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(@) ’ S U KL STATNIi 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.: SUKLS386990/2025 Vyfizuje: Magdalena VereSova Datum: 9. 12. 2025

Vyvéseno dne: 9. 12. 2025

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 25. 9. 2025 obdrzel Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen
,Ustav“) zddost o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi [é¢ivych pFipravka:

kéd SUKL nazev doplnék nazvu
0271695 VAFSEO 150MG TBL FLM 28
0271697 VAFSEO 300MG TBL FLM 28

(dale jen ,,LP VAFSEQ")
podanou spolecnosti

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
IC: HRA 1037
Kuhloweg 37-39, 58638 Iserlohn
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobrezni 620/3, 18600 Praha 8

III

(dale jen ,Zadatel” nebo ,,Medice Arzneimittel”)

podle ustanoveni § 39f odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi“).

Doruéenim Zzadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS386990/2025, vedle Zadatele, s témito
Ucastniky fizeni:

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

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

N&amésti 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.
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
N&mésti 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
N&mésti 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&amésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vzhledem k povinnosti G¢astnikl fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,

ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“) poskytovat spravnimu organu pfi opatiovani podkladl pro
vydani rozhodnuti soucdinnost, Ustav
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vyzyva

Ucastnika Medice Arzneimittel k soucinnosti pti opatfovani podkladl pro vydani rozhodnuti spocivajici v predlozeni
nasledujiciho:

V predmétném sprdvnim fizeni jsou na zakladé aktudlnich cenovych referenci navrhovany nasledujici vyse
maximalni ceny pro koneéného spotrebitele (MFC) a maximalni Uhrady pro konecného spotiebitele (UHR):

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu MFC (Kg) UHR (Kg)
0271695 VAFSEO 150MG TBL FLM 28 5201,81 1720,85
0271697 VAFSEO 300MG TBL FLM 28 9 904,82 3441,68

Ustav konstatuje, 7e dle vy$e uvedenych vy$i maximalni ceny a Ghrady pro kone¢ného spotiebitele bude vznikat
doplatek pro pacienta, ktery bude zapocitatelny do ochranného limitu.

V ndvaznosti na Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky k postupu pro posuzovani finanéniho dopadu
do systému zdravotniho pojisténi pti stanoveni nebo zméné vySe a podminek uhrady |é¢ivého pripravku nebo
potraviny pro zvlastni lékarské ucely?, u kterych vznikaji zapocitatelné doplatky do ochranného limitu, Ustav zada
o predloZeni analyzy dopadu na rozpoéet se zohlednénim nakladi zdravotnich pojistoven na zapoditatelné
doplatky, které by byly proplacené zdravotnimi pojistovnami nad ochranny limit pojisténce. Zapocitatelné
doplatky nad ochranny limit pojisténce musi byt zohlednény jak pro hodnocenou intervenci LP VAFSEO (léciva
latka vadadustat), tak pro srovnavanou intervenci dle postupu uvedeného v predmétném Stanovisku
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky?, pficemz u srovndvané intervence Ustav predpoklddda zapocitatelny
doplatek nulovy. Dlvodem je, Ze terapeuticky zaménitelnad srovnavana intervence LP EVRENZO (LL roxadustat), je
dle aktualniho Seznamu cen a Ghrad LP/PZLU k 1. 12. 2025 plné hrazena.

Reference:

1. MZ CR: Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky k postupu pro posuzovani finanéniho dopadu
do systému zdravotniho pojisténi pfi stanoveni nebo zméné vyse a podminek Uhrady lécivého pfipravku nebo
potraviny pro zvlastni Iékarské Géely, dostupné z: https://mzd.gov.cz/stanovisko-ministerstva-zdravotnictvi-ceske-
republiky-k-postupu-pro-posuzovani-financniho-dopadu-do-systemu-zdravotniho-pojisteni-pri-stanoveni-nebo-
zmene-vyse-a-podminek-uhrady-leciveho-pripravku-neb/.
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STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS386990/2025 Vyfizuje: Magdalena VereSova Datum: 9. 12. 2025
C. jedn. sukl512052/2025

Vyvéseno dne: 9. 12. 2025

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle 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 predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

kterym spolecnosti:

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
IC: HRA 1037
Kuhloweg 37-39, 58638 Iserlohn
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobfeini 620/3, 18600 Praha 8
(ddle jen ,,Medice Arzneimittel”)

jako ucastnikovi spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS386990/2025 stanovuje v souladu s ustanovenim
§ 39 odst. 1 spravniho fadu lhitu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podkladd uvedenych ve
vyzvé k soucinnosti ze dne 9. 12. 2025.

Oduvodnéni

Dne 25. 9. 2025 obdrzel Ustav 7adost G¢astnika Medice Arzneimittel o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pripravki:

koéd SUKL nazev doplnék ndzvu
0271695 VAFSEO 150MG TBL FLM 28
0271697 VAFSEO 300MG TBL FLM 28

Doruéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS386990/2025.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav nedisponuje viemi potiebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval ucastnika Medice Arzneimittel v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho fadu k soucinnosti spocivajici
v poskytnuti udajl potrebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfiméfenou lhitu k poskytnuti podkladd uvedenych ve
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vyzvé v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho radu. Tato |h(ita byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem
ke IhGtdm stanovenym zakonem o verejném zdravotnim pojisténi pro spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a
vySe a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pripravku. Pokud Ucastnik fizeni pfedpoklada nebo zjisti
¢asovou naro¢nost na doloZeni pozadovanych podkladii del$i, neZli je vyse stanovena Ihidta, Ustav doporuduje vyuZit
institut pferuseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky kterému se stavi Ihita pro vydani
rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

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

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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