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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.: SUKLS408490/2025 Vyftizuje: Katarina Kukanova Datum: 12. 1. 2026

Vyvéseno dne: 12. 1. 2026

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 do 31. 12. 2025 (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), vyrozumiva o ndsledujicim:

Dne 7. 10. 2025 Ustav obdrzel zadost Ucastnika fizeni

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

0 zméné vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi |éCivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0249566 DARZALEX 1800MG INJ SOL 1X15ML
(dale jen ,LP DARZALEX")

Doruéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS408490/2025.

Dne 17. 12. 2025 Ustav vyzval Uéastnika Janssen-Cilag k souc¢innosti spocivajici v doplnéni farmakoekonomickych
podkladd. Zaroveri mu k tomu usnesenim €. j. sukl525267/2025 stanovil Ihdtu 10 dni ode dne doruéeni tohoto
usneseni.

Dne 18. 12. 2025 byla Ustavu dorudena pod €. j. sukl527636/2025 7adost Ucastnika Janssen-Cilag o pFeruseni
predmétného spravniho fizeni na dobu 14 dnd, nebo do doby, kdy do spisu doloZi podklady pozadované ve vyzvé k
soucinnosti, a to podle toho, ktera ze skute¢nosti nastane dfive.

Dne 19. 12. 2025 Ustav vy$e uvedené Zadosti Ucastnika fizeni Janssen-Cilag vyhovél a usnesenim ¢&.j.
sukl530043/2025 spravni fizeni prerusil do dne 11. 1. 2026.
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Vzhledem k tomu, 7e dne 11. 1. 2026 uplynula doba, na kterou bylo Fizeni pferu$eno, Ustav timto vyrozumiva
Ucastniky tizeni, Ze dle ustanoveni § 65 odst. 2 spravniho fadu ode dne 12. 1. 2026 pokracuje ve vySe uvedeném
spravnim fizeni.

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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