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OZNAMENI O ZAHAJENIi ZKRACENE REVIZE UHRAD

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 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi) vést spravni fizeni o zkracené revizi dhrad, v souladu s ustanovenim § 46 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004
Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad”) ve spojeni s ustanovenimi § 140 odst. 1
a § 144 odst. 2 timto:

oznamuje zahajeni zkracené revize uhrad lécCivych pfFipravkl zafazenych do skupiny €. 98 - imunoglobuliny,
normalni lidské pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi podle ustanoveni § 39p odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi.

Rizeni bude vedeno vsouladu s ustanovenim §39p odst. 6 zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi jako
spolec¢né Fizeni o zméné vysSe a podminek Ghrady pro tyto lécivé pripravky:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0224109 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X10ML
0224110 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X12ML
0224111 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X20ML
0224112 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X24ML
0224113 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X48ML
0232278 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X10ML
0232279 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X12ML
0232280 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X20ML
0232281 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X24ML
0232282 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X48ML
0232283 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 20X6ML
0243093 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 1X6ML
0243094 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X10ML
0243095 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X12ML
0243096 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X20ML
0243097 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X24ML
0243098 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X48ML
0243099 CUTAQUIG 165MG/ML INJ SOL 10X6ML
0126807 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X5ML
0126808 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X10ML
0126809 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X20ML
0126810 CUVITRU 200MG/ML INJ SOL 1X40ML
0029977 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X10ML
0029978 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X50ML
0029979 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X100ML
0029980 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X200ML
0029981 FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X400ML
0173178 GAMMAGARD S/D 50MG/ML INF PSO LQF 1+1X192ML
0173179 GAMMAGARD S/D 50MG/ML INF PSO LQF 1+1X96ML
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kéd SUKL:

nazev:

doplnék nazvu:

0230460 GAMMANORM 165MG/ML INJ SOL 1X10ML
0230466 GAMMANORM 165MG/ML INJ SOL 1X6ML
0137122 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL 1X200ML |
0137125 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL 1X10ML |
0185976 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL 1X400ML 11
0207532 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL 1X100ML 11
0207538 GAMUNEX 100MG/ML INF SOL 1X50ML I
0168209 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X5ML
0168212 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X10ML
0168218 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X20ML
0222747 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL ISP 1X10ML
0249941 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL ISP 1X20ML
0270747 HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 1X1G/20ML
PLASMA
0270748 HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 1X2,5G/50ML
PLASMA
0270749 HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 1X5G/100ML
PLASMA
0270750 HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 1X10G/200ML
PLASMA
0270751 HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 2X10G/200ML
PLASMA
0270752 HUMAN NORMAL IMMUNOGLOBULIN PHARMA 50MG/ML INF SOL 3X10G/200ML
PLASMA
0194136 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X25ML+1X1,25ML
0194137 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X50ML+1X2,5ML
0194138 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X100ML+1X5ML
0194139 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X200ML+1X10ML
0194140 HYQVIA 100MG/ML INF SOL 1X300ML+1X15ML
0026039 KIOoVIG 100MG/ML INF SOL 1X10ML
0026040 KIOoVIG 100MG/ML INF SOL 1X25ML
0026041 KIOoVIG 100MG/ML INF SOL 1X50ML
0026042 KIOVIG 100MG/ML INF SOL 1X100ML
0026043 KIOVIG 100MG/ML INF SOL 1X200ML
0228951 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 1X20ML
0228952 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 1X50ML
0228953 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 1X100ML
0228954 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 1X200ML
0228955 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 2X200ML
0228956 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 3X200ML
0228957 OCTAGAM 50MG/ML INF SOL 1X500ML
0230478 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X20ML
0230479 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X50ML
0230480 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X100ML
0230481 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X200ML
0230482 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 3X100ML
0230483 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 3X200ML
0230484 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X60ML
0247141 OCTAGAM 100MG/ML INF SOL 1X300ML
0230548 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X10ML
0230549 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X25ML
0230550 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X50ML
0230551 PANZYGA 100MG/ML INF SOL 1X60ML
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kéd SUKL:

nazev:
0230552 PANZYGA
0230553 PANZYGA
0230554 PANZYGA
0230555 PANZYGA
0230556 PANZYGA
0029463 PRIVIGEN
0029464 PRIVIGEN
0029465 PRIVIGEN
0149199 PRIVIGEN
0251105 XEMBIFY
0251106 XEMBIFY
0251107 XEMBIFY
0251108 XEMBIFY

Ucastniky Fizeni v tomto spole¢ném Fizeni jsou:

Octapharma (IP) SPRL
IC: 0675901443
Route de Lennik 451, 1070 Anderlechtl,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Octapharma CZs.r.o.,
IC: 28194977
Délnicka 213/12, 170 00 Praha 7

Baxalta Innovations GmbH
IC: HRB 19035
IndustriestralRe 67, A-1221 Wien,
Rakouska republika
Zastoupena:
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
IC: 60469803
Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch. 2, 08150 Parets del Valles - Barcelona,
Spanélské kralovstvi

Zastoupena:

Grifols s.r.o.,

IC: 48041351

Rohanské nabfeZzi 670/17, 186 00 Praha 8

Grifols Deutschland GmbH
IC: HRB76336
Colmarer StralRe 22, 60528 Frankfurt am Main,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Grifols s.r.o.,
IC: 48041351
Rohanské nabfezi 670/17, 186 00 Praha 8
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doplnék nazvu:

100MG/ML INF SOL 1X100ML
100MG/ML INF SOL 3X100ML
100MG/ML INF SOL 1X200ML
100MG/ML INF SOL 3X200ML
100MG/ML INF SOL 1X300ML
100MG/ML INF SOL 1X50ML
100MG/ML INF SOL 1X100ML
100MG/ML INF SOL 1X200ML
100MG/ML INF SOL 1X25ML
200MG/ML INJ SOL 1X5ML
200MG/ML INJ SOL 1X10ML
200MG/ML INJ SOL 1X20ML
200MG/ML INJ SOL 1X50ML



CSL Behring GmbH,
IC: HRB1056
Emil von Behring Strasse 76, 35041 Marburg,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
CSL Behring s.r.o.
IC: 24139769
Vyskocilova 1461/2a, 14000 Praha 4

Pharma Plasma s.r.o.
IC: 11785942
Délnicka 213/12, 17000 Praha 7 - HoleSovice

Takeda Manufacturing Austria AG,
IC: FN 491521 A
Industriestrasse 67, A-1221 Viden,
Rakouska republika
Zastoupena:
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
IC: 60469803
Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2

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

Ceska priimyslova 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 zaméstnanct bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
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.
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IC: 63830 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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 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

Oduvodnéni

Podle ustanoveni § 39p odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, jestlize Ustav zjisti, ze v nékteré ze skupin
IéCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto zdkona neni ani 1 IéCivy pfipravek plné hrazen, neprodlené zahaji
z moci Uredni zkracenou revizi vSech referencnich skupin s obsahem lécivych latek uvedenych v pfislusné skupiné
pfilohy ¢.2 tohoto zdkona arozhodnutim upravi Uhrady tak, aby v souladu s ustanovenim & 39c odst. 5 byl
nejméné nakladny lécivy pFipravek ndlezejici do této skupiny plné hrazen.

Dne 8. 4. 2025 Ustav zjistil, 7e ve skupiné &. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské ptilohy &. 2 zakona o veFejném
zdravotnim pojiSténi neni zajisténa plna Uhrada Zddného pripravku zafazeného do pfedmétné skupiny pfilohy €. 2
(viz dokument P2_98_SCAU250401_192025_SUKL128380_2025).

Ustav zahdjil zkracenou revizi Ghrad, protoZe nenf zajisténa pInd Uhrada ani jednoho pFipravku ve skupiné €. 98 -
imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. VySe a podminky Uhrady
budou zménény pouze nejméné nakladnému pripravku a pfipravkiim, které jsou s nim v zasadé terapeuticky
zaménitelné. Na ostatni pripravky bude spravni fizeni v ¢asti zastaveno.

Do skupiny €. 98 - imunoglobuliny, normalni lidské pfilohy ¢. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nalezi
|écivé pripravky zafazené do referencni skupiny ¢. 62/1 - imunoglobuliny normalni lidské, i.m., lé¢ivé pfipravky
zatazené do referenéni skupiny ¢.62/2 - imunoglobuliny normalni lidské, s.c. a lééivé pfipravky zafazené do
referencni skupiny ¢. 62/3 - imunoglobuliny normalni lidské, i.v.

V referencni skupiné ¢. 62/1 - imunoglobuliny normalni lidské, i.m. neni aktualné hrazen zadny léCivy pfipravek.

Hloubkova revize Ghrad |éCivych pfipravkl zafazenych do referenéni skupiny €. 62/2 - imunoglobuliny normalni
lidské, s.c. probéhla pod sp. zn. SUKLS60592/2017. Ve véci bylo vydano rozhodnuti dne 29. 9. 2021, které nabylo
pravni moci dne 20. 10. 2021.

Hloubkova revize Uhrad lécivych pripravkl zarazenych do referencni skupiny €. 62/3 - imunoglobuliny normalni
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lidské, i.v. probéhla pod sp. zn. SUKLS162289/2024. Ve véci bylo vydano rozhodnuti dne 13. 2. 2025, které nabylo
pravni moci dne 6. 3. 2025.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény dlvody pro zahdjeni predmétného spravniho fizeni z moci
Ufedni dané ustanovenim § 39p odst. 2 zadkona o verejném zdravotnim pojiSténi postupem podle ustanoveni
§ 39p tohoto zakona.

Rozhodnuti bude vydano v souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve [h(té
50 dnl ode dne zahajeni spravniho fizeni.

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

V souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi mohou ucastnici fizeni navrhovat
dlikazy a Cinit jiné navrhy ve [h(ité 10 dni od zahdjeni tohoto spravniho fizeni.

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi budou v fizeni pouZita ustanoveni
spravniho radu o fizeni s velkym poctem ucastnikd.

Podle ustanoveni § 390 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi dorucuje Ustav pisemnosti vefejnou vyhlaskou,

a to zpUsobem umoziujicim dalkovy pristup.

MUDr. Juraj Slaby
povéren vedenim Oddéleni vybranych typU spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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