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SDELENI

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 (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi“), k Zadosti uc€astnika Fizeni:

ALK-ABELLO A/S
Boge Allé 6-8, DK-2970 Horsholm
Danské kralovstvi
Zastoupen:
ALK Slovakia s.r.o.
IC: 47893761
Tomasikova 64, 831 04 Bratislava — Nové Mésto
Slovenska republika
(dale jen ,Zadatel” nebo ,,ALK-ABELLO®)

ze dne 13. 8. 2026 (¢. j. sukl250777/2026), vztahuijici se ke spravnimu Fizeni o stanoveni maximalni ceny a vyse a
podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pfipravku uréeného k imunizaci:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272648 EURNEFFY 2MG NAS SPR SOL MDC 2X0,1ML

vedenému Ustavem pod sp. zn. SUKLS206426/2026, ve kterém 74adda o sdéleni, jak Ustav posoudil jim predlozeny
dikaz o cené vyrobce v Dansku, sdéluje v souladu s ustanovenim § 36 odst. 2 a § 154 a nasl. zakona ¢. 500/2004
Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpis, nasledujici:

V soucasné fazi spravniho fizeni probiha shromazdovani a hodnoceni podkladd pro vydani rozhodnuti. Z tohoto
diivodu se Ustav nem(iZe pfedb&zné vyjadfovat k jednotlivym dlikaznim prostfedkiim ani pfedjimat zavéry jejich
hodnoceni. Veskeré podklady zaloZené ve spise, véetné dokumentl predloZenych Zadatelem k cenové referenci z
Déanska, budou posouzeny v jejich vzadjemné souvislosti a vyhodnoceny v ramci hodnoceni podklad( pro vydani
rozhodnuti, pficemz vysledek tohoto hodnoceni bude fadné odlvodnén v hodnotici zpravé a nasledném
rozhodnuti.

V této souvislosti Ustav uvadi, 7e G€astnik ALK-ABELLO nebude nijak krdcen na svych procesnich pravech. Po vydani
hodnotici zpravy a ukonceni zjistovani podkladd pro vydani rozhodnuti mu bude v souladu umoznéno seznamit se
s podklady rozhodnuti a vyjadfit se k nim ve stanovené Ihité.

Obecné Ustav pfi posuzovani pfipominek k cenovym referencim hodnoti veskeré predlozené diikazy z hlediska jejich
prakaznosti, relevance a vztahu k rozhodnému obdobi. Za Ucelem prokazani skutecné vyse ceny vyrobce v
referencni zemi byvaji zpravidla predkladany doklady vztahujici se k rozhodnému obdobi, predevsim faktury éi jiné
obdobné prikazné dokumenty. Je-li takovy dikaz akceptovan a jeho obsah je predloZzen v reZzimu obchodniho
tajemstvi, Ustav pti stanoveni ceny a Ghrady zohledni prokdzanou vysi ceny v rozsahu nezbytném pro od(ivodnéni
svého postupu a zavérl a pouZitou cenu z reZimu obchodniho tajemstvi vyjme. V pripadech, kdy drZitel hodla
prokazat pouze odliSnou vysi marzZe, naptiklad pfedloZzenim prohlaseni treti strany (napft. distributora), které ma
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Ustav od zjisténé ceny odecist, Ize toto prohlaseni v plném rozsahu oznacit za obchodni tajemstvi.

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