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PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn.: SUKLS192952/2025 Vyfizuje: Magdalena VeresSova Datum: 18. 6. 2025

Vyvéseno dne: 18. 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 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 23. 5. 2025 bylo na zakladé ustanoveni § 39g odst. 10 in fine zakona o verejném zdravotnim pojisténi zahajeno
spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pripravku:

kod SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0256201 PROGESTERON BESINS 400MG VAG CPS MOL 150256201

spolecnosti:

BESINS HEALTHCARE IRELAND LIMITED
IC: 601731
Plaza 4, Level 4, Custom House Plaza, Harbourmaster Place, IFSC, DO1 A9N3 Dublin 1,
Irsko
Zastoupena:
OAKS Consulting s.r.o.
IC: 28897803
Pobfezni 620/3, 18600 Praha 8
(dale jen ,,BESINS“)

Spravni fizeni je vedeno pod sp. zn. SUKLS192952/2025.

Dne 27. 5. 2025 Ustav vydal pod &.j. sukl201863/2025 vyzvu k odstranéni vad pfedmétné 7adosti, v niz vyzval
Ucastnika BESINS k napravé spocivajici v predlozeni pozadovanych klinickych a farmakoekonomické podkladd,
doplaceni nadhrad vydaju a predloZeni potvrzeni o zaplaceni nahrad vydajd, k ¢emuz mu stanovil usnesenim ¢. j.
sukl201863/2025 Ih(tu 30 dnli ode dne doruceni tohoto usneseni a poucil jej o nasledcich neodstranéni vad Zadosti
ve stanovené |h(ité. Zaroveri Ustav v souladu s ustanovenim § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu prerusil pfedmétné
spravni fizeni do dne odstranéni vady, nejdéle vsak do uplynuti Ih(ty stanovené k odstranéni vad Zadosti.

Dne 17. 6. 2025 Ustav pod ¢. j. sukl238174/2025 a sukl238296/2025 obdrzel chybéjici podklady a potvrzeni o
zaplaceni ndhrad vydajt. Cast podani byla do spisu zalozena v rezimu obchodniho tajemstvi.
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Vzhledem k tomu, Ze byla odstranéna podstatna vada zadosti, kterd branila pokracovani v fizeni, Ustav vyrozumiva
Gcéastniky fizeni, Zze podle ustanoveni § 65 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisa,
ode dne 17. 6. 2025 pokracuje ve vySe uvedeném spravnim fizeni.

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