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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.: SUKLS433502/2025 Vyftizuje: Jitka Berdarova Datum: 26. 2. 2026

Vyvéseno dne: 26. 2. 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 zakladé 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 ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 22. 10. 2025 Ustav obdrzel zadost Ucastnika fizeni

Roche Registration GmbH
IC: HRB 717155
Emil-Barell-Stralle 1, 79639 Grenzach-Wyhlen,
Spolkova republika Némecko

Zastoupena:

ROCHE s.r.0.,

IC: 49617052

Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8
(dale jen ,zadatel” nebo ,,Roche”)

0 zménu vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi l1éCivych pripravki:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0222682 OCREVUS 300MG INF CNC SOL 1X10ML
0272434 OCREVUS 920MG INJ SOL 1X23ML

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS433502/2025.

Dne 26. 1. 2026 Ustav vyzval 7adatele k poskytnuti soucinnosti spocivajici v doplnéni farmakoekonomickych
podkladd a k tomu mu usnesenim €. j. sukl38825/2026 stanovil IhGtu 10 dni ode dne doruceni tohoto usneseni.

Dne 11. 2. 2026 Ustav obdrzel pod €. j. sukl66882/2026 7adost G€astnika Roche o prerudeni pfedmétného spravniho
fizeni, a to do doby predloZeni odpovédi na vyzvu k soucinnosti ze dne 26. 1. 2026, nejpozdéji viak do dne 2. 3.
2026, podle toho, kterd ze skuteénosti nastane dfive.

Dne 12. 2. 2026 Ustav usnesenim &. j. sukl68301/2026 pfedmétné spravni Fizeni dle pozadavku Zadatele prerusil.

Dne 25. 2. 2026 Ustav pod &. j. sukl90834/2026 obdrzel podéani 7adatele, ve kterém se vyjadfuje k jednotlivym
boddm vy$e uvedené vyzvy k souéinnosti. Cast podani byla do spisu zaloZena v reZimu obchodniho tajemstvi.
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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 25. 2. 2026 pokracuje ve vyse uvedeném spravnim
fizeni.

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