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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.: SUKLS328262/2024 Vyfizuje: Adéla Kysela Datum: 3. 6. 2025

Vyvéseno dne: 3. 6. 2025

VYROZUMENI O POKRACOVANI VE SPRAVNIM RIiZENI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav*), jako spravni organ
prislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 16. 12. 2024 obdrzel Ustav 7adost 7adatele o stanoveni maximalni ceny a vyde a podminek Ghrady
ze zdravotniho pojisténi l1éCivého pripravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0272591 BIMZELX 320MG INJ SOL PEP 1X2ML

podanou spole¢nosti:

UCB PHARMA SA
IC: 403096168
Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles
Belgické Kralovstvi

Zastoupena:

UCB s.r.o.

IC: 45786950

Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
(dale jen ,zadatel”)

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS328262/2024.

Dne 16. 4. 2025 Ustav vydal pod ¢&. j. sukl138126/2025 hodnotici zpravu (HZ).

Dne 28. 4. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl159998/2025 podani zadatele, ktery 74da o preruseni pfedmétného
spravniho fizeni na dobu 30 dn(, pfipadné do doby pfedloZeni vyjadreni k HZ. Zaroven Zadatel uvedl, Ze zahdjil
jednani se zdravotnimi pojistovnami o limitaci naklad( na predmétny lécivy pripravek.

Dne 29. 4. 2025 vydal Ustav pod ¢. . sukl160241/2025 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a
predmétné spravni fizeni prerusil do doby dodani podklad( pro rozhodnuti (vyjadieni k HZ), nejpozdéji do dne 3. 6.

2025.

Dne 2. 6. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl212681/2025 a ¢. j. sukl213171/2025 (v reZimu obchodniho tajemstvi)
podani Zadatele, obsahujici vyjadreni k HZ véetné aktualizovanych farmakoekonomickych analyz.

F-CAU-003-22R/verze 2/23.05.2025 Strana 1 (celkem 2)



Vzhledem k vy$e uvedenému podani Zadatele, Ustav timto vyrozumiva Gcastniky Fizeni, Ze podle ustanoveni § 65
odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, ode dne 2. 6. 2025 ve vySe uvedeném
spravnim fizeni pokracuje.

Mgr. Eva Forgacova
povérena vedenim Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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