STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185111  E-mail: posta@sukl.gov.cz
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Sp. zn.: SUKLS134798/2026 Vyfizuje/linka: Bc. Karolina Veithova Datum: 21.4.2026

Vyvéseno dne: 21.4.2026

VYROZUMENI

Dne 9.3.2026 obdrzel Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) Zadost o stanoveni vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravki:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:

0222998 IMBRUVICA 420MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0238498 IMBRUVICA 140MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0238500 IMBRUVICA 280MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
Zadatele:

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

(dale jen ,Zadatel”) podle ustanoveni § 39d odst. 12 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsSich predpisti (dale jen ,zakon
o verejném zdravotnim pojisténi“).

Dne 3.4.2026 obdrzel Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen
,Ustav“) 7adost o stanoveni vy$e a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pripravka:

kéd SUKL: nazev: dopInék 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)
Zadatele:

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
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podle ustanoveni § 39d odst. 12 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav je spravni organ pfisluiny podle ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
k rozhodnuti o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych pripravka.

Dorucenim vyse uvedenych Zadosti bylo dne 3.4.2026 zahdajeno sprdvni fizeni o stanoveni vySe a podminek
uhrady ze zdravotniho pojisténi lé¢ivych pFipravki pro pouziti v kombinaci, a to:

kéd SUKL: nazev: dopInék nazvu:

0222998 IMBRUVICA 420MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0238498 IMBRUVICA 140MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
0238500 IMBRUVICA 280MG TBL FLM 3X10 POUZDRO
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)

drziteli rozhodnuti o registraci:

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

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

které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS134798/2026 s témito Gcastniky Fizeni:

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

AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
IC: HRA 9790

Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen,
Spolkova republika Némecko

F-CAU-031-05/10.10.2019 Strana 2 (celkem 4)



Zastoupena:
AbbVie s.r.o.
IC: 24148725
Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 — Stodulky

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,

IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 — Vinohrady
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Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

V souladu se zdkonem o verejném zdravotnim pojisténi a zakonem ¢.500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“) Ustav 7adost podanou dle ustanoveni §39d odst. 12 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi posoudil a zjistil, Ze podana Zadost trpéla vadami. Proto dne 13.4.2026 v souladu
s ustanovenim § 45 odst. 2 spravniho fadu Ustav vyzval 7adatele Janssen-Cilag International N.V., IC: 461607459

Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgické kralovstvi zastoupeného spole¢nosti Janssen-Cilag s.r.o., IC:
27146928, Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 — lJinonice, k odstranéni nedostatk(li pfedmétné Zadosti
vyzvou vydanou pod ¢. jedn. sukl141132/2026, k cemuZ mu stanovil usnesenim €. jedn. sukl141132/2026 lhdtu 15
dnl ode dne doruceni tohoto usneseni a poucil jej o nasledcich neodstranéni nedostatk( Zadosti ve stanovené
IhGté. Zarover Ustav v souladu s ustanovenim § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu prerusil predmétné spravni
fizeni do dne odstranéni nedostatkll, nejdéle viak do uplynuti Ihlty stanovené k odstranéni nedostatk( Zadosti.

Zadatel nedostatky odstranil podanim ze dne 20.4.2026. Vzhledem k ustanoveni §390 zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi byly nedostatky odstranény v den doruceni predmétného usneseni. S ohledem na vyse
uvedené Ustav doplfiuje, Ze pferuseni spravniho fizeni sp. zn. SUKLS134798/2026 nenastalo, o ¢em? Vas timto
rovnéz vyrozumiva.

Ing. Dagmar Mala
vedouci Oddéleni validace a administrativni podpory
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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