r. — SU KL STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m Web: sukl.gov.cz

Sp. zn.: SUKLS311724/2024 Vyfizuje: Mgr. Jitka Berdarova Datum: 1. 7. 2025

Vyvéseno dne: 1. 7. 2025

VYROZUMENI O POKRACOVANI VE SPRAVNIM RIZENi

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale 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 29. 11. 2024 obdrzel Ustav zadost ucastnika fizeni:

Alexion Europe SAS
IC: 484251046
103-105 rue Anatole France, 92300 Levallois-Perret,
Francouzska republika
Zastoupena:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
IC: 63984482
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5
(ddle jen ,Zadatel” nebo , Alexion®)

o stanoveni vySe a podminek prvni docasné uhrady lécivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0250232 ULTOMIRIS 300 MG/3ML INF CNC SOL 1X3ML

Doruéenim Zadosti bylo zahdajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS311724/2024.
Dne 9. 5. 2025 vydal Ustav hodnotici zpravu (HZ), €. j. sukl174533/2025.

Dne 22. 5. 2025 obdrzel Ustav pod &. j. sukl194649/2025 podani zadatele, ktery 7ada s ohledem na zavéry v HZ o
preruseni predmétného sprdvniho fizeni, a to do doby doruceni aktualizované analyzy dopadu na rozpocet,
nejpozdéji do dne 9. 6. 2025. Na zakladé nejnovéjsich informaci se ukazuje, Ze predpoklad poctu pacientll mlze byt
vyznamné vyssi, nez bylo uvedeno v HZ, a protoZe co nejpresnéjsi predpoklad poctu pacientli ma zasadni vyznam
pro analyzu dopadu do rozpoctu, je zdmérem Zadatele zajistit, aby aktualizovana analyza dopadu do rozpoctu
odrazela aktualni data a mohla byt po zhodnoceni Ustavem podkladem pro rozhodnuti.

Dne 26. 5. 2025 vydal Ustav usneseni €. j. sukl198291/2025, kterym pFerusil pfedmétné spravni Fizeni dle pozadavku
Ucastnika Alexion.

Dne 4. 6. 2025 obdrzel Ustav pod &. j. sukl216769/2025 dalsi 74dost Ucastnika Alexion o pFeruseni predmétného
spravniho fizeni, a to do doby doruceni aktualizované analyzy dopadu na rozpocet, nejpozdéji do dne 30. 6. 2025.

Divodem dalsiho preruseni byla odborna i ¢asova narocnost pfipravy aktualizovanych podkladu.

Dne 5. 6. 2025 vydal Ustav usneseni €. j. sukl217039/2025, kterym prerusil pfedmétné spravni fizeni dle pozadavku
Ucastnika Alexion.
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Dne 30. 6. 2025 Ustav obdrzel pod €. j. sukl257700/2025 vyjadieni 7adatele k HZ s aktualizovanou analyzou dopadu
na rozpocet. Podklady predloZené v rezimu obchodniho tajemstvi nebyly Ustavem zvefejnény.

Vzhledem k tomu, Ze odpadla prekazka, pro kterou bylo spravni Fizeni na 7adost 7adatele preruseno, Ustav timto
vyrozumiva Ucastniky Fizeni, Ze podle ustanoveni § 65 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdéjsich predpis(li, ode dne 30. 6. 2025 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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