r\ r
(@) ’ S U KL STATNIi 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.: SUKLS479479/2025 Vyfizuje: Adéla Kysela Datum: 14. 5. 2026

Vyvéseno dne: 14. 5. 2026

VYROZUMENI O POKRACOVANI VE SPRAVNIM RIiZENI

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025, vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 20. 11. 2025 Ustav obdrzel zddost U¢astnika fizeni:

CStone Pharmaceuticals Ireland Limited
IC: 776854
117-126 Sheriff Street Upper, D01 YC43 Dublin 1,
Irsko
Zastoupena:
EWOPHARMA, spol.sr.o.,
IC: 49354957
Sodomkova 1474/6, 102 00 Praha 10
(ddle jen ,Zadatel” nebo ,, CStone Pharmaceuticals”)

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pFipravku:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0268552 CEJEMLY 600MG INF CNC SOL 2X20ML

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS479479/2025.

Dne 18. 2. 2026 Ustav vyzval 7adatele k soucinnosti poskytovani informaci spocivajici v doplnéni klinickych a
farmakoekonomickych podklad( a usnesenim ¢. j. sukl78863/2026 mu stanovil lhitu 10 dni ode dne doruceni
daného usneseni.

Dne 24. 2. 2026 obdrzel Ustav pod €. j. sukl88723/2026 7adost 7adatele o prodlouzeni Ihaty k poskytnuti podkladd
uvedenych ve vyzvé k soucinnosti, a to o 15 dni. Ddvodem prodlouZeni Ihity je pfiprava a predloZeni podkladd k
dals$imu hodnoceni v poZzadovaném objemu a dostatecné kvalité.

Dne 25. 2. 2026 vydal Ustav pod ¢&. j. sukl89937/2026 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti 7adatele ¢asteéné
vyhovél a prodlouZil Ihditu k poskytnuti Ustavem pozadovanych podklad( na zakladé vyzvy k soucinnosti do dne 15.
3. 2026.

Dne 10. 3. 2026 byla Ustavu dorucena pod &. j. sukl110239/2026 7adost Ucastnika CStone Pharmaceuticals o
preruseni predmeétného spravniho fizeni, a to na 30 dni nebo do doby doruceni podklad( uvedenych ve vyzvé k
soucinnosti, podle toho, co nastane dfive.

Dne 11. 3. 2026 vydal Ustav pod ¢&. j. sukl110745/2026 usneseni, kterym vyse uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a
fizeni prerusil, nejdéle do dne 14. 4. 2026.

Dne 9. 4. 2026 byla Ustavu dorucena pod ¢&. j. sukl138282/2026 74adost Gcastnika CStone Pharmaceuticals o

preruseni predmétného spravniho fizeni, a to do 30. 4. 2026, pripadné do doby predloZeni podklad(l poZadovanych
ve vyzvé k soucinnosti ze dne 18. 2. 2026.
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Dne 10. 4. 2026 vydal Ustav pod ¢. j. sukl138912/2026 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti zadatele vyhovél a
fizeni dle jeho poZzadavku prerusil.

Dne 28. 4. 2026 byla Ustavu doruéena pod €. j. sukl154680/2026 74dost Gcastnika CStone Pharmaceuticals o v
poradi tfeti pferuseni predmétného spravniho tizeni, a to do 15. 5. 2026, pfipadné do doby predloZeni podkladii
pozadovanych ve vyzvé k soucinnosti ze dne 18. 2. 2026.

Dne 28. 4. 2026 Ustav vydal usneseni ¢. j. sukl155126/2026, kterym vy$e uvedené 7adosti vyhovél a predmétné
spravni fizeni dle jeho pozadavku prerusil, a zaroven vyrozumél Gcastniky, Ze ode dne 1. 5. 2026 do dne doruceni
usneseni Ustav ve spravnim Fizeni pokraduje.

Dne 13. 5. 2026 pod ¢. j. sukl168508/2026 a dne 14. 5. 2026 pod ¢. j. sukl168630/2026 obdrzel Ustav odpovéd
Ucastnika CStone Pharmaceuticals na vyzvu k soucinnosti ze dne 18. 2. 2026. Podklady predloZené v rezimu
obchodniho tajemstvi nebyly Ustavem zvetejnény.

S ohledem na vyse uvedené Ustav timto vyrozumivd Gcastniky Fizeni, Zze dle ustanoveni § 65 odst. 2 zakona ¢&.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, ode dne 13. 5. 2026 pokraéuje ve vyse uvedeném spravnim
fizeni.

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