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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.: SUKLS208372/2026 Vyftizuje: Petra Doskocilova Datum: 19. 8. 2026

Vyvéseno dne: 19. 8. 2026

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 24. 6. 2026 obdrZel Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) zadost o stanoveni maximalni ceny a vy3e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych p¥ipravka:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0255003 SOGROYA 10MG/1,5ML INJ SOL PEP 1X1,5ML
0255604 SOGROYA 5MG/1,5ML INJ SOL PEP 1X1,5ML
0268422 SOGROYA 15MG/1,5ML INJ SOL PEP 1X1,5ML

(dale jen ,,SOGROYA")
podanou spole¢nosti

NOVO NORDISK A/S
IC: 24256790
Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd,
Danské kralovstvi
Zastoupena:
Novo Nordisk s.r.o.
IC: 25097750
Karolinska 706/3, 186 00 Praha 8
(dale jen ,zadatel”)

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

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS208372/2026, vedle Zadatele, s témito
Ucastniky fizeni:

Ceska priimyslova 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

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: 63830515
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: 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: 63830515
N&mésti 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: 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&mésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vzhledem k povinnosti Gc¢astnikd fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“) poskytovat spravnimu organu pfi opatiovani podkladl pro
vydani rozhodnuti souginnost, Ustav

vyzyva

Zadatele k soucinnosti pti opatfovani podkladd pro vydani rozhodnuti spocivajici v predloZeni nasledujiciho:
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V pfedmétném spravnim fFizeni jsou na zakladé aktualnich cenovych referenci navrhovany nasledujici vyse
maximalni ceny pro konec¢ného spotrebitele (MFC) a maximalni Ghrady pro konec¢ného spotrebitele (UHR):

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu MFC (K¢) UHR (K¢)
0255003 SOGROYA 10MG/1,5ML INJ SOL | 9315,39 5306,07
PEP 1X1,5ML
0255604 SOGROYA 5MG/1,5ML INJ SOL 4878,64 2653,03
PEP 1X1,5ML
0268422 SOGROYA 15MG/1,5ML INJ SOL | 13581,17 7959,10
PEP 1X1,5ML

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

Ustav proto 74d4 o doloZeni smluvnich ujednani, které zajisti, Ze u hodnocené intervence nebude vznikat doplatek
pro pacienta zapocitatelny do ochranného limitu (bezdoplatkovost), nebo o predloZeni analyzy dopadu na
rozpoéet se zohlednénim nakladl zdravotnich pojistoven na zapoditatelné doplatky, které by byly proplacené
zdravotnimi pojistovnami nad ochranny limit pojisténce. A to na zakladé Stanoviska Ministerstva zdravotnictvi
Ceské republiky k postupu pro posuzovani finanéniho dopadu do systému zdravotniho pojisténi pfi stanoveni nebo
zméné vyse a podminek Uhrady IéCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékafské acely?, u kterych vznikaji
zapocitatelné doplatky do ochranného limitu. Zapocitatelné doplatky nad ochranny limit pojisténce musi byt
zohlednény jak pro hodnocenou intervenci LP SOGROYA (LL somapacitan), tak pro srovnavané intervence s LL
somatotropin a somatrogon dle postupu uvedeného v predmétném Stanovisku Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky'. Pfi¢em? u srovnavané intervence s LL somatotropin Ustav pfedpoklada zapocitatelny doplatek nulovy.
Dlvodem je, Ze néktery z LP obsahujici terapeuticky zaménitelnou srovnavanou intervenci s LL somatotropin je dle
aktualniho Seznamu cen a Ghrad LP/PZLU k 1.8.2026 pIné hrazen.

Reference:

1. MZ CR: Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky k postupu pro posuzovani finanéniho dopadu
do systému zdravotniho pojisténi pfi stanoveni nebo zméné vysSe a podminek Uhrady lééivého pfipravku nebo
potraviny pro zvlastni |ékafské Ucely, 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.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS208372/2026 Vyfizuje: Petra Doskocilova Datum: 19. 8. 2026
C. jedn. sukl254438/2026

Vyvéseno dne: 19. 8. 2026

Statni Ustav pro kontrolu léciv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpis vydava toto

USNESENI

kterym spolec¢nosti:

NOVO NORDISK A/S
IC: 24256790
Novo Alle 1, DK-2880 Bagsvaerd,
Danské kralovstvi
Zastoupena:
Novo Nordisk s.r.o.
IC: 25097750
Karolinska 706/3, 186 00 Praha 8
(dale jen ,zadatel”)

jako ucastnikovi spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS208372/2026 stanovuje v souladu s ustanovenim
§ 39 odst. 1 spravniho fadu lhitu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podkladl uvedenych ve
vyzvé k soucinnosti ze dne 19. 8. 2026

Oduvodnéni

Dne 24. 6. 2026 obdriel Ustav 74dost 7adatele o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady ze zdravotniho
pojisténi lécivych ptipravka:

kéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0255003 SOGROYA 10MG/1,5ML INJ SOL PEP 1X1,5ML
0255604 SOGROYA 5MG/1,5ML INJ SOL PEP 1X1,5ML
0268422 SOGROYA 15MG/1,5ML INJ SOL PEP 1X1,5ML

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS208372/2026.

Vzhledem k tomu, ze Ustav nedisponuje viemi potfebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Zadatele v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 spravniho fadu k soucinnosti spocivajici v poskytnuti Udajt
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potfebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfiméfenou Ihlitu k poskytnuti podkladli uvedenych ve vyzvé v souladu
s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato lh(ta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem ke Ih(tam
stanovenym zakonem o verejném zdravotnim pojiSténi pro spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi [éCivych pFipravki. Pokud Gcastnik Fizeni predpoklada nebo zjisti Casovou
naro¢nost na dolozeni poZzadovanych podkladd delsi, nezli je vy$e stanovena Ihidta, Ustav doporuéuje vyuzit institut
preruseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho fadu, diky kterému se stavi lh(ta pro vydani rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto usneseni je moino podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani, a to
v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhGté 15 dnd ode dne jeho dorucéeni. Odvolani nema
odkladny tcinek. 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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