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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.: SUKLS447278/2025 Vyfizuje: Michaela Young Datum: 16. 4. 2026

Vyvéseno dne: 16. 4. 2026

VYROZUMENI O POKRACOVANI VE SPRAVNIM RIiZENI

Statni Gstav 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 do 31. 12. 2025, vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 31. 10. 2025 Ustav obdriel adost spoleénosti:

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

Ill

(ddle jen ,Zadatel” nebo ,,Bristol”)

0 zménu vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pfipravku:

koéd SUKL: nazev: doplnék nazvu:
0185102 YERVOY 5MG/ML INF CNC SOL 1X40ML

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS447278/2025.

Dne 3. 3. 2026 Ustav vyzval 7adatele k souginnosti poskytovani informaci spocivajici v doplnéni klinickych a
farmakoekonomickych podkladd a usnesenim €. j. sukl100409/2026 mu stanovil Ihitu 10 dni ode dne doruceni
daného usneseni.

Dne 10. 3. 2026 byla Ustavu dorucena pod &. j. sukl110606/2026 7adost Ucastnika Bristol, ktery sohledem na
¢asovou narocnost doloZeni pozadovanych podklad( Zadal o preruseni predmétného spravniho fizeni, a to na dobu
30 dnli nebo do predloZeni farmakoekonomickych hodnoceni, podle toho, ktera skutec¢nost nastane drive.

Dne 11. 3. 2026 vydal Ustav pod ¢. j. sukl110905/2026 usneseni, kterym vy$e uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a

predmétné spravni fizeni dle jeho pozadavku prerusil do doby predloZeni podklad(l poZzadovanych ve vyzvé k
soucinnosti ze dne 3. 3. 2026, nejdéle vSak do dne 14. 4. 2026.
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Vzhledem k tomu, Ze uplynula doba, na niz bylo spravni Fizeni preruseno, Ustav vyrozumiva Gcastniky fizeni, Ze dle
ustanoveni § 65 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisd, je ode dne 15. 4. 2026
ve vyse uvedeném spravnim fizeni pokracovano.

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