MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 00 Praha 2

Vyvéseno dne: 30. 3. 2026
Rozhodnuti nabylo pravni moci dne:

Praha 30. bfezna 2026

C.j.: MZDR 8753/2026-2/0LZP
Zn.: L5/2026

K sp. zn.: SUKLS281421/2024

MZDRX01ZQN52

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni organ pfislusny dle § 89 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, veznéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®),
ve spojeni s §13 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl, ve spravnim Fizeni,
jehoz ucastniky jsou:

= Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava, ICO: 47672234

*= Oborova zdravotni pojiStovna zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
se sidlem Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4, ICO: 47114321

= RBP, zdravotni pojistovna,
se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Ostrava, ICO: 47673036

* Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975

= Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav, ICO: 46354182

= Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3, ICO: 47114304

v8ichni vy$e uvedeni spoleéné zastoupeni Svazem zdravotnich pojistoven CR, z. s.,
se sidlem namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3, ICO: 63830515

= Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
se sidlem Orlicka 4/2020, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518
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= Chiesi Farmaceutici S.p.A.,

se sidlem Via Palermo 26/A, 1-43122 Parma,, Via Palermo 26/A, 1-43122 Parma,
ev. C.: 1T 01513360345,

zastoupena: ExCEEd Orphan s.r.o., se sidlem Bucharova 2657/12, 158 00 Praha 5,
ICO: 07407696

= Ceska asociace pro vzacna onemocnéni, z.s.
se sidlem Bélohorska 269/19, 169 00 Praha 6 — Bievnov, ICO: 22748270

= Ceska lékarska spoleénost J. E. Purkyné
se sidlem Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2, ICO: 461607459,
(Ceskéa dermatovenerologicka spoleénost), (Ceska pediatricka spole¢nost)

rozhodlo o odvolani u€astnika Fizeni Chiesi Farmaceutici S.p.A., se sidlem Via
Palermo 26/A, 1-43122 Parma, ltalska republika, ev. €.: IT 01513360345, zastoupeného:
ExCEEd Orphan s.r.o., sidlem Bucharova 2657/12, 158 00 Praha 5, ICO: 07407696
(dale jen ,odvolatel)

proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav) ze dne 25. 2. 2026,
C. j. sukl90845/2026, sp.zn. SUKLS281421/2024 (dale také jen ,napadené rozhodnuti®),
vydanému v Fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych
pFipravkl uréenych k I[é€bé vzacného onemocnéni:

Koéd Ustavu: Nazev lécivého pripravku: Doplnék nazvu:
0268417 FILSUVEZ GEL 10X23,4G
0268418 FILSUVEZ GEL 30X23,4G

(dale také jen ,pfedmétné pfipravky“ nebo ,FILSUVES®)
takto:

Podle § 92 odst. 1 spravniho fadu se odvolani jako opozdéné zamita.

Odaivodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®) zjistilo z obsahu
spisu nasledujici.

Dne 31. 10. 2024 obdrzel Ustav zadost dle § 39da odst. 2 zakona &.48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a dopInéni nékterych souvisejicich zakond,
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v rozhodném znéni (dale jen ,zakon &. 48/1997 Sb.“ nebo ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) o stanoveni vySe a podminek Uhrady pfedmétnych IéCivych pFipravkl uréenych
k [éCbé vzacného onemocnéni, podanou odvolatelem.

Ustav vydal ve spravnim fizeni vedeném dle zakona &. 48/1997 Sb. dne 25. 2. 2026
napadené rozhodnuti, ve kterém rozhodl tak, ze Ustav:

,» 1. 16Civy pFipravek urceny k IéCbé vzacného onemocnéni

kéd SUKL: | nazev: doplnék nazvu:
0268417 FILSUVEZ GEL 10X23,4G

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o vefegjném zdravotnim pojisténi nezarazuje do Zadné skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych Iécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. c) ve spojeni s ustanovenim § 39da odst. 7
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku uréenému k lé¢bé

vzacného onemocnéni nepfiznava uhradu ze zdravotniho pojisténi.

2. lecivy pripravek urcéeny k Iéébé vzacného onemocnéni

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0268418 FILSUVEZ GEL 30X23,4G

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona
o verejném zdravotnim pojiSténi nezarazuje do zadné skupiny v zasadé terapeuticky
zaménitelnych lécivych pripravku

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. c) ve spojeni s ustanovenim § 39da odst. 7
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi tomuto léCivému pripravku uréenému k Ié¢bé

FeN13

vzacného onemocnéni nepfiznava uhradu ze zdravotniho pojisténi.

Il.
Odvolani

Odvolatel podal dne 18.3. 2026 proti napadenému rozhodnuti prostfednictvim datové
schranky odvolani. Patnactidenni Ihata pro odvolani uplynula dne 17.3.2026. Odvolani
tedy nebylo podano v&as. Odvolatel napada napadené rozhodnuti v celém rozsahu
adomaha se zruSeni rozhodnuti a vraceni Ustavu k novému projednani. Odvolatel je
ve vztahu k vyrokim €. 1 a 2 drzitelem rozhodnuti o registraci pfedmétnych pfipravkd,
které jsou v téchto vyrocich uvedené.
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Ministerstvo na zakladé predlozeného odvolani a spisové dokumentace Ustavu dospélo
k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavérim.

Dle § 81 a nasl. spravniho fadu Ize proti rozhodnuti podat odvolani, a to v souladu s § 83
odst. 1 spravniho fadu ve Ihité 15 dnU od jeho doru€eni. Napadené rozhodnuti bylo
doru¢eno dne 2. 3. 2026, odvolaci Ihata tedy marné uplynula dne 17. 3. 2026.
Dne 18. 3. 2026 nabylo napadené rozhodnuti pravni moci.

Ministerstvo tedy konstatuje, Ze pfedmétné odvolani dodané dne 18. 3. 2026 do datové
schranky Ustavu bylo podano opozdéné&, jelikoz odvolani proti napadenému rozhodnuti
odvolatel podal po uplynuti zakonné Ihaty pro jeho podani. Vzhledem ke skute€nosti, ze
odvolani nebylo podano v€as, nebude se ministerstvo zabyvat odvolacimi namitkami.

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze napadené rozhodnuti nabylo pravni moci, zabyvalo
se ministerstvo v souladu s § 92 odst. 1 spravniho fadu otazkou, zda nejsou dany
pfedpoklady pro pfezkoumani napadeného rozhodnuti v pfezkumném fizeni, pro obnovu
fizeni nebo pro vydani nového rozhodnuti.

Po pfezkoumani napadeného rozhodnuti a fizeni, jez mu pfedchazelo, ministerstvo
konstatuje, Ze odvolatel pfed podanim svého odvolani podal dne 18. 2. 2026 podnét
na pfezkum zavazného stanoviska ministerstva ke stanoveni vy3e a podminek uhrady
léCivého pfipravku FILSUVEZ podle § 39da zakona €. 48/1997 Sb. Ministr zdravotnictvi
v reakci na podany podnét na pfezkum sdélil odvolateli, Ze neshledal v podnétu uvedené
argumenty za duavodné pro zahajeni prezkumného Fizeni k zavaznému stanovisku
k pfedmétnym léCivym pfipravkim. Ministerstvo po pfezkoumani napadeného rozhodnuti
afizeni, jez mu predchazelo, rovnéZ neshledalo, 7e by se Ustav dopustil pochybeni,
které by zpUsobilo nezakonnost napadeného rozhodnuti, a proto nejsou spinény podminky
dle § 94 odst. 1 spravniho fadu pro pfezkoumani napadeného rozhodnuti v pfezkumném
fizeni.

Ministerstvo dale doSlo k zavéru, Ze nejsou naplnény ani podminky stanovené § 100 odst. 1
a 3 spravniho fadu pro obnovu fizeni, nebot ministerstvu nejsou znamy skute€nosti

stanovené v § 100 odst. 1 pism. a) a b) spravniho fadu.

Ministerstvu taktéz nejsou znamy skute€nosti, které by odlvodfiovaly vydani nového
rozhodnuti dle § 101 spravniho fadu.

Iv.

Na zakladé vSech vySe uvedenych skute€nosti bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno
ve vyrokoveé ¢asti tohoto rozhodnuti.
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Poucdeni:

Proti tomuto rozhodnuti se nelze podle § 91 odst. 1 spravniho Fadu dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Zderika Peskova

zastupkyné vedouci oddéleni zdravotnickych prostfedku
a cenové a uhradové regulace

podepsano elektronicky
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Mgr. Zdeitika Peskova
Ministerstvo zdravotnictvi CR
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