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Vyvéseno dne: 17. 4. 2025
VYROZUMENI

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 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisl, vyrozumiva
o nasledujicim:

Dne 18. 9. 2024 Ustav obdrzel 74dost 0 zmé&nu vy3e a podminek Ghrady lé¢ivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0255268 OPDIVO 10MG/ML INF CNC SOL 1X12ML

podanou spolecnosti:

Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
IC: 800030
Blanchardstown Corporate Park 2, D15 T867 Dublin,
Irsko
Zastoupena:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
IC: 43004351
Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4
(dale jen ,zadatel”)

Dorucéenim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni sp. zn. SUKLS238298/2024.

Dne 14. 1. 2025 Ustav vydal pod €. j. sukl17818/2025 hodnotici zpravu (HZ), ve které navrhl rozsifit
podminky Uhrady LP OPDIVO v indikaci adjuvantni Ié¢ba urotelidlniho karcinomu. V indikacich pokrocily
urotelialni karcinom a adjuvantni |écba pacientl ve véku 12 let a starSich s melanomem stadia IIB nebo
I1C Ustav navrhl LP OPDIVO trvalou Ghradu nepfiznat, nebot v téchto indikacich nejsou spinény podminky
ucelné terapeutické intervence. Zaroven uvedl, Ze pokud budou predlozeny smlouvy uzaviené mezi
7adatelem a U&astniky VZP a Svaz reflektujici ndklady na hodnocenou intervenci dle navrhu Zadatele, Ustav
stanovi LP OPDIVO uhradu i v téchto indikacich.

Dne 20. 1. 2025 obdrzel Ustav pod &. j. sukl23870/2025 podéni Zadatele, ve kterém pozadal o pferuseni
predmétného spravniho fizeni na dobu 30 dnll nebo do predlozZeni vyjadfeni platcl, podle toho, ktera
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skute¢nost nastane dfive. Zadatel uved|, Ze s ohledem na zavéry HZ pldnuje oslovit platce zdravotni péce
a zahdjit pfislusna jednani.

Dne 23. 1. 2025 vydal Ustav pod ¢. j. sukl27987/2025 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti zadatele
vyhovél a predmétné spravni fizeni prerusil do doby dodani podkladt pro rozhodnuti (smluvnich ujednani
se zdravotnimi pojistovnami), nejpozdéji do dne 26. 2. 2025.

Dne 25. 2. 2025 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl70849/2025 podani Zadatele, ktery vzhledem ke stale
probihajicim jednanim s platci zdravotni péce Zada o dalsi preruseni na dobu 45 dnl nebo do predlozeni
vyjadreni zdravotnich pojistoven, podle toho, ktera skute¢nost nastane dfive.

Dne 26. 2. 2025 vydal Ustav pod &. j. sukl71659/2025 usneseni, kterym vy3e uvedené 7adosti 7adatele
vyhovél a predmétné spravni fizeni prerusil do doby dodani podkladt pro rozhodnuti (smluvnich ujednani
se zdravotnimi pojistovnami), nejpozdéji do dne 16. 4. 2025.

Vzhledem k tomu, Ze uplynula doba, na niz bylo fizeni pferudeno, Ustav timto vyrozumiva Géastniky Fizeni,
Ze dle ustanoveni § 65 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpis(, ode dne
17. 4. 2025 pokracuje ve vyse uvedeném spravnim fizeni.

Mgr. Eva Forgacova
povérena vedenim Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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