ustav povaZuje za vhodné;jsi postup zahrnuti viech kategorii nakladd, a
proto Zada o zohlednéni celkovych nakladl do analyzy dopadu na rozpocet.

Dale Ustav s ohledem na vyse uvedeny pozadavek na aktualizaci naklad(i v ¢asti Analyza ndkladové efektivity 7ada,
aby naklady pouzité v analyze dopadu na rozpocet odpovidaly aktualnim nakladiim uvedenym v aktualizované
analyze nakladové efektivity.

Pro Uplnost Ustav dodava, 7e s ohledem na vysi hodnot MFC a UHR (viz ¢ast Analyza ndkladové efektivity) se
nezabyva otazkou zapocitatelnych doplatkd, které dle Ustavu za této situace nevznikaji.

2) Vysledky
Ustav upozorfiuje, ze ackoliv to nema vliv na vysledek, 7adatel v kapitole H-3.1.1 prohodil fadky jednotlivych poctd
pacientl ¢i jejich naklad(. Napfiklad v roce 2030 je Pocet lécCenych R1: 1 283, Pocet léCenych R2: 1272, Pocet
lécenych R3: 1 261, Pocet lé¢enych R4: 1 498 a Pocet lécenych R5: 373. Ustav proto 7ada o opravu.

3) Analyza senzitivity
Vzhledem k pozadavkiim uvedenym vyse Ustav zada o kompletni aktualizaci analyzy senzitivity.

V navaznosti na pozadavek uvedeny v kapitole Analyza ndkladové efektivity / Ukonceni Iécby / Pfirozené ukoncéeni
VMS, tykajici se pfipadné Upravy zakladniho scénare a predlozeni alternativniho scéndre s plivodné pouzitym
medianem doby trvani VMS, Ustav 74d4, aby v pfipadé tpravy zakladniho scénafe analyzy nakladové efektivity byl
v analyze dopadu na rozpocet rovnéz predloZen alternativni scénar (véetné rozpisu nakladti v jednotlivych letech)
vychazejici z alternativniho scénafe analyzy nakladové efektivity, tj. s ptivodné pouzZitym medianem doby trvani
VMS.
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STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS533099/2025 Vyfizuje: Petra Doskocilova Datum: 18. 8. 2026
C. jedn. sukl253522/2026

Vyvéseno dne: 18. 8. 2026

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav®) jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (ddle jen ,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona €. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpis vydava toto

USNESENI

kterym spolecnosti:

Astellas Pharma Europe B.V.
IC: 28053775
Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden,
Nizozemské kralovstvi
Zastoupena:
Astellas Pharma s.r.o.,
IC: 26432765
Rohanské nabrezi 678/29, 186 00 Praha 8 - Karlin
(dale jen ,Astellas Pharma“ nebo ,,zadatel”)

jako ucastnikovi spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS533099/2025 stanovuje v souladu s ustanovenim
§ 39 odst. 1 spravniho fadu lhitu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podkladd uvedenych ve
vyzvé k soucinnosti ze dne 18. 8. 2026.

Oduvodnéni

Dne 19. 12. 2025 obdrzel Ustav 7adost Ucastnika Astellas Pharma o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi I1éCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev léCivého pripravku Doplnék nazvu
0272121 VEOZA 45MG TBL FLM 28X1

Dorucéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS533099/2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje véemi potiebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim izeni,
vyzval Zadatele v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho radu k soucinnosti spodivajici v poskytnuti udaj
potfebnych pro rozhodnuti a uréil mu pfiméfenou Ihlitu k poskytnuti podkladli uvedenych ve vyzvé v souladu
s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato Ihdta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke [h(tam
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stanovenym zakonem o verejném zdravotnim pojisténi pro spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vysSe a
podminek uUhrady ze zdravotniho pojisténi léCivého pfipravku. Pokud ucastnik fizeni pfedpokladd nebo zjisti
&asovou naroénost na doloZeni pozadovanych podkladt deldi, neZli je vy3e stanovena Ihdta, Ustav doporuduje vyuZit
institut preruseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky kterému se stavi Ihita pro vydani
rozhodnuti.

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 rfadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. Odvolani nema
odkladny ucinek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

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