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OZNAMENI O ZAHAJENI SPRAVNIHO RiZENi O ZRUSENIi VYSE A PODMINEK
UHRADY ZE ZDRAVOTNIHO POJISTENI

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav) jako spravni orgdn
pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o verejném
zdravotnim pojisténi“) vést spravni fizeni o zruseni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi v souladu
s ustanovenim § 46 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni
rad“), timto:

oznamuje zahajeni spravniho fizeni podle ustanoveni § 39j odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
o zru$eni vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pFipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0210103 BYDUREON 2MG INJ PLQ SUR PEP 4X1+1)
0027937 BYETTA 5MCG INJ SOL PEP 1X1,2ML
0027940 BYETTA 10MCG INJ SOL PEP 1X2,4ML

drzitele rozhodnuti o registraci

AstraZeneca AB
IC: 556011-7482
151 85 Sodertilje,
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.,
IC: 63984482
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 Jinonice

Ucastniky fizeni v tomto Fizeni jsou:

AstraZeneca AB
IC: 556011-7482
151 85 Sodertalje,
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.,
IC: 63984482
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 Jinonice
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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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti 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
Michdlkovicka 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: 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 - Vinohrady

Zastoupena:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Odavodnéni

Dle ustanoveni § 39j odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, jestlize 1é¢ivé pripravky nejsou dodavany na
¢esky trh déle ne? 12 mésicd, Ustav miiZze rozhodnout o zrudeni stanovené maximalni ceny nebo vyse a podminek
Uhrady z moci Ufedni, pokud zruseni maximalni ceny nebo vyse nebo podminek Uhrady neni v rozporu se zajmem
na zabezpeceni dostupnosti Ucinné a bezpecné zdravotni péce.

Na zadkladé Gdajd poskytnutych Ustavu distributory a findlnimi vyrobci humannich lé¢ivych pfipravk podle
ustanoveni § 23 odst. 1 pism. d) zdkona ¢. 378/2007 Sh., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakona,
ve znéni pozdéjiich predpist, Ustav zjistil, ze uvedené Iécivé pripravky

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0210103 BYDUREON 2MG INJ PLQ SUR PEP 4X1+1J
0027937 BYETTA 5MCG INJ SOL PEP 1X1,2ML
0027940 BYETTA 10MCG INJ SOL PEP 1X2,4ML

nebyly déle ne? 12 po sobé jdoucich mésict dodavany na ¢esky trh, jak vyplyva z ditkazu ,,DODAVKY*, zalozeného
ve spisu pfedmétného spravniho fizeni.

Na zakladé vyse uvedenych skute¢nosti zahajuje Ustav dle ustanoveni § 39j odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi spravni fizeni o zruseni vyse a podminek Uhrady uvedenych lé¢ivych pripravka.

Podle ustanoveni § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi dorucuje Ustav pisemnosti vefejnou vyhlaskou,
a to zpUsobem umoznujicim dalkovy pristup.

Spravni fizeni je zahajeno v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim lhaty 15 dnd od
vyvédeni této veiejné vyhlasky na Gredni desce Ustavu na https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska/.

Rozhodnuti bude vydano v souladu s ustanovenim § 39j odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi ve lhaté
75 dni ode dne zahajeni spravniho ftizeni.

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi mohou Ucastnici fizeni navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 15 dni od zahajeni tohoto spravniho fizeni.

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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