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Vyvéseno dne: 5.6.2025

VYROZUMENI UCASTNIKA RIiZENi O ZAHAJENEM SPRAVNIM RIZENi

Dne 30.5.2025 obdrzel Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav") 7adost o stanoveni vy$e a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi Ié¢ivého pFipravku uréeného
k 1écbé vzacnych onemocnéni:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0272380 FABHALTA 200MG CPS DUR 56

Zadatele:
Novartis Europharm Limited
IC: 617523
Vista Building, Elm Park, Merrion Road, DO4A9N6 Dublin 4,
Irsko
Zastoupena:
Novartis s.r.o.,
IC: 64575977
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle

podle ustanoveni §39da zdkona ¢.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdéjSich predpist (ddle jen ,zdkon o verfejném zdravotnim
pojisténi“).

Ustav je spravni orgdn pftislusny podle ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢.48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi k rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek uUhrady ze zdravotniho pojisténi lécivého
pfipravku uréeného k Ié¢bé vzacnych onemocnéni.

Dorucenim vySe uvedené Zadosti bylo dne 30.5.2025 zahdjeno spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek
uhrady ze zdravotniho pojisténi lIéCivého pripravku uréeného k Ié¢bé vzacnych onemocnéni:

kod SUKL: nazev: dopInék nazvu:
0272380 FABHALTA 200MG CPS DUR 56

drzitele rozhodnuti o registraci:

Novartis Europharm Limited
IC: 617523
Vista Building, EIm Park, Merrion Road, DO4A9N6 Dublin 4,
Irsko
Zastoupena:
Novartis s.r.o.,
IC: 64575977
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle

F-CAU-031-02/verze 5/08.09.2022 Strana 1 (celkem 3)



které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS210401/2025 s t&mito ucastniky Fizeni:

Novartis Europharm Limited
IC: 617523
Vista Building, EIm Park, Merrion Road, DO4A9N6 Dublin 4,
Irsko
Zastoupena:
Novartis s.r.o.,
IC: 64575977
Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle

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 zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

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
Michéalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
ndmésti 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
Orlick4 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,

IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
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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

Ceska nefrologicka spole¢nost,
IC: 26552809
U Nemocnice 499/2, Nové Mésto, 128 00 Praha 2

Ceska asociace pro vzacna onemocnéni, z.s.
IC: 22748270
Bélohorska 269/19, 169 00 Praha 6 — Bfevnov

Vzhledem k tomu, Ze jste v souladu s ustanovenim § 39da odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
ucastnikem tohoto fizeni, vyrozumivame Vis o této skutecnosti.

Rozhodnuti bude vydano v souladu s ustanovenim § 39g odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi ve [h(té
165 dnl ode dne zahajeni spravniho Fizeni.

V souladu s ustanovenim § 39da odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi mohou ucastnici fizeni navrhovat
dlikazy a Cinit jiné navrhy ve h(ité 30 dnl od zahajeni tohoto spravniho fizeni.

Ing. Dagmar Mala
vedouci Oddéleni validace a administrativni podpory
Statniho ustavu pro kontrolu |éciv
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