STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m Web: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS145343/2024 Vyfizuje: Katarina Kukanova Datum: 30. 6. 2025
C. jedn. sukl257613/2025

Vyvéseno dne: 30. 6. 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 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,,spravni fad“), vydava toto

USNESENI

Ustav na zakladé ustanoveni § 64 odst. 1 pism. e) ve spojeni s ustanovenim § 149 odst. 3 spravniho fadu preruduje
spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi I1éCivého pripravku
urceného k |écbé vzacnych onemocnéni:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255191 MINJUVI 200MG INF PLV CSL 1
(dale jen ,,MINJUVI“)

zahajené dle ustanoveni § 39da odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi na zadkladé zadosti ze dne 12. 6.
2024 podané spolecnosti:

Incyte Biosciences Distribution B.V.
IC: 69231796
Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam
Nizozemské kralovstvi
Zastoupenou:
Swixx Biopharma s.r.o.
IC: 06137521
Hybernska 5, 110 00 Praha 1

Ill

(ddle jen ,Zadatel” nebo , Incyte Biosciences”)

a vedené pod sp. zn. SUKLS145343/2024 s témito Uéastniky Fizeni:

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 70300 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3
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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 3

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 3

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 3

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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z.s.

IC: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha 3

Ceska lékarska spole¢nost J. E. Purkyné
IC: 00444359

Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2

(Ceska hematologicka spoleénost)
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Amelie, z.s.
IC: 27052141
Saldova 337/15, 186 00 Praha - Karlin

ode dne doruéeni tohoto usneseni o preruseni spravniho fizeni do doby, kdy Ustav obdrzi zdvazné stanovisko od
Ministerstva zdravotnictvi CR dle ustanoveni § 39da odst. 6 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Oduvodnéni

Dne 12. 6. 2024 obdrzel Ustav 7adost Gcastnika Incyte Biosciences dle ustanoveni 39da odst. 2 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi lécivého
pfipravku uréeného k |écbé vzacnych onemocnéni MINJUVI.

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS145343/2024.

Dne 14. 5. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu ¢. j. sukl182353/2025 a sdélil t¢astnikim fizeni, ze mohou ve lh(té
15 dni Cinit sva vyjadreni se k hodnotici zpraveé.

Dne 30. 6. 2025 Ustav zaloZil do spisu upravenou hodnotici zpravu &.j. sukl257563/2025 obsahujici souhrn vyjadreni
Ucastnikd fizeni.

Dne 30. 6. 2025 Ustav predal Ministerstvu zdravotnictvi CR upravenou hodnotici zpravu €. j. sukl257563/2025 ze
dne 30. 6. 2025 a dalsi podklady k vydani zavazného stanoviska postupem dle ustanoveni § 39da odst. 5 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi.

Dle ustanoveni § 149 odst. 3 spravniho fadu spravni orgdn fizeni prerusi, jestlize se dozvédél, Ze probiha fizeni,
v ném? mad byt vydano zdvazné stanovisko. Na zakladé tohoto ustanoveni Ustav rozhodl o pferudeni spravniho Fizeni
o stanoveni maximalni ceny a vysSe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi posuzovaného lécivého pfipravku
urceného k [écbé vzacnych onemocnéni, jak je uvedeno ve vyroku tohoto usneseni.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho radu ve lhaté 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani neméa odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

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