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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.: SUKLS168197/2026 Vyfizuje/linka: Mgr. Lucie Kfepelkova Datum: 26. 8. 2026

Vyvéseno dne: 26. 8. 2026

VYZVA K SOUCINNOSTI POSKYTOVANI INFORMACI

Dne 13. 5. 2026 obdrzel Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) 7adost o stanoveni maximalni ceny a vy3e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi Ié&ivych pFipravk:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0283229 QUADRIXAM 5MG/1,25MG/5MG/5MG CPS DUR 30
0283230 QUADRIXAM 10MG/2,5MG/5MG/5MG CPS DUR 30
0283231 QUADRIXAM 10MG/2,5MG/10MG/5MG CPS DUR 30

podanou spolec¢nosti

Les Laboratoires Servier
IC: 085480796
50 rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex,
Francouzska republika
Zastoupena:
SERVIER s.r.0.,
IC: 61467219
Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1

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

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS168197/2026 s témito ucastniky fizeni:

Les Laboratoires Servier
IC: 085480796
50 rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex,
Francouzska republika
Zastoupena:
SERVIER s.1.0.,
IC: 61467219
Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1
(dale také jako ,Servier”)

Ceska priimyslova 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
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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: 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
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

Vzhledem k povinnosti G¢astnikd Fizeni stanovené dle ustanoveni § 50 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad“) poskytovat spravnimu organu pfi opatifovani podklad( pro
vydani rozhodnuti soucinnost, Ustav

vyzyva

Ucastnika fizeni Servier k soucinnosti pri opatfovani podkladd pro vydani rozhodnuti spocivajici v predlozeni
nasledujiciho:

V pfedmétném spravnim fizeni jsou na zdkladé aktualnich cenovych referenci navrhovany nasledujici vyse
maximalni ceny pro konec¢ného spotrebitele (MFC) a maximalni Uhrady pro konecného spotrebitele (UHR):
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Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu MFC (K¢) UHR (K¢) ZAP (K¢)
0283229 QUADRIXAM i';lGD/llJ’:zg/lG/SMG/SMG 1114,09 112,70 305,62
0283230 QUADRIXAM ég?gﬁi’?gG/SMG/SMG 1114,09 172,83 305,62
0283231 QUADRIXAM é(;g/lgéi,élg/lG/lOMG/SMG 495,26 189,64 305,62

Ustav konstatuje, Ze dle vy$e uvedenych vy$i maximalni ceny a Uhrady pro kone¢ného spotiebitele bude vznikat
doplatek pro pacienta, ktery bude zapoditatelny do ochranného limitu. V souladu s ustanovenim § 16b odst. 1
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi je vySe zapocitatelného doplatku kalkulovana na zakladé pfripravku s
podani, ktera je uvedena vyse. Roc¢ni relevantni naklady v souvislosti se ZAP tak ¢ini 3 720,92 K¢ (305,62 K¢/30 DDD
bal*365,25 dni). Zadatel dospél k mirné odli¥né hodnoté 3 667,51 K&. V podkladové studii bylo 74 % pacientd ve
véku pod 64 let a 26 % nad 65 let. PouZiti vaZzeného priméru ochranného limitu 3 960 K¢ Zadatelem a nasledné
porovnani s rocnim doplatkem 3 667,51 K¢ je metodicky nespravné, protoZe ochranny limit neni populacni
primérna veli¢ina, ale individualni prah aplikovany na konkrétniho pacienta. Vazieny primér 3 960 K¢
matematicky maskuje to, Ze ¢ast populace limit skute¢né prekroci. Pokud je v populaci 26 % pacient( s limitem
1 000 K¢, pak u této ¢asti pacientd vznika dhrada nad limit, i kdyz primérny/vazeny limit celé populace vychazi vyssi
nez rocni doplatek. Nelze tak tvrdit, Ze nedojde k precerpani ro¢niho ochranného limitu.

V ndvaznosti na Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky k postupu pro posuzovani finanéniho dopadu
do systému zdravotniho pojisténi pfi stanoveni nebo zméné vyse a podminek Uhrady |éCivého pripravku nebo
potraviny pro zvlastni lékarské Gcely?, u kterych vznikaji zapo¢itatelné doplatky do ochranného limitu, Ustav zada
o predloZeni analyzy dopadu na rozpoéet se zohlednénim nakladli zdravotnich pojistoven na zapoéitatelné
doplatky, které by byly proplacené zdravotnimi pojistovnami nad ochranny limit pojisténce. Zapocitatelné
doplatky nad ochranny limit pojiSténce musi byt zohlednény jak pro hodnocenou intervenci, tak pro srovhavanou
intervenci QUADRIXAM dle postupu uvedeného v predmétném Stanovisku Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky®.

Pfiéem? u srovnavané intervence s aktudlné hrazenych monokomponentnich LP Ustav predpokladd zapocitatelny
doplatek nulovy. Divodem je, Ze néktery z LP obsahujici terapeuticky zaménitelnou srovnavanou je dle aktualniho
Seznamu cen a Ghrad LP/PZLU k 1. 8. 2026 pIné hrazen nebo nedochazi k pfekro¢eni ochranného limitu.

Reference:

1. MZ CR: Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky k postupu pro posuzovani finanéniho dopadu
do systému zdravotniho pojisténi pfi stanoveni nebo zméné vyse a podminek Uhrady IéCivého pripravku nebo
potraviny pro zvlastni Iékarské Gcely, 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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STATNIi USTAV Srobérova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS168197/2026 Vyftizuje/linka Mgr. Lucie Kfepelkova Datum 26. 8. 2026
C. jedn. sukl260053/2026

Vyvéseno dne: 26. 8. 2026

Statni Ustav pro kontrolu Iéiv 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 zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

kterym spolec¢nosti:

Les Laboratoires Servier
IC: 085480796
50 rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex,
Francouzska republika

Zastoupena:

SERVIER s.r.0.,

IC: 61467219

Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1
(dale jen ,Servier”)

jako ucastnikovi spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. SUKLS168197/2026 stanovuje v souladu s ustanovenim
§ 39 odst. 1 spravniho fadu lhitu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni k poskytnuti podklad( uvedenych ve
vyzvé k soucinnosti ze dne 26. 8. 2026.

Oduvodnéni

Dne 13. 5. 2026 obdrzel Ustav zadost U¢astnika Fizeni Servier o stanoveni maximalni ceny a vye a podminek Ghrady
ze zdravotniho pojisténi Iécivych pripravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0283229 QUADRIXAM 5MG/1,25MG/5MG/5MG CPS DUR 30
0283230 QUADRIXAM 10MG/2,5MG/5MG/5MG CPS DUR 30
0283231 QUADRIXAM 10MG/2,5MG/10MG/5MG CPS DUR 30

Dorucenim zadosti bylo zahajeno sprévni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS168197/2026.

Vzhledem k tomu, 7e Ustav nedisponuje viemi potfebnymi podklady pro vydani rozhodnuti v tomto spravnim fizeni,
vyzval Ucastnika fizeni Servier v souladu s ustanovenim § 50 odst. 2 sprdvniho rfadu k soucinnosti spocivajici
v poskytnuti Udaja potfebnych pro rozhodnuti a urcil mu pfiméfenou Ihltu k poskytnuti podkladd uvedenych ve
vyzvé v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu. Tato |h(ta byla stanovena v délce 10 dni, a to vzhledem
ke Ihatdm stanovenym zakonem o verejném zdravotnim pojisténi pro spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a
vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfipravkl. Pokud UGcastnik fizeni predpoklada nebo zjisti
¢asovou naro¢nost na doloZeni pozadovanych podkladii del$i, neZli je vy$e stanovena Ihdta, Ustav doporuduje vyuZit

F-CAU-003-08R/verze 2/23.05.2025 Strana 4 (celkem 5)



institut preruseni fizeni dle ustanoveni § 64 odst. 2 spravniho radu, diky kterému se stavi Ih(ta pro vydani
rozhodnuti.

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 lhaté 15 dnd ode dne jeho doruéeni. Odvolani nema
odkladny u¢inek. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt
zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv
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