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O ’ s U KL 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.: SUKLS174982/2025 Vyfizuje: Magdalena Veresova Datum: 14. 4. 2026

Vyvéseno dne: 14. 4. 2026

VYZVA

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

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci 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
Michdalkovickad 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
Némésti 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

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
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 63830515

Namésti 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
Namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

(dale spolecné jen ,,zdravotni pojistovny“)

Radi bychom se na Vas obrétili s pozadavkem potvrzeni skutecnosti o probihajicim jednani za ucelem limitace
nakladd na lécbu pfedmétnym IéCivym pripravkem.

Dne 9. 5. 2025 obdrZel Statni Ustav pro kontrolu é¢iv se sidlem Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav*)
zadost ucastnika fizeni:

Accord Healthcare S.L.U.
IC: B65112930
Edificio Este Planta, World Trade Center 6, 08039 Barcelona
Spanélské kralovstvi
Zdstupce:
Ing. Ludmila Novakova
IC: 48094099
Pod Kesnerkou 39, 15000 Praha 5
(dale jen ,,Accord” nebo Zadatel)

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi l1é¢ivého pripravku:

kéd SUKL: ndzev: doplinék ndzvu:
0286082 HETRONIFLY 10MG/ML INF CNC SOL 1X10ML
(dale jen ,LP HETRONIFLY*)

Doruéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS174982/2025.

Dne 3. 2. 2026 vydal Ustav druhou hodnotici zpravu &. j. sukl53459/2026, ve které navrhuje LP HETRONIFLY v
souladu s ustanovenim § 15 odst. 6 pism. d) v ndvaznosti na ustanoveni § 15 odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb., o
verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025,
Uhradu v poZzadované indikaci nepfiznat, nebot nespliiuje podminky Ucelné terapeutické intervence. Vzhledem k
tomu, ze LP HETRONIFLY je registrovan jako pfipravek pro vzacné onemocnéni, Ustav mu navrhl stanovit maximalni
cenu.
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Dne 9. 2. 2026 byla Ustavu doruéena pod €. j. sukl62965/2026 7adost G&astnika Accord o v pofadi tieti preruseni
predmétného spravniho fizeni na dobu 30 dnd, nebo do doby dokonéeni jednani se zdravotnimi pojistovnami
ohledné limitaci nakladll a zajisténi nakladové efektivity LP HETRONIFLY.

Dne 10. 2. 2026 vydal Ustav pod ¢&. j. sukl64802/2026 v poradi jiz tfeti usneseni o preruseni spravniho fizeni, kterym
vyhovél Zadateli a spravni fizeni prerusil do dne 17. 3. 2026.

Dne 10. 3. 2026 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl110217/2026 Zadost Gcastnika Accord o dalsi prerudeni spravniho Fizeni
na dobu 25 dnd, pfipadné do doby dokonceni jednani se zdravotnimi pojistovnami, podle toho, co nastane dfive.
Dlavodem Zadosti byla probihajici jednani mezi Zadatelem a zdravotnimi pojistovnami.

Dne 13. 3. 2026 Ustav usnesenim ¢. j. sukl112784/2026 predmétné spravni fizeni dle pozadavku téastnika Accord
prerusil do 11. 4. 2026.

Dne 13. 4. 2026 Ustav vyrozumél G¢astniky fizeni, Ze ode dne 12. 4. 2026 pokracuje v predmétném spravnim fizeni.
Dne 14. 4. 2026 Ustav pod &. j. sukl141837/2026 obdriel 7adost Gcastnika Accord o stanoveni Ihiity 30 dni na
doloZeni skute¢nosti spodivajici v uzavieni smluvnich ujedndni mezi zadatelem a zdravotnimi pojistovnami

zajistujicich splnéni podminky tGcéelné terapeutické intervence posuzovaného lécivého pfipravku.

Vzhledem k nasledujicimu postupu Ustavu v pfedmétném spravnim fizeni a skute¢nosti, e Ustav v priib&hu
spravniho fizeni obdrzel vyse uvedené vyjadreni Zadatele o probihajicich jednanich se vSemi zdravotnimi

pojistovnami za Gcelem uzavieni ujednani zajistujicich nakladovou efektivitu predmétného lééivého ptipravku, zada
Ustav zdravotni pojistovny o sdéleni, zda vzajemna jednani skuteéné probihaji.

Pozadované vyjadreni doloite Ustavu do 5 dnii ode dne doruceni této vyzvy.

V pfipadé nedolozeni pozadovaného sdéleni bude Ustavem pfistoupeno k vydani rozhodnuti.

Pfedem dékujeme za vyfizeni této zélezZitosti.

V Praze dne 14. 4. 2026

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

F-CAU-3-39R/verze 1/23.05.2025 Strana 3 (celkem 3)



	Dne 9. 5. 2025 obdržel Státní ústav pro kontrolu léčiv se sídlem Šrobárova 49/48, 100 00 Praha 10 (dále jen „Ústav“) žádost účastníka řízení:
	(dále jen „Accord“ nebo žadatel“)
	o stanovení maximální ceny a výše a podmínek úhrady ze zdravotního pojištění léčivého přípravku:

		2026-04-14T11:43:13+0000
	Not specified




