r. SU KL STATNIi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz

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

Sp. zn.: SUKLS286395/2025 Vyfizuje: Adéla Kyseld Datum: 31. 10. 2025

Vyvéseno dne: 31. 10. 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 zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli, vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 16. 7. 2025 obdrzel Ustav 7adost Gcastnika Fizeni:

AstraZeneca AB
556011-7482
151 85 Sodertélje
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
IC: 63984482
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 - Jinonice
(dale jen , AstraZeneca” nebo ,zadatel”)

o stanoveni vySe a podminek prvni do¢asné Uhrady léCivého pripravku:

koéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0232990 IMFINZI 50MG/ML INF CNC SOL 1X10ML

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS286395/2025.

Dne 29. 9. 2025 Ustav vyzval 7adatele ksoucdinnosti poskytovani informaci spocivajici v doplnéni
farmakoekonomickych podkladd a usnesenim €. j. sukl392437/2025 mu stanovil Ih(tu 10 dni ode dne doruceni
daného usneseni.

Dne 1. 10. 2025 obdrzel Ustav pod &. j. sukl398420/2025 7adost Ucastnika AstraZeneca o prodlouzeni lhaty
k poskytnuti podklad(i uvedenych ve vyzvé k soucinnosti, a to o dalSich 10 dnl. Dvodem byl rozsah podkladi
uvedenych ve vyzvé k soucinnosti a skutec¢nost, Ze jejich pfiprava je odborné i Casové narocna, pricemz lze divodné
predpokladat, Ze pozadované podklady neni moZzné v uvedené |h(té opatfit.

Dne 2. 10. 2025 vydal Ustav pod ¢. j. sukl399323/2025 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a
prodlouZil Ihiitu k poskytnuti Ustavem poZadovanych podkladil na zakladé Vyzvy k souéinnosti ze dne 1. 10. 2025
do dne 26. 10. 2025.

Dne 23. 10. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl43374/2025 podéni zadatele, ktery vzhledem k poskytnuti nezbytné
doby pro pfipravu vyjadreni k vySe uvedené vyzvé k soucinnosti pozadal o preruseni pfedmétného spravniho fizeni,
a to na dobu 30 dnd, pfip. do doby dodani podklad(, podle toho, ktera skutecnost nastane drive.

v

Dne 23. 10. 2025 vydal Ustav usneseni €. j. sukl434009/2025, kterym prerusil predmétné spravni fizeni dle
pozadavku Ucastnika AstraZeneca do dne 27. 11. 2025.
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Dne 30. 10. 2025 Ustav obdrzel pod &. j. sukl444777/2025 a ¢&. j. sukl444787/2025 odpovéd Zadatele na vyse
uvedenou vyzvu k soucinnosti. Podklady predlozené v rezimu obchodniho tajemstvi nebyly Ustavem zverejnény.

Vzhledem k tomu, Ze odpadla prekéazka, pro kterou bylo spravni Fizeni na zadost 7adatele preru$eno, Ustav timto
vyrozumiva Ucastniky Fizeni, Ze podle ustanoveni § 65 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdéjsich predpisli, ode dne 30. 10. 2025 pokracuje ve vyse uvedeném sprdvnim fizeni.

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Stétniho Ustavu pro kontrolu |éCiv

v z. Mgr. Michaela Young

zastupce vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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