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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.: SUKLS166898/2025 Vyfizuje: Katarina Kukanova Datum: 14. 8. 2025

Vyvéseno dne: 14. 8. 2025

VYROZUMENI

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 pozdéjsich predpisli, vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 2. 5. 2025 Ustav obdrzel 74dost Gcastnika Fizeni:

AstraZeneca AB
IC: 556011-7482
Gartunavagen, SE-151 85 Sodertélje
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
IC: 63984482
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 Jinonice
(dale jen ,Zadatel” nebo , AstraZeneca®)

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady Iéc¢ivého pfipravku:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0272422 TRUQAP 160MG TBL FLM 64
0272423 TRUQAP 200MG TBL FLM 64

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS166898/2025.

Dne 17. 7. 2025 Ustav vyzval Zadatele k soucinnosti poskytovani informaci spocivajici v doplnéni
farmakoekonomickych analyz a usnesenim €. j. sukl285311/2025 mu stanovil Ihtitu 10 dni ode dne doruéeni daného
usnheseni.

Dne 18. 7. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl288024/2025 7adost 7adatele o prodlouzeni Ihity k poskytnuti podkladd
uvedenych ve vyzvé k souéinnosti, a to o dalsich 10 dnd. Zadatel uved|, Ze diivodem prodlouZeni Ihdty je pozadovany
rozsah podkladl a skutecnost, Ze jejich priprava je odborné i ¢asové narocna, pricemz lze dlivodné predpokladat,
Ze pozadované podklady neni mozné v uvedené lh(té opatfit.

Dne 22. 7. 2025 Ustav vydal usneseni &.j. sukl293833/2025, kterym lh(tu k poskytnuti podkladt uvedenych ve vyzvé
k soucinnosti ze dne 17. 7. 2025 dle pozadavku Zadatele prodlouzil 0 10 dn, tj. do 11. 8. 2025.

Dne 7. 8. 2025 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl318663/2025 podani, ve kterém Zadatel pozadal o pieruseni spravniho
fizeni, a to na dobu 30 dn( nebo do doby doruceni podklad(i uvedenych ve vyzvé k soucinnosti ze dne 17. 7. 2025,
podle toho, co nastane dfive.

Dne 11. 8. 2025 vydal Ustav usneseni &. j. sukl320319/2025, kterym spravni fizeni dle pozadavku Zadatele prerusil

ode dne doruceni tohoto usneseni do doby dodani podkladli dle vyzvy k soucinnosti ze dne 17. 7. 2025, nejpozdéji
do dne 16. 9. 2025.
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Dne 11. 8. 2025 obdrzel Ustav poddani Zadatele &.j. sukl322272/2025, ve kterém Zadatel poskytl Ustavu informace
pozadované ve vyzvé k soucinnosti ze dne 17. 7. 2025. Zadatel zarover 74da o pokracovani v fizeni.

Zadatel poskytl podklady na zékladé vyzvy k soucinnosti 11. 8. 2025. Vzhledem k ustanoveni § 390 zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi byly poZzadované podklady poskytnuty jesté pred doruéenim usneseni o preruseni
fizeni. S ohledem na vy$e uvedené Ustav vyrozumiva ucastniky Fizeni, Ze pFeruseni pfedmétného spravniho Fizeni
nenastalo.

Otisk uredniho razitka

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