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Sp. zn.: SUKLS189701/2025 Vyfizuje: Adéla Kysela

Vyvéseno dne: 10. 6. 2025

VYZVA

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&amésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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
N&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecn4 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: 63830515
Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N4amésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

(dale spoleéné jen ,.zdravotni pojistovny”)

Dne 20. 5. 2025 obdriel Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv se sidlem Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) Zddost o stanoveni vyse a podminek prvni do¢asné Ghrady ze zdravotniho pojisténi 1é&ivého piipravku:

koéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0250232 ULTOMIRIS 300MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML

podanou spolecnosti:

Alexion Europe SAS
IC: 484251046
103-105 rue Anatole France, 923 00 Levallois-Perret,
Francouzska republika

Zastoupena:

AstraZeneca Czech Republic, s.r.o.

IC: 63984482

U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 Jinonice
(dale jen ,Zadatel”)

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS189701/2025.

V predmétném sprdavnim fizeni byla vSem ucastnikim Ftizeni poskytnuta v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“) lhGta pro navrhovani dikazl a ¢inéni
jinych navrha v délce 15 dnl ode dne zahajeni fizeni.

Zdravotni pojistovny v této lhaté nepredlozZily zadné dikazy ani vyjadreni k ofekdvanému poctu pacientd,
ocCekavané penetraci pfipravku na trh ani jiné dikazy vztahujici se k dopadu na rozpocet, ktery je zdkladem pro
zévazek plynouci ze zakona mezi drZitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami dle ustanoveni § 39d
odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Jsou to pFitom pravé zdravotni pojistovny, které mj. témito dikazy ¢i odhady mohou disponovat, jak je zfejmé napf.
ze spravnich fizeni vedenych pod sp. zn. SUKLS67472/2022 nebo SUKLS48287/2022.

Z dosavadnich zkusenosti s prilbéhem spravnich fizeni je zfejmé, Ze tato, pro rozhodnuti zasadni vyjadreni jsou
Ustavu predkladéana aZ v reakci na hodnotici zpravy, tedy az po ukonéeni shromazdovani podklad(i. Takovy postup
neni v souladu se zdsadou koncentrace spravniho fizeni upravenou v ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi.
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JelikoZ obdrzeni novych informaci v této fazi fizeni vyrazné komplikuje nasledny priibéh spravniho fizeni a mize

oddalovat vydani meritorniho rozhodnuti, Ustav proto Gcastniky fizeni, konkrétné viechny zdravotni pojistovny,

zada o soucinnost spocivajici ve:

A

vyjadieni, zda souhlasi se Zadatelem odhadovanym, resp. navrienym poctem pacientll ve vztahu

k navrhovanym podminkam. Pokud nesouhlasi, aby sv(j nesouhlas podlozily dikazy (napf. zaloZenymi na jejich
zkuSenosti s danou oblasti) nebo Uvahami. Tyto Udaje lze nalézt v bodech H-1.1 a H-1.3 Strukturovaného
podani.

vyjadreni, zda souhlasi s Zadatelem odhadovanou, resp. navrhovanou penetraci (tj. podilem a jeho vyvojem

pacientd léCenych posuzovanym pripravkem). Pokud nesouhlasi, aby svij nesouhlas podloZily dlikazy (napf.
zalozenymi na jejich zkuSenosti s danou oblasti) nebo Uvahami. Tento Udaj lze nalézt v bodu H-1.2
Strukturovaného podani.

vyjadreni, zda souhlasi s Zadatelem navrhovanymi podminkami dhrady (viz bod B-2 Strukturovaného podani).

predloZeni jakychkoliv dalSich zasadnich skutec¢nosti, které mohou ovlivnit vysledny dopad na rozpocet a které
by tedy mél mit Ustav p¥i posuzovani podklad( k dispozici, a mohl zohlednit v hodnotici zpravé.

Pozadované vyjadieni dolozte Ustavu do 10 dnii ode dne doruéeni této vyzvy.

Pfredem dékujeme za vytizeni této zalezitosti.

V Praze dne 10. 6. 2025

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