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

Sp. zn. SUKLS163727/2025 Vyfizuje: Jitka Berdarova Datum: 9. 7. 2026
C. . sukl219962/2026

Vyvéseno dne: 9. 7. 2026

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zakon o vefrejném zdravotnim
pojisténi”), v souladu s timto zakonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“), vydava toto

USNESENI

Ustav na zakladé ustanoveni § 64 odst. 1 pism. e) ve spojeni s ustanovenim § 149 odst. 3 spravniho Fadu prerusuje
spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi léCivého ptipravku
uréeného k 1é¢bé vzacného onemocnéni:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272399 QALSODY 100MG INJ SOL 1X15ML
(dale jen ,,QALSODY")

zahajené dle ustanoveni § 39da odst. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi na zdkladé Zadosti ze dne 30. 4.
2025 podané zadatelem:

Biogen Netherlands B.V.
IC: 34108067
Prins Mauritslaan 13, 1171LP Badhoevedorp
Nizozemské krédlovstvi

Zastoupen:

Biogen (Czech Republic) s.r.o.

IC: 27566137

Na Pankraci 1683/127, 14000 Praha 4
(dale jen ,Zadatel” nebo ,Biogen®)

a vedené pod sp. zn. SUKLS163727/2025, vedle Zadatele, s témito Uéastniky 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:
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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: 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

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
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
Vinohradskda 2577/178, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Ceska lékarska spole¢nost J. E. Purkyné
IC: 00444359

Sokolska 490/31, 120 00 Praha 2

(Ceskd neurologicka spole¢nost)

Ceska asociace pro vzacna onemocnéni, z.s.

IC: 22748270
Bélohorska 269/19, 169 00 Praha 6 - Bfevnov

ode dne doruéeni tohoto usneseni o preruseni spravniho fizeni do doby, kdy Ustav obdrZi zavazné stanovisko od
Ministerstva zdravotnictvi CR dle ustanoveni § 39da odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Odavodnéni

Dne 30. 4. 2025 obdrzel Ustav 7adost Gcastnika Biogen dle ustanoveni 39da odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pripravku
uréeného k 1é¢bé vzacného onemocnéni QALSODY.

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS163727/2025.

Dne 18. 6. 2026 Ustav vydal druhou hodnotici zpravu €. j. sukl202785/2026 a sdélil G¢astnikdim fizeni, Ze mohou ve
Ih(té 15 dni Cinit sva vyjadieni k druhé hodnotici zpravé.

Dne 9. 7. 2026 Ustav zaloZil do spisu upravenou hodnotici zpravu €. j. sukl219841/2026 obsahujici souhrn vyjadreni
Ucastnika rizeni.

Dne 9. 7. 2026 Ustav predal Ministerstvu zdravotnictvi CR upravenou hodnotici zpravu ¢. j. sukl219841/2026 ze dne
9. 7. 2026 a dalsi podklady k vydani zdvazného stanoviska postupem dle ustanoveni & 39da odst. 5 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi.

Dle ustanoveni § 149 odst. 3 spravniho fadu spravni organ fizeni prerusi, jestlize se dozvédél, Ze probiha fizeni,
v némz ma byt vydano zavazné stanovisko. Na zakladé tohoto ustanoveni Ustav rozhodl o pieru$eni spravniho fizeni
o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi posuzovaného Iécivého ptipravku
uréeného k |écbé vzacného onemocnéni, jak je uvedeno ve vyroku tohoto usneseni.

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 fadu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny Gcinek.

Otisk uredniho razitka

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