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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.: SUKLS336296/2025 Vyftizuje: Katarina Kukanova Datum: 15. 12. 2025

Vyvéseno dne: 15. 12. 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 21. 8. 2025 Ustav obdrzel zddost Ucastnika fizeni

Janssen-Cilag International N.V.
IC: 461607459
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse Belgické kralovstvi
Zastoupeny:
Janssen-Cilag s.r.o.
IC: 27146928
Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice
(dale jen ,Janssen-Cilag”)

0 zménu vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pFipravku:
kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0222999 IMBRUVICA 560MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
(dale jen ,,IMBRUVICA*)

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS336296/2025

Dne 11. 11. 2025 vyzval Ustav Géastnika Janssen-Cilag k soucinnosti pfi opatiovani podkladd pro vydani rozhodnuti
spocivajici v doplnéni klinickych a farmakoekonomickych podkladd. K tomu mu usnesenim ¢. j. sukl464527/2025
stanovil IhGtu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni.

Dne 20. 11. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl480108/2025 7adost Gcastnika Janssen-Cilag o pFeruseni predmétného
spravniho fizeni na dobu 14 dni, nebo do doby, kdy do spisu dolozZi podklady poZadované ve vyzvé k soucinnosti ze
dne 11. 11. 2025, podle toho, ktera ze skuteénosti nastane dfive. U¢astnik Janssen-Cilag adost zd@ivodnil rozsahem
podkladl poZadovanych ve vyzvé k soucinnosti a odbornou a ¢asovou naroc¢nosti jejich pfipravy.

Dne 24. 11. 2025 Ustav vy$e uvedené 7adosti Ucastnika Fizeni Janssen-Cilag vyhovél a usnesenim &.j.
sukl485823/2025 spravni Fizeni prerusil do dne 14. 12. 2025.

Dne 12. 12. 2025 Ustav obdrzel pod €. j. sukl520888/2025 a €. j. sukl521081/2025 odpovéd uéastnika Janssen-Cilag

na vyzvu k soucinnosti ze dne 11. 11. 2025, ve které doplnil pozadované podklady a poZadal o pokracovani
v predmétném spravnim Fizeni. Cast podéni byla do spisu zaloZena v reZimu obchodniho tajemstuvi.
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S ohledem na vy3e uvedené, Ustav timto vyrozumiva G&astniky fizeni, Ze dle ustanoveni § 65 odst. 2 zdkona ¢&.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, ode dne 12. 12. 2025 pokraduje ve vySe uvedeném

spravnim fizeni.
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Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho dstavu 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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