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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.: SUKLS1268/2026 VyFizuje: Adéla Kyseld Datum: 23. 6. 2026

Vyvéseno dne: 23. 6. 2026

VYROZUMENI O POKRACOVANI VE SPRAVNIM RIiZENI

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
IC: 696658156
Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles,
Belgické kralovstvi
Zastoupena:
Pfizer, spol. sr.o.,
IC: 49244809
Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5

Ill

(dale jen ,zadatel” nebo ,,Pfizer”)

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

kéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0255467 PREVENAR 20 INJ SUS ISP 1X0,5ML+1S)

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS1268/2026.

Dne 1. 4. 2026 Ustav vyzval Zadatele ksoucdinnosti poskytovani informaci spoéivajici v doplnéni
farmakoekonomickych podklad( a usnesenim €. j. sukl132057/2026 mu k tomu stanovil lhitu 10 dni ode dne
doruceni daného usneseni (dale téz , Vyzva k soucinnosti“).

Dne 2. 4. 2026 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl136597/2026 podani zadatele, ktery vzhledem k rozsahu a odborné
narocnosti poZzadovaného doplnéni dle Vyzvy k soucinnost Zada o prodlouzeni Ihlty k poskytnuti podkladd o 20 dni,
aby bylo moZné pozadované podklady zpracovat v odpovidajici kvalité a v souladu s metodickymi pozadavky Ustavu.

Dne 9. 4. 2026 vydal Ustav usneseni ¢. j. sukl137526/2026, kterym vy$e uvedené 7adosti Ucastnika Pfizer ¢asteéné
vyhovél a prodlouzil mu lhatu k poskytnuti podkladd specifikovanych ve Vyzvé k soucinnosti do 27. 4. 2025 (blize
viz predmétné usneseni).

Dne 20. 4. 2026 obdrzel Ustav pod €. j. sukl148590/2026 7adost Ucastnika Pfizer o preru$eni pfedmétného

spravniho fizeni, a to na 60 dnd, pfipadné do doby dodani reakce na Vyzvu k soucinnosti podle toho, kterd situace
nastane dfive.
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Dne 21. 4. 2026 vydal Ustav pod ¢. j. sukl148838/2026 usneseni, kterym piredmétné spravni fizeni dle poZadavku
Zadatele prerusil do doby dorucéeni odpovédi na vyzvu k soucinnosti ze dne 1. 4. 2026, nejpozdéji vSak do 25. 6.
2026.

Dne 22. 6. 2026 obdrzel Ustav pod &. j. sukl205913/2026, ¢. j. sukl205902/2026 a ¢. j. sukl205909/2026 podani
7adatele jako reakci na vyzvu k soucinnosti. Podklady predloZené v rezimu obchodniho tajemstvi nebyly Ustavem
zverejnény.

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 22. 6. 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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