r. 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.: SUKLS166659/2025 Vyfizuje: Jitka Berdarova Datum: 18. 8. 2025

Vyvéseno dne: 18. 8. 2025

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 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 30. 4. 2025 obdrzel Ustav 7adost 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
(dale jen ,Pfizer” nebo ,Zadatel”)

0 zménu vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1éCivych pripravki:

kéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0255599 VYDURA 75MG POR LYO 2X1
0255600 VYDURA 75MG POR LYO 8X1

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS166659/2025.

Dne 26. 6. 2025 vyzval Ustav Ucastnika Pfizer k soudinnosti p¥i opatiovani podkladi pro vydani rozhodnuti
spocivajici v doplnéni klinickych a farmakoekonomickych dat specifikovanych ve vyzvé k soucinnosti, k cemuz mu
usnesenim €. j. sukl251404/2025 stanovil Ih(tu 10 dni ode dne doruceni pfedmétného usneseni.

Dne 28. 6. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl256506/2025 podani G€astnika Pfizer, ktery uvedl, Ze z d@vodu piipravy
podkladl pro zajisténi odpovédi na vySe uvedenou vyzvu k soucinnosti, Zdda o preruseni pfedmétného spravniho
fizeni do 26. 7. 2025, pfipadné do doby predloZeni soucinnosti, podle toho, kterd situace nastane dfive.

Dne 1. 7. 2025 Ustav usnesenim &. j. sukl258754/2025 spravni fizeni dle pozadavku Zadatele pFerusil.

Dne 23. 7. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl295429/2025 podéni Gcastnika Pfizer, ktery z déivodu pfipravy podkladii
pro zajisténi odpovédi na vyzvu k soucinnosti Zadal o dalsi (v poradi druhé) preruseni predmétného spravniho fizeni,

atodo 31. 8. 2025, ptipadné do doby predloZeni soucinnosti, podle toho, ktera situace nastane drive.

Dne 24. 7. 2025 Ustav vy3e uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a usnesenim ¢. j. sukl296988/2025 spravni fizeni
prerusil dle jeho pozadavku.

Dne 13. 8. 2025 predloZil Zadatel pod ¢. j. sukl326873/2025 odpovéd na vyzvu k soucinnosti.
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S ohledem na vyse uvedené Ustav timto vyrozumiva tcastniky fizeni, Ze podle ustanoveni § 65 odst. 2 zdkona ¢&.
500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisl, ode dne 13. 8. 2025 pokraéuje 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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