STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Sp. zn.: SUKLS277725/2023 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 9. 7.2024
C.j.: sukl169116/2024

Vyvéseno dne: 9. 7. 2024

USNESENI

Statni Ustav pro kontrolu léciv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav“) jako spravni
organ prislusny k rozhodnuti na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen ,zékon o verejném zdravotnim pojisténi“) a v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,spravni rad“), rozhodl

takto

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 1 pism. a) spravniho fadu zastavuje spravni fizeni o zméné vyie a
podminek Uhrady lécivych pfipravka:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu

0238479 DUPIXENT 200MG INJ SOL ISP 2X1,14ML I
0268181 DUPIXENT 200MG INJ SOL PEP 2X1,14ML
0222565 DUPIXENT 300MG INJ SOL ISP 2X2ML I
0238971 DUPIXENT 300MG INJ SOL PEP 2X2ML

vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS277725/2023 s témito Gcastniky fizeni:

Sanofi Winthrop Industrie
IC: 775662257
82 avenue Raspail, 94250 Gentilly
Francouzska republika
Zastoupena:
Sanofi s.r.o.
IC: 44848200
Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6 - Dejvice
(dale jen ,,Sanofi“ nebo ,,zadatel”)

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojitoven CR, z. s.
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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:

Svaz zdravotnich pojitoven 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 pojitoven 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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mladd Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojitoven 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
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(dale jen ,Svaz”)

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

a to na Zadost Zadatele ze dne 4. 7. 2024.

Oduvodnéni

Dne 16. 11. 2023 obdrzel Ustav zadost U¢astnika Sanofi o zménu vy$e a podminek hrady ze zdravotniho
pojisténi |éCivych pFipravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu

0238479 DUPIXENT 200MG INJ SOL ISP 2X1,14ML Il
0268181 DUPIXENT 200MG INJ SOL PEP 2X1,14ML
0222565 DUPIXENT 300MG INJ SOL ISP 2X2ML 1l
0238971 DUPIXENT 300MG INJ SOL PEP 2X2ML

(dale jen ,,DUPIXENT")
POZN. SUKL kédy 0238483 a 0268184, které byly v Zddosti rovnéz uvedeny, jsou totoZnymi kédy ke kédim
0268181 a 0238971

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS277725/2023.

Dne 4. 7. 2024 bylo Ustavu 7adatelem doru¢eno pod &. j. sukl167510/2024 zpétvzeti 7adosti o zvy$enou
Uhradu LP DUPIXENT v indikacich lécby tézké dermatitidy, tézkého astmatu a tézké chronické
rinosinusitidy s nosni polypézou. Zadatel uvedl, 7e nesouhlasi s identifikaci srovnateln& G&inné terapie v
pripadé aplikace ustanoveni § 39c zdkona o verfejném zdravotnim pojisténi a stanovenou vysi zakladni
Uhrady a 7ad4, aby Ustav spravni fizeni zastavil.

Ustanoveni § 66 odst. 1 pism. a) spravniho fadu stanovi, Ze fizeni o Zadosti spravni orgdn usnesenim
zastavi, jestlize Zadatel vzal svou Zadost zpét.

Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem Ustav spravni Fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS277725/2023 dle
ustanoveni § 66 odst. 1 pism. a) spravniho rfadu zastavuje, jak je uvedeno ve vyroku usneseni.
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Pouceni

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 rfadu ve lhaté 15 dnd ode dne jeho doruceni. Odvolani
nemd odkladny ucinek. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Tatiana Svorcova v.r.
povérena vedenim Odboru cenotvorby a pravni podpory fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Toto usneseni nabylo pravni moci dnem: 31. 07. 2024
Vyhotoveno dne: 31. 07. 2024
Za spravnost vyhotoveni: Radka Havrankova
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