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(@) ’ 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.: SUKLS1257/2026 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 14. 5. 2026

Vyvéseno dne: 14. 5. 2026

VYROZUMENI O POKRACOVANI VE SPRAVNIM RIZENi

Statni Ustav pro kontrolu é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav“), jako spravni organ
prisludny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl, vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 1. 1. 2026 Ustav obdrzel 74dost Gcastnika Fizeni:

Merck Sharp & Dohme B. V.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Nizozemské kralolvstvi

Zastoupena:

Merck Sharp & Dohme s.r.o.,

IC: 28462564

Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5
(dale jen ,zadatel” nebo ,,Merck”)

o stanoveni vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého urceného k imunizaci:

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0210636 GARDASIL S INJ SUS ISP 1X0,5ML+2)J

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spréavni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS1257/2026.

Dne 10. 3. 2026 Ustav vyzval 7adatele ksoucdinnosti poskytovani informaci spocivajici v doplnéni
farmakoekonomickych podklad(i a usnesenim €. j. sukl109238/2026 mu k tomu stanovil lhitu 10 dni ode dne
doruceni tohoto usneseni.

Dne 24. 3. 2026 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl122092/2026 podéni zadatele, ktery vzhledem k ¢asové naroénosti
vypracovani poZzadovanych podkladi dle vyse uvedené vyzvy, pozadal o prodlouZeni Ihaty k poskytnuti soucinnosti
0 14 dn(.

Dne 25. 3. 2026 vydal Ustav usneseni &. j. sukl123592/2026, kterym vyse uvedené 7adosti 7adatele ¢asteéné vyhovél
a prodlouZil mu Ihatu k poskytnuti podkladd specifikovanych ve vyzvé k soucinnosti do 5. 4. 2025 (blize viz

predmétné usneseni).

Dne 1. 4. 2026 obdrzel Ustav pod €. j. sukl132846/2026 7adost Gcastnika Merck o pieru$eni predmétného spravniho
fizeni 0 30 dnd, pripadné do doby dodani reakce na vyzvu k soucinnosti, podle toho, ktera situace nastane dfive.
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Dne 7. 4. 2026 vydal Ustav pod &. j. sukl135045/2026 usneseni, kterym predmétné spravni fizeni dle poZadavku
Zadatele prerusil do doby doruceni odpovédi na vyzvu k soucinnosti ze dne 10. 3. 2026, nejpozdéji vSak do 12. 5.
2026.

Dne 11. 5. 2026 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl168238/2026 a €. j. sukl167017/2026 (s doplnénim ze dne 12. 5. 2026,
€. j. sukl168245/2026) podani Zadatele jako reakci na vyzvu ksoucinnosti. Podklady predlozené vrezimu
obchodniho tajemstvi nebyly Ustavem zvetejnény.

S ohledem na vyse uvedené Ustav timto vyrozumivd Gcastniky Fizeni, Ze dle ustanoveni § 65 odst. 2 zdkona ¢&.
500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpis(i, ode dne 11. 5. 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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