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. SUKLS95241/2025 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 3. 7. 2025
C. jedn. sukl262544/2025

Vyvéseno dne: 3. 7. 2025

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi), v souladu s timto zakonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

Ustav v souladu s ustanovenim § 39 odst. 2 spravniho fadu prodluzuje ve spravnim fizeni o zméné vy$e a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi l1éCivych pripravka:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0210022 JARDIANCE 10MG TBL FLM 28X1
0210023 JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1
0210026 JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1
0210027 JARDIANCE 10MG TBL FLM 100X1

vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS95241/2025 s témito Géastniky Fizeni:

Boehringer Ingelheim International GmbH
IC: HRB21063
Binger Strasse 173, D-55216 Ingelheim am Rhein
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Boehringer Ingelheim, spol. s r.o.
IC: 48025976
Purkyriova 2121/3, 11000 Praha 1

Ill

(dale jen ,Zadatel” nebo ,, Boehringer®)

Ceska primyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice

Zastoupena:

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi

F-CAU-3-41R/verze 1/23.05.2025 Strana 1 (celkem 4)



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
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

Zaméstnanecka pojitovna 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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518

Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

IhGtu k poskytnuti podkladli uvedenych ve vyzvé k soucinnosti stanovenou Gcéastnikovi Boehringer usnesenim,
€. j. sukl246227/2025, ze dne 23. 6. 2025.
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Tato lhita se prodluZuje do 20. 7. 2025.

Oduvodnéni

Dne 17. 3. 2025 obdrzel Ustav zadost 7adatele o zmé&nu vy3e a podminek Ghrady lé¢ivych pFipravka:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0210022 JARDIANCE 10MG TBL FLM 28X1
0210023 JARDIANCE 10MG TBL FLM 30X1
0210026 JARDIANCE 10MG TBL FLM 90X1
0210027 JARDIANCE 10MG TBL FLM 100X1

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS95241/2025.

Dne 23. 6. 2025 Ustav vyzval Zadatele k soucinnosti poskytovani informaci spocivajici v dopInéni klinickych dat a
farmakoekonomickych analyz a usnesenim ¢. j. sukl246227/2025 mu stanovil Ihdtu 10 dni ode dne doruceni daného
usneseni.

Dne 25. 6. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl251106/2025 7adost Zadatele o prodlouzeni lh(ity k poskytnuti podkladd
uvedenych ve vyzvé k soucinnosti, a to o 14 dni. Zadatel uvedl, 7e s ohledem na mnoZstvi pozadavkd Ustavu neni
schopen dorucit ve stanovené |h(ité radné vypracovanou odpovéd na Vyzvu k soucinnosti.

Dle ustanoveni § 39 odst. 2 spravniho fadu mulze spravni orgdn na Zadost Ucastnika Fizeni Ihltu za podminek
stanovenych dle ustanoveni § 39 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené prodlouZit. Dle ustanoveni § 39 odst. 1 spravniho
fadu spravni organ ucastnikovi urci pfimérenou lhtu k provedeni Ukonu, pokud ji nestanovi zdkon a je-li toho
zapotrebi a uréenim lhity nesmi byt ohrozen ucel fizeni ani porusena rovnost ucastnika.

V této souvislosti Ustav uvadi, Ze spravni Fad, ani zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi délku Ihiity pro provedeni
ikonu nestanovi a je véci Ustavu, jakou Ihdtu urdi. Jde-li o prodlouzeni této Ihaty, Ustav dodava, Ze, jak vyplyva
z ustanoveni § 39 odst. 2 spravniho fadu, na prodlouzeni této Ihity uUcastnik fizeni nema pravni narok, nebot se
jednda pouze o moznost a je tedy na individualnim uvazeni spravniho organu, zda takové zadosti Ucastnika vyhovi ¢i
nikoli.

Ustav 7adost posoudil vzhledem ke viem intencim spravniho fizeni a dogel v tomto konkrétnim p¥ipadé k zavéru,
Ze je i s ohledem na hospodarnost fizeni pfimérené prodlouzZeni Ihity opodstatnéné, pricemz prodlouzeni [hity
0 10 dndl nebude mit v daném pfipadé na Ucel fizeni ani rovnost Gcastnik{ fizeni ohrozujici vliv. Ustav se pfiklonil
ke skutec€nosti, Ze obsah pozadované soucinnosti je rozsahly, a Ze dodani potfebnych informaci vyZaduje delsi dobu

pfipravy.

Vzhledem k tomu, Ze podle ustanoveni § 2 odst. 4 spravniho fadu je spravni orgadn povinen dbat na to, aby pfijaté
feSeni bylo v souladu s vefejnym zajmem a aby odpovidalo okolnostem daného ptipadu a také s ohledem na
ustanoveni § 3 spravniho radu, podle kterého spravni organ postupuje tak, aby byl zjiStén stav véci, o némz nejsou
d@ivodné pochybnosti v rozsahu nezbytném pro soulad jeho Ukonu se zasadami ¢innosti spravnich organ(, Ustav
Ihtu k poskytnuti podkladl uvedenych ve vyzvé k soucinnosti ze dne 23. 6. 2025 prodlouzil tak, jak je uvedeno ve
vyroku tohoto usneseni.

F-CAU-3-41R/verze 1/23.05.2025 Strana 3 (celkem 4)



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 tginek. 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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