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

Sp. zn. SUKLS36129/2025 Vyfizuje: Magdalena VeresSova Datum: 27. 11. 2025
C. jedn. sukl493414/2025

Poznamendno do spisu dne 27. 11. 2025

Vyvéseno dne 27. 11. 2025

USNESENI

Statni ustav pro kontrolu Ié&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav“) jako spravni orgdn
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon o verfejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zakonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpis(, (dale jen ,,spravni fad“) rozhodl

takto:
Ustav postupuje v souladu s ustanovenim § 12 spravniho fadu podani u¢inéné spoleénosti:

Ipsen Pharma S.A.S.
IC: 308197185
65, quai Georges Gorse, 921 00 Boulogne Billancourt,
Francouzska republika
Zastoupena:
Ipsen Pharma s.r.o.
IC: 07099321
Olbrachtova 2006, 140 00 Praha 4
(dale jen ,zadatel” nebo , Ipsen Pharma“)

ve spravnim Fizeni zahdjeném na zdkladé Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek thrady ze
zdravotniho pojisténi lécivého pripravku ur¢eného k Iécbé vzacnych onemocnéni:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0272787 IQIRVO 80MG TBL FLM 30
(dale jen ,IQIRVO“)

a vedeném pod sp. zn. SUKLS36129/2025, vedle Zadatele, s témito Ucastniky Fizeni:

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

RBP, zdravotni pojistovna
IC: 47673036
Michdalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
N&mésti 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
N4mésti 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: 63830515
N4mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3

Ceska lékarska spole¢nost J. E. Purkyné
IC: 00444359
Sokolska 490/31, 120 00, Praha 2
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(Ceska hepatologickd spole¢nost)

Ceska asociace pro vzacna onemocnéni, z.s.
IC: 22748270
Bélohorska 269/19, 169 00 Praha 6 — Bfevnov

Ministerstvu zdravotnictvi CR jako organu vécné a mistné piislu$nému.
Oduvodnéni

Dne 31. 1. 2025 Ustav obdrzel 74dost Uéastnika Ipsen Pharma o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady
|é¢ivého ptipravku IQIRVO.

Dorucéenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS36129/2025.

Dne 11. 11. 2025 Ustav zalozil do spisu upravenou hodnotici zpravu ¢&. j. sukl463986/2025 obsahujici souhrn
vyjadreni ucastnik( fizeni.

Dne 11. 11. 2025 Ustav predal Ministerstvu zdravotnictvi CR upravenou hodnotici zpravu €. j. sukl463986/2025 ze
dne 11. 11. 2025 a dalsi podklady k vydani zavazného stanoviska postupem dle ustanoveni § 39da odst. 5 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi a za tim ucelem predmétné spravni fizeni usnesenim ¢. j. sukl464694/2025 prerusil.

Dne 25. 11. 2025 bylo Ustavu doruéeno vyjadreni Ucastnika Ipsen Pharma, €. j. sukl491785/2025, ve kterém
informuje o dohodé zajistujici limitaci dopadu na rozpocet mezi nim a zdravotnimi pojistovnami sdruzenymi v ramci
Svazu zdravotnich pojistoven CR a zaroveri o nabidce k uzavieni smlouvy ohledné zajisténi dopadu na rozpocet
LPVO IQIRVO nad ramec scénare BIA 2. Byla zasldna i verze v rezimu obchodniho tajemstvi.

Vzhledem ke skute¢nosti, Ze uvedené podéni bylo u¢inéno u vécné nepfislusného organu, Ustav jej timto dle
ustanoveni § 12 spravniho fadu neprodlené postupuje vécné a mistné prislusnému nadfizenému spravnimu organu,
kterym je Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Za ucelem vhodného vyrozuméni ucastnikl fizeni o vydani tohoto usneseni o postoupeni podani, které se pouze
poznamenava do spisu, a za Ucelem naplnéni povinnosti uvédomit podatele o postoupeni podani ve smyslu
ustanoveni § 12 spravniho Fadu, Ustav zdrover vyvésuje toto usneseni na své Giedni desce.
Pouceni
Toto usneseni se v souladu s ustanovenim § 12 spravniho fadu pouze poznamendva do spisu. Usneseni, které se
pouze poznamena do spisu, nabyva vsouladu s ustanovenim § 76 odst. 3 spravniho fadu pravni moci
poznamenanim do spisu. Proti tomuto usneseni neni dle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu odvolani pfipustné.
Otisk ufedniho razitka
Mgr. Eva Forgacova

vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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Toto usneseni nabylo pravni moci dnem 27. 11. 2025
Vyhotoveno dne 27.11. 2025
Za spravnost vyhotoveni: Magdalena VereSova
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