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Sp. zn. SUKLS289856/2021 Vyfizuje: MVDr. Katefina Kohoutové Datum: 1. 7. 2025

Vyvéseno dne: 1. 7. 2025

SDELENI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav”) jako spravni
organ pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 9 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2021 a v souladu s ustanovenim § 154
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“) sdéluje nasledujici:

Dne 19. 10. 2021 Ustav obdrZel 74dost 7adatele o zménu vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi
|éCivych ptipravku:

Kéd SUKL Nazev léCivého pripravku Doplnék nazvu
0223021 HYRIMOZ 40MG INJ SOL ISP 2X0,8ML ISP
0223024 HYRIMOZ 40MG INJ SOL PEP 2X0,8ML PEP

(dale jen ,,HYRIMOZ")
podanou spole¢nosti:

Sandoz GmbH,
ATU32425809
BiochemiestrafRe 10, A-6250 Kundl,
Rakouska republika

Zastoupena:

SANDOZs.r.o0.,

IC: 41692861

Pikrtova 1737/1a, 14000 Praha 4
(dale jen ,,Sandoz GmbH“ nebo ,,Zadatel”)

Dorucéenim vyse uvedené zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS289856/2021 s témito
Ucastniky fizeni:

Sandoz GmbH,
ATU32425809
BiochemiestraRe 10, A-6250 Kundl,
Rakouska republika
Zastoupena:
SANDOZ s.r.0.,
IC: 41692861
Pikrtova 1737/1a, 14000 Praha 4

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
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IC: 63830 515
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: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michéalkovicka 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 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:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

(uvedené zdravotni pojistovny dale spole¢né jen ,Svaz“)
Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518

Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3
(dale jen , VZP“)
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Dne 22. 7. 2022 Ustav vydal v predmé&tném spravnim fizeni rozhodnuti &.j. sukl153574/2022, které bylo
Ucastniky v celém rozsahu napadeno odvolanim.

Dne 9. 9. 2022 Ustav predal v souladu s ustanovenim § 88 spravniho fadu spis spolu se svym stanoviskem
k odvolani Ministerstvu zdravotnictvi CR, €. j. sukl192187/2022.

Dne 2. 4. 2025 Ministerstvo zdravotnictvi CR vydalo rozhodnuti €. j. MZDR 26746/2022-2/0OLZP, Zn.: L55/2022
ke sp.zn. SUKLS289856/2021, kterym napadené rozhodnuti zruSilo a vratilo véc k novému projednani.
Pfedmétné spravni fizeni tedy pokracuje ve vraceném rozsahu.

v

Dne 9. 4. 2025 Ustav vydal usneseni ¢&. j. sukl124099/2025, kterym stanovil Ucastnikim Fizeni lhdtu pro
navrhovani dikaz( a ¢inéni jinych navrha v délce 10 dni ode dne doruceni usneseni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel z4dna podani Gcastnik Fizeni.

Ustav konstatuje, ze MZ zrusilo rozhodnuti Ustavu €. j. sukl153574/2022, mj. vzhledem k chybné specifikaci
cilové populace. Skupina pacientll uvedend v novém (resp. zménéném) bodé indikacniho omezeni
predmétnych lécivych pripravkll HYRIMOZ nebyla definovana jako pacienti, ktefi jsou kandidaty na
systémovou lécbu. Tato skupina pacientl je v indikacnim omezeni definovana jako pacienti, ktefi nemaiji
odpoveéd (tedy vibec Zadnou odpovéd) na topickou lécbu a fototerapii. V tomto nikoliv nepodstatném ohledu
tedy hodnoceni Ustavu v predmétném rozhodnuti nekorespondovalo s podminkami Ghrady. Z rozhodnuti MZ
vyplyva, Ze pojmy ,,nemit odpovéd” a ,nemit dostatecnou ucinnost” nejsou vyznamové totozné a jedna se
odliné populace pacientl. Ustav proto uvadi, 7e zména podminek Ghrady v bodé 5 indikaéniho omezeni z
»~hemaji odpovéd’ na topickou lécbu a fototerapii” na ,,nemaji dostatecnou odpovéd’ na topickou lécbu a
fototerapii” by nebyla jen pouhou formulacni Gpravou podminek uhrady, ale zménou indika¢niho omezeni ve
smyslu definovani odlisné skupiny pacientl v ramci podminek Uhrady, neZ byla specifikovana v zruseném
rozhodnuti €. j. sukl153574/2022. Zaroven by slo o stanoveni Ghrady Sirsi skupiné pacientd, neZ je uvedena
v Zadosti o zahdjeni predmétného spravniho fizeni. Pro takovou zménu podminek uhrady je potieba podat
Zadost o zménu obsahu podani, véetné vycisleni tjmy ve smyslu ustanoveni § 41 odst. 8 spravniho fadu.

Vzhledem ke IhGtam vztahujicim se k vedeni pfedmétného spravniho fizeni predlozte prosim Zadost ve lhité
do 10 dn(li ode dne doruceni tohoto sdéleni.

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

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt

zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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