STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185111  E-mail: posta@sukl.gov.cz
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] ’ S U KL PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: sukl.gov.cz

Sp. zn.: SUKLS518492/2025 Vyfizuje/linka:  Bc. Sarka Konakova Datum: 16.12.2025
Vyvéseno dne: 16.12.2025

VYROZUMENI O ZAHAJENEM SPRAVNIM RIZENI

Dne 12.12.2025 obdrzel Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen
,Ustav") Zadost o stanoveni maximalni ceny lé¢ivého pripravku:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0290014 TRYNGOLZA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML
Zadatele:

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
IC: 556038-9321
SE-112 76 Stockholm,
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.,
IC: 28171276
Na strzi 1702/65, 14000 Praha 4

podle ustanoveni § 39f zdkona ¢.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi®).

Ustav je spravni organ pfislusny podle ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
k rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny avySe apodminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivého
pfipravku.

Dorucenim vySe uvedené Zadosti bylo dne 12.12.2025 zahdajeno spravni fizeni o stanoveni maximalni
ceny lécivého ptipravku:

kod SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0290014 TRYNGOLZA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML

drzitele rozhodnuti o registraci

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
IC: 556038-9321
SE-112 76 Stockholm,
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.,
IC: 28171276
Na strzi 1702/65, 14000 Praha 4
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které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS518492/2025 s t&mito ucastniky Fizeni:

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
IC: 556038-9321
SE-112 76 Stockholm,
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.,
IC: 28171276
Na strzi 1702/65, 14000 Praha 4

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
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
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
ndmésti 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

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlick4 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: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,

IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady

Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

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

Vzhledem k tomu, Ze jste v souladu s ustanovenim § 39g odst. 1 zakona o veiejném zdravotnim pojisténi
ucastnikem tohoto fizeni, vyrozumivame Vas o této skutecnosti.

Rozhodnuti bude vydano v souladu s ustanovenim § 39g odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi ve lhaté
75 dnl ode dne zahajeni spravniho fizeni.

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi mohou Ucastnici fizeni navrhovat
dlikazy a Cinit jiné navrhy ve [h(ité 15 dnd od zahajeni tohoto spravniho fizeni.
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STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS518492/2025 Vyftizuje/linka Bc. Sarka Koriakova Datum 16.12.2025
C.jedn. sukl522753/2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
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“) vydava toto

USNESENI

Ustav na zakladé ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi prodluzuje ve spravnim Fizeni
o stanoveni maximalni ceny lécivého pfipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0290014 TRYNGOLZA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML

vedeném Ustavem podle ustanoveni §39g zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi pod sp. zn.
SUKLS518492/2025 s témito Ucastniky Fizeni:

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
IC: 556038-9321
SE-112 76 Stockholm,
Svédskeé kralovstvi
Zastoupena:
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.,
IC: 28171276
Na strzi 1702/65, 14000 Praha 4

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
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
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
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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

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: 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

Ihatu pro navrhovani dlikazu a ¢inéni jinych navrhi stanovenou dle ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi, a to Gcastniklim Fizeni:

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
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
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RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 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

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: 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

Tato |huta se prodluZuje do 31.12.2025.
Odavodnéni

Zakon o verejném zdravotnim pojisténi stanovuje dle ustanoveni § 39g odst.5, Ze ucastnici fizeni mohou
navrhovat ddikazy a €init jiné navrhy do 15 dnG ode dne zahdjeni spravniho fizeni, pfi¢em? tuto Ihiitu méze Ustav
usnesenim prodlouZit. Spravni Fizeni vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS518492/2025 bylo zahdjeno dne
12.12.2025 dorucenim Zadosti Zadatele:

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ),
IC: 556038-9321
SE-112 76 Stockholm,
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.,
IC: 28171276
Na strzi 1702/65, 14000 Praha 4
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15denni Ih(ta dle vySe uvedeného ustanoveni tedy méla skondit dne 27.12.2025.

Teprve dne 16.12.2025 bylo vyddno vyrozuméni o zahajeni spravniho fizeni o stanoveni maximalni ceny lécivého
pfipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0290014 TRYNGOLZA 80MG INJ SOL PEP 1X0,8ML

dle ustanoveni § 39g zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. Z dlvodu, aby Zadny Ucastnik Fizeni nebyl zkracen
na svém pravu navrhovat dikazy a €init jiné navrhy vzakonem upravené |h(té 15 dn(, Ustav na zakladé
ustanoveni § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi timto usnesenim Ihltu prodluZuje tak, jak je
uvedeno ve vyroku usneseni, a to Ucastnikim Fizeni:

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
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: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michdlkovickd 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
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

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
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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

Provedenym prodlouzenim bude vSsem ucastnikim fizeni zachovana totoznd délka lhaty, v jejimz ramci mohou
navrhovat ddkazy a Cinit jiné navrhy.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (déle jen ,spravni fad“), u Ustavu odvoldni, ato vsouladu s ustanovenim § 83 odst. 1
spravniho rfadu ve lhaté 15 dnd ode dne jeho doruceni. Odvolani nema odkladny ucinek. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

Ing. Dagmar Mala
vedouci Oddéleni validace a administrativni podpory
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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