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5 SU KL STATNi USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Sp.zn. SUKLS199104/2026 Vyfizuje/linka: Mgr. Jana Vernerova Datum: 23. 6. 2026

Vyvéseno dne: 23. 6. 2026

OZNAMENI O ZAHAJENi ZKRACENE REVIZE UHRAD

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“) jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) vést spravni fizeni o zkrdcené revizi Uhrad, v souladu s ustanovenim § 46 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad“) ve spojeni s ustanovenimi § 140 odst. 1 a § 144
odst. 2 timto:

oznamuje zahajeni zkracené revize uhrad lééivych ptipravkll zafazenych do referenéni skupiny €. 103/1 -
protilatky anti-VEGF v oftalmologii podle ustanoveni § 39p odst. 1 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
Rizeni bude vedeno dle ustanoveni § 39p odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jako spole¢né Fizeni
0 zméné vyse a podminek Ghrady pro tyto lécivé pripravky:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0268679 AFQLIR 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
0290084 AHZANTIVE 40MG/ML INJ SOL 1X0,09ML

0238813 BEOVU 120MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
0286121 EYDENZELT 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,09ML
0286122 EYDENZELT 40MG/ML INJ SOL VIA 1X0,1ML+1FILTRJ
0272155 EYLEA 114,3MG/ML INJ SOL 1X0,263ML+1FILTRIJ
0272771 EYLEA 114,3MG/ML INJ SOL ISP 1X0,184ML
0193695 EYLEA 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,09ML
0193696 EYLEA 40MG/ML INJ SOL VIA 1X0,1ML+1FILTRJ
0210255 LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML 11l

0194569 LUCENTIS 10MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
0268144 RANIVISIO 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML

0286297 RANIVISIO 10MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
0268189 VABYSMO 120MG/ML INJ SOL 1X0,24ML+1FILTRJ
0286043 VABYSMO 120MG/ML INJ SOL ISP 1X0,175ML + 1FILTRJ
0269600 VGENFLI 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,165ML
0026963 VISUDYNE 15MG INF PLV SOL 1

0271457 XIMLUCI 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML

0271458 XIMLUCI 10MG/ML INJ SOL 1X0,23ML+1FILTRJ

Ucastniky fizeni v tomto spole¢ném fizeni jsou:

Sandoz GmbH,
ATU32425809
BiochemiestrafRe 10, A-6250 Kundl,
Rakouska republika
Zastoupena:
SANDOZ s.r.0.,
IC: 41692861
Pikrtova 1737/1a, 14000 Praha 4
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Formycon AG
IC: HRB200801
Fraunhoferstrafle 15, 82152 Martinsried/Planegg,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0.,
IC: 25629646
Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5

Novartis Europharm Limited
IC: 617523
Vista Building, ElIm Park, Merrion Road, DO4A9N6 Dublin 4,
Irsko
Zastoupena:
Novartis s.r.o.,
IC: 64575977
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
IC: 01-09-938326
Vdci ut. 1-3, WestEnd Office Building B torony 6th floor, 1062 Budapest,
Madarska republika
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobrezni 620/3, 18600 Praha 8

BAYER AG
IC: HRB48248
Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
BAYER s.r.0.,
IC: 00565474
Vinohradska 2828/151, 130 00 Praha 3 - Zizkov

Midas Pharma GmbH
IC: HRB22154
Rheinstralle 49, 55218 Ingelheim am Rhein,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
IC: 25629646
Radlickd 3185/1c, 150 00 Praha 5

Roche Registration GmbH
IC: HRB 717155
Emil-Barell-Strafle 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
ROCHE s.r.0.,
IC: 49617052
Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8
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Zaklady Farmaceutyczne Polpharma SA,
IC: 0000127044
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski,
Polska republika

Zastoupena:

I1Q-MED a.s.,

IC: 28380061

Na Farkané 1 136/17, 15000 Praha 5

Cheplapharm Arzneimittel GmbH
IC: HRB5896

Ziegelhof 24, 17489 Greifswald,
Spolkovd republika Némecko

STADA Arzneimittel AG,
IC: HRB71290
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
STADA PHARMA CZ s.r.0.,
IC: 61063037
Siemensova 2717/4, 15500 Praha 13

Ceska pramyslova 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: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michdalkovickd 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
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Zastoupena:

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

Vieobecna 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: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oduvodnéni

Podle ustanoveni § 39p odst. 1 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav provadi zkracenou revizi
Uhrad, ve které prezkoumava a v pripadé potireby méni vysi zdkladni Uhrady a soulad vysi Uhrad vSech v zasadé
terapeuticky zaménitelnych 1é¢ivych pripravk( se zakladni Uhradou. Zkracenou revizi thrad Ustav provede z moci
Uredni anebo na Zadost osoby uvedené v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. c) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
v referencni skupiné obsahuijici 1éCivé pripravky hrazené jako zvlast uctovany |écivy pfipravek spolu s pFislusnym
zdravotnim vykonem, pokud predpokladana uspora financ¢nich prostfedk(l zdravotniho pojisténi v této referencni
skupiné je vyssi nez 20 000 000 K¢.

Ustav proved| predbé&iny vypocet zakladni Ghrady a na jeho zakladé odhaduje Usporu finanénich prostfedkd
verejného zdravotniho pojisténi na cca 158,17 mil. K¢ rocné. Odhad byl zpracovan na zakladé dodavek pfipravka za
rok 2025 a porovnani s Uhradou platnou ke dni zahajeni pfedmétného spravniho fizeni.

Hloubkova revize Ghrad lécivych pfipravkd zafazenych do referencni skupiny ¢. 103/1 - protilatky anti-VEGF v
oftalmologii probéhla pod sp. zn. SUKLS60829/2023. Ve véci bylo vydano rozhodnuti dne 6. 12. 2023, které nabylo
pravni moci dne 28. 12. 2023.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze jsou naplnény divody pro zahajeni predmétného spravniho fizeni z moci
Uredni dané ustanovenim § 39p odst. 1 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi postupem podle

ustanoveni § 39p tohoto zdkona.

Rozhodnuti bude vydano v souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi ve Ihité
50 dnl ode dne zahdjeni spravniho fizeni.
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Spravni fizeni je zahajeno v souladu s ustanovenim § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim lhdty 15 dnd od vyvéseni
této verejné vyhlasky na ufedni 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
ddkazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(ité 10 dni od zahajeni tohoto spravniho fizeni.

V souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi budou v fizeni pouzita ustanoveni
spravniho radu o fizeni s velkym poctem Gcastnikd.

Podle ustanoveni § 390 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi dorucuje Ustav pisemnosti vefejnou vyhlagkou,
a to zplUsobem umoznujicim dalkovy pfistup.

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt

zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

F-CAU-018-06/verze 10/30.01.2026 Strana 5 (celkem 5)



		2026-06-23T09:53:36+0000
	Not specified




