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.: SUKLS273924/2024 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 10. 6. 2025

Vyvéseno dne: 10. 6. 2025

VYROZUMENI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav”) jako spravni
organ pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojiSténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisl, vyrozumiva
o nasledujicim:

Dne 23. 10. 2024 obdrzel Ustav zadost Ucastnika Fizeni:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem
Nizozemské krdlovstvi
Zastoupena:
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
IC: 28462564
Na Valentince 3336/4, 15000 Praha 5
(ddle jen ,,zadatel” nebo ,,Merck”)

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady IéCivych pripravkd uréenych k 1é¢bé vzacnych

onemocnéni:
Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu
0272690 WINREVAIR 45MG INJ PLV SOL 1
0272691 WINREVAIR 45MG INJ PLV SOL 2
0272692 WINREVAIR 60MG INJ PLV SOL 1
0272693 WINREVAIR 60MG INJ PLV SOL 2

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS273924/2024.

Dne 24. 2. 2025 vydal Ustav hodnotici zpravu €. j. sukl67239/2025.

Dne 3. 3. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl78909/2025 podani 7adatele, ktery z dGivodu jednani s platci
zdravotni péce o vstupu posuzovanych lécivych pripravkl do systému hrazené péce, 7ada o preruseni

spravniho fizeni, a to na dobu nezbytné nutnou, maximalné do 15. 4. 2025 nebo do doruceni
pozadovanych podkladu.
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Dne 4. 3. 2025 vydal Ustav pod €. j. sukl79865/2025 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti 7adatele
vyhovél a pfedmétné spravni fizeni dle jeho pozadavku prerusil.

Dne 8. 4. 2025 obdrzel Ustav pod ¢. j. sukl124050/2025 podani zadatele, ktery z ddvodu jednani s platci
zdravotni péce o vstupu posuzovanych léCivych pfipravkd do systému hrazené péce zadal o dalsi preruseni
spravniho fizeni, a to na dobu nezbytné nutnou, maximdlné do 30. 4. 2025 nebo do doruceni
pozadovanych podkladd.

Dne 11. 4. 2025 vydal Ustav pod €. j. sukl128872/2025 usneseni, kterym vyse uvedené 7adosti Zadatele
vyhovél a predmétné spravni fizeni dle jeho poZadavku prerusil.

Dne 25. 4. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl157778/2025 podéni Zadatele, ktery 7ada o pferudeni spravniho
fizeni, a to na dobu nezbytné nutnou, maximalné do 15. 5. 2025 nebo do dorudeni pozadovanych
podkladd, a to z dlvod( finalizace dohody s platci zdravotni péce o vstupu posuzovanych lécivych
pripravkd do systému hrazené péce.

Dne 28. 4. 2025 vydal Ustav pod €. j. sukl158610/2025 usneseni, kterym vy3e uvedené 7adosti Zadatele
vyhovél a pfedmétné spravni fizeni dle jeho pozadavku prerusil. Zaroven Ustav vyrozumél Géastniky Fizeni,
Ze ode dne 1. 5. 2025 bude v predmétném sprdvnim fizeni pokracovano.

Dne 14. 5. 2025 Ustav pod ¢&. j. sukl182547/2025 (vefejna verze) a €. j. sukl183455/2025 (v rezimu
obchodniho tajemstvi) obdrZel podani ucastnika Merck, ve kterém mj. zadal o zménu obsahu podani
spocivajici ve zméné navrhu podminek Uhrady posuzovanych lécivych pfipravkd.

Dne 16. 5. 2025 vydal Ustav pod ¢. j. sukl184605/2025 usneseni, kterym povolil zménu obsahu podani dle
7adosti Ucastnika Merck. Soucasné Ustav vyrozumél Géastniky Fizeni, 7e ode dne 16. 5. 2025 je v
pfedmétném spravnim fizeni pokracovano.

Dne 20. 5. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl190634/2025 podéni Zadatele, ktery 7ada o pferudeni spravniho
fizeni, a to na dobu nezbytné nutnou, maximalné do 15. 6. 2025 nebo do doruceni poZadovanych
podkladl, a to z divodl finalizace dohody s platci zdravotni péce o vstupu posuzovanych lécivych
pfipravkd do systému hrazené péce.

Dne 21. 5. 2025 Ustav vy$e uvedené 7adosti Zadatele vyhovél a usnesenim €. j. sukl190921/2025
predmétné spravni fizeni dle jeho pozadavku prerusil.

Dne 6. 6. 2025 obdriel Ustav pod ¢&. j. sukl219273/2025 podani zadatele obsahujici cenova ujednéni

reflektujici naklady uvaZzované v aktualizaci CEA/BIA, uzaviena se vsemi zdravotnimi pojistovnami, véetné
odkazli na Registr smluv, kde jsou pfedmétné smlouvy zverejnény.
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Vzhledem k tomu, 7e odpadla piekdazka, pro niz bylo spravni fizeni na zakladé Zadosti pferuseno, Ustav
timto vyrozumiva Ucastniky fizeni, Ze podle ustanoveni § 65 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpisd, ode dne 6. 6. 2025 pokracuje ve vysSe uvedeném spravnim fizeni.

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