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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.: SUKLS281591/2024 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 24. 7. 2025

Vyvéseno dne: 24. 7. 2025

VYROZUMENI O POKRACOVANI VE SPRAVNIM RIZENi

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

Dne 31. 10. 2024 Ustav obdrzel 7ddost u¢astnika fizeni:

BAYER AG
IC: HRB48248
Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
BAYER s.r.o.
IC: 00565474
Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5
(dale jen ,BAYER” nebo ,Zadatel”)

0 zménu vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi |é¢ivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Doplnék nazvu
0272155 EYLEA 114,3MG/ML INJ SOL 1X0,263ML+1FILTRIJ

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS281591/2024.

Dne 4. 3. 2025 Ustav vydal pod €. j. sukl79629/2025 hodnotici zpravu, ve které navrhl nepfistoupit ke snizenf
stanovené vy$e obvyklé denni terapeutické davky afliberceptu 8 mg v jedné dévce dle navrhu 7adatele. Ustav tak
navrhl posuzovanému lécivému pripravku zménit vysi Uhrady a zachovat stavajici podminky uhrady.

Dne 11. 3. 2025 obdriel Ustav pod &. j. sukl89130/2025 podani G&astnika BAYER, ktery s ohledem na nutnost
provedeni podrobné analyzy shromazdénych podklad( a obstarani podkladll pro vyjadreni, které vyZaduje delsi ¢as,
Zadal o preruseni predmétného fizeni na dobu 30 dnd, popt. do doby zaslani vyjadreni.

Dne 12. 3. 2025 vydal Ustav pod €. j. sukl89757/2025 usneseni, kterym vy$e uvedené 74dosti 7adatele vyhovél a
pfedmétné spravni fizeni prerusil do doby dodani podkladli pro rozhodnuti (vyjadfeni k hodnotici zpravé),
nejpozdéji do dne 15. 4. 2025.
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Dne 11. 4. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl134280/2025 podani zadatele, ktery 7adal o dalsi preruseni fizeni na
dobu 30 dnu, popt. do doby zaslani svého vyjadieni, pokud k tomu dojde dfive, a to ze stejnych dlvodd, jaké uvadél
v pfipadé své predchozi Zadosti o preruseni fizeni.

Dne 16. 4. 2025 vydal Ustav pod ¢&. j. sukl138320/2025 usneseni, kterym vyse uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a
predmétné spravni fizeni prerusil do doby dodéni podkladl pro rozhodnuti (vyjddieni k hodnotici zpravé),
nejpozdéji do dne 21. 5. 2025. Zaroveri Ustav vyrozumél Géastniky fizeni, e ode dne 16. 4. 2025 do doby doruceni
usneseni bude v pfedmeétném spravnim fizeni pokracovano.

Dne 20. 5. 2025 obdriel Ustav pod &. j. sukl188830/2025 podani 7adatele, ktery s ohledem na ¢asovou naroénost
obstarani a provedeni podrobné analyzy shromazdénych podklad( Zadal o dalsi pferuseni fizeni, a to na dobu 60
dn(, popf. do doby zaslani svého vyjadreni.

Dne 21. 5. 2025 vydal Ustav pod €. j. sukl191276/2025 usneseni, kterym vyse uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a
pfedmétné spravni fizeni prerusil do doby dodani podkladli pro rozhodnuti (vyjadfeni k hodnotici zpravé),
nejpozdéji do dne 24. 7. 2025. Zarover Ustav vyrozumél Gcastniky fizeni, e ode dne 22. 5. 2025 do doby doruceni
usneseni bude v pfedmétném spravnim fizeni pokracovano.

Dne 23. 7. 2025 obdrzel Ustav pod ¢&. j. sukl297062/2025 podani G¢astnika BAYER obsahujici vyjadFeni k hodnotici
zpraveé a zadost o pokracovani v predmétném spravnim fizeni.

Vzhledem k tomu, 7e odpadla prekazka, pro niz bylo Fizeni preru$eno, Ustav vyrozumiva tcastniky fizeni, Ze podle
ustanoveni § 65 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, ode dne 23. 7. 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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