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ALK-ABELLO A/S
Boge Allé 6-8, DK-2970 Horsholm,
Danské kralovstvi
Zastoupena:
ALK Slovakia s. r. o.
IC: 47 893 761
Tomasikova 64, 831 04 Bratislava - mestska ¢ast Nové Mesto,
Slovenska republika

VYZVA K ODSTRANENI NEDOSTATKU PODANI
Vazeni,

radi bychom se na Vas obratili s poZadavkem k odstranéni nedostatku podani, €. j. sukl433312/2025 ze dne
22. 10. 2025.

Dne 23. 10. 2025 zahajil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39p odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“) zkracenou revizi thrad lécivych pFipravki zarfazenych do skupiny ¢. 184
- terapeutické extrakty alergeni standardizované, injekéni podani pfilohy €. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi, tj.:

kéd SUKL:

nazev: doplnék nazvu:
0042046 ALUTARD SQ INJ SUS 2X5ML
0042047 ALUTARD SQ INJ SUS 4X5ML
0253394 ALUTARD SQ INJ SUS 1X5ML
0269175 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 4X5ML
0269176 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 1X5ML
0269177 ALUTARD SQ BOJINEK INJ SUS 2X5ML
0269172 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 4X5ML
0269173 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 1X5ML
0269174 ALUTARD SQ BRizA INJ SUS 2X5ML
0010281 ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY INJ SUS 2X5ML
0010283 ALUTARD SQ HMYZi ALERGENY INJ SUS 4X5ML
0243505 POLLINEX RYE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3 |
0243506 POLLINEX RYE 2000SU INJ SUS 3 11
0243507 POLLINEX TREE 300SU+800SU+2000SU INJ SUS 3 |
0243508 POLLINEX TREE 2000SU INJ SUS 3 11

(dale jen ,,ALUTARD SQ, POLLINEX RYE, POLLINEX TREE)
Spravni fizeni je vedeno pod sp. zn. SUKLS404680/2025.

Drzitelem rozhodnuti o registraci lé¢ivych pripravkd ALUTARD SQ je spole¢nost ALK-ABELLO A/S, sidlem Boge Allé
6-8, DK-2970 Horsholm, Danské kralovstvi (dale jen , ALK-ABELLO A/S“), ktera je dle plné moci zastoupena
spole¢nosti ALK Slovakia s. r. o., IC: 47 893 761, Tomasikova 64, 831 04 Bratislava - mestska ¢ast Nové Mesto,
Slovenska republika (dale jen ,, ALK Slovakia“).



Dne 22. 10. 2025 Ustav obdrzel podani, €. j. sukl433312/2025 (dale jen , pfedmétné podani“), u¢inéné vedoucim
od$tépného zavodu PharmDr. Vladimirem Urazem, PhD., ALK Slovakia s.r.o. - od$tépny zavod, IC: 03 615 740, sidlem
Tirkova 2319/5b, 149 00 Praha 11.

Ustav predmétné poddni posoudil a zjisti, Ze podani nema ndleZitosti uvedené v ustanoveni
§ 37 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“).
PharmDr. Vladimir Uraz, Phd. je oprdvnén zastupovat zmocnénce — spolecnost ALK Slovakia na zdkladé prokury
a tim padem ¢init Gkony jménem drzitele rozhodnuti o registraci — spole¢nosti ALK-ABELLO A/S. Pfedmétné podani
bylo ucinéno PharmDr. Vladimirem Urazem, PhD., jako vedoucim odstépného zdvodu, a nikoli jako prokuristou
spolec¢nosti ALK Slovakia. Z podani tak neni zfejmé, kdo jej ¢ini. Dale, podani bylo zasldano prostfednictvim datové
schranky spoleénosti ALK Slovakia s.r.o. - od$tépny zavod, IC: 03 615 740, sidlem Tiirkova 2319/5b, 149 00 Praha
11, pficemzZ samotné podani v datové zpravé nebylo opatieno zarucenym elektronickym podpisem a neni tak
patrno, zda bylo u¢inéno PharmDr. Vladimirem Urazem, PhD., jako zmocnéncem spole¢nosti ALK-ABELLO A/S.

Vzhledem kvyse uvedené skutecnosti Vas vyzyvame na zakladé ustanoveni § 37 odst. 3 spravniho fadu
k odstranéni nedostatku podani — opatieni podani ze dne 22. 10. 2025, jez je zaroven prilohou tohoto dopisu,
zaruéenym elektronickym podpisem osoby zmocnéné k jednani za spoleénost ALK-ABELLO A/S, tj. zaruéenym
elektronickym podpisem PharmDr. Vladimira Uraza, Phd. jako prokuristy spolecnosti ALK Slovakia.

Zadame Vas proto o zaslani predmétného podani do 10 dnti od doruéeni tohoto dopisu.

V ptipadé nedoloZeni pozadovaného nelze k podani €. j. sukl433312/2025 ze dne 22. 10. 2025 pfihlizet.

Pfedem dékujeme za vyfizeni této zdleZitosti.

V Praze dne 13. 11. 2025

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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