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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.: SUKLS248177/2025 Vyftizuje: Katarina Kukanova Datum: 5. 11. 2025

Vyvéseno dne: 5. 11. 2025

VYROZUMENI O POKRACOVANI VE SPRAVNIM RIZENi

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (déale jen ,,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“), vyrozumiva o ndsledujicim:

Dne 24. 6. 2025 Ustav obdrzel zadost Ucastnika fizeni

AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
IC: HRA 9790
Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
AbbVie s.r.o.
IC: 24148725
Metronom Business Center, Bucharova 2817/13
158 00 Praha 5 - Stodulky
(dale jen ,,zadatel”“ nebo ,, AbbVie“)

o stanoveni vysSe a podminek prvni do¢asné uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivych pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:

0219161 VENCLYXTO 10MG TBL FLM 14
0219163 VENCLYXTO 50MG TBL FLM 7

0219164 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 7
0219165 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 14
0219166 VENCLYXTO 100MG TBL FLM 112(4X28)

(ddle jen ,,VENCLYXTO®)
Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS248177/2025

Dne 3. 9. 2025 Ustav vyzval Zadatele k soucinnosti poskytovani informaci spocivajici v doplnéni klinickych i
farmakoekonomickych podkladd a usnesenim ¢. j. sukl350925/2025 mu stanovil lhitu 10 dni ode dne doruceni
daného usneseni.

Dne 16. 9. 2025 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl374725/2025 #4dost Ucastnika AbbVie o prodlouzeni Ihiity k poskytnuti
podkladd uvedenych ve vyzvé k soucinnosti, a to o 10 dnl. Ddvodem byla ¢asova naro¢nost spojena s vypracovanim

a predloZzenim pozadovanych dokument.

Dne 18. 9. 2025 Ustav usnesenim €. j. sukl377119/2025 pfedmétnou lhGtu k poskytnuti soucinnosti prodlouZil do
dne 28. 9. 2025.
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Dne 27. 9. 2025 byla Ustavu doruéena pod &. j. sukl392979/2025 #4dost Gcastnika AbbVie o preru$eni spravniho
fizeni na 30 dnU, nejdéle vsak do predloZeni reakce na vyzvu k soucinnosti ze dne 3. 9. 2025.

Dne 30. 9. 2025 Ustav usnesenim ¢&. j. sukl394957/2025 pfedmétné spravni fizeni dle pozadavku 7adatele prerusil
do 4. 11. 2025.

Dne 4. 11. 2025 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl453679/2025 a ¢.j. sukl453762/2025 (v rezimu obchodniho tajemstvi)
reakci Ucastnika AbbVie na vyzvu ze dne 3. 9. 2025.

Vzhledem k tomu, Ze odpadla prekaika, pro niz bylo fizeni pferuseno, Ustav timto vyrozumiva uéastniky Fizeni, Ze
podle ustanoveni § 65 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl, ode dne 4. 11.
2025 pokracuje ve vyse uvedeném spravnim fizeni.

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv
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