STATNI USTAV Srobérova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Vyvéseno dne 8. 10. 2026
Sejmuto dne

Dne: 8. 10. 2026
Sp. zn.: SUKLS214688/2026

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav”) jako spravni organ
prislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zadkon o verejném zdravotnim
pojisténi”) v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich

predpisl (dale jen ,spravni fad”) vydava

navrh opatfeni obecné povahy 08-26,
kterym se navrhuje stanoveni vySe a podminek thrady
lécivému pripravku pro moderni terapii s ndzvem autologni imunoterapie dendritickymi burikkami produkujicimi
interleukin-12, 1-5x1076 bunék/100 pl, suspenze pro injekci

l.
Navrhované zmény:

Cldnek 1
Predmét Gpravy
Ustav timto navrhuje vydani opatfeni obecné povahy, jim# stanovuje vysi a podminky tuhrady |é&ivému pFipravku
pro moderni terapii (dale jen ,LPMT") s nazvem autologni imunoterapie dendritickymi burikami produkujicimi
interleukin 12, 1-5x1076 bunék/100 pl, suspenze pro injekci, jak je uvedeno v ¢lanku 2.
Cldnek 2
Ustav nize uvadi ptipravek podskupiny lé¢ivych pFipravk( pro moderni terapii hrazenych z prostfedk( veiejného

zdravotniho pojisténi, u kterych je Uhrada stanovovana v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi.
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Vyse uhrady pro lécivy pripravek pro moderni terapii:
Ustav navrhuje stanovit vysi Ghrady pro nové zafazeny pfipravek podskupiny lé¢ivych pripravkd pro
moderni terapie, jak je uvedeno v tabulce €. 1 tohoto ndvrhu opatfeni obecné povahy.

Tabulka 1: Navrhovana vyse uhrady

et . ive o - Predpokladana vyse
Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Y .
konecné uhrady (Kc)

5600000 Autologni imunoterapie dendritickymi bunkami produkujicimi

2 429 759,37 Kc*
interleukin-12, 1-5x1076 bunék/100 pl, suspenze pro injekci ¢

* uhrada po zapocteni DPH ve vysi 12 %

Podminky uhrady:
Lim s
"P”
Léciva latka Indika¢ni omezeni
Individudlné vyrabéné autologni dendritické buriky manipulované ex vivo
produkujici IL-12 jsou hrazené jako pridatna lécba histologicky potvrzenych
refrakternich, relabujicich nebo primarné metastatickych solidnich nadort
Autologni vysokého rizika détského typu u pacientl ve véku 1 rok az 25 let. Jde zejména
imunoterapie o sarkomy (napf. Ewinglv sarkom, rhabdomyosarkom, osteosarkom,
dendritickymi burikami | synovialosarkom aj.) a nadory CNS (napf. neuroblastom, ependymom, gliom,
produkujicimi glioblastom, astrocytom, aj.), ale i jiné nadory détského typu, jejichZ biologicka
interleukin 12, 1— povaha svédci o potencidlni Ucinnosti imunoterapie. Predmétné pfipravky lze
5x1076 bunék/100 ul, | pouzit pouze ve zdravotnickém zatizeni IGzkové péce Klinika détské onkologie,
suspenze pro injekci Fakultni nemocnice Brno.
Ptipravek nebude podan pacientlim s rychle progredujicim onemocnénim, u
kterého dosavadni terapie nevedly alespon ke stabilizaci onemocnéni dle
kritérii RECIST, RANO, RAPNO, imuno RAPNO na dobu 3 mésicli a déle.

Il.
Odavodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu vyvés$uje na Giedni desce navrh opatieni
obecné povahy kurceni vySe a podminek Uhrady |éCivého pfipravku pro moderni terapii s nazvem
autologni imunoterapie dendritickymi burikami produkujicimi interleukin 12, 1-5x1076 bunék/100
ul, suspenze pro injekci. Navrh je zpracovan na zakladé nize uvedeného podnétu a dalsich podkladd
zaloZzenych do spisové dokumentace (sp. zn. SUKLS214688/2026):

Dne 30. 6. 2026 obdrzel Ustav podnét spole¢nosti CREATIC Production Facility, Centrum excelence
CREATIC, IC: 00216224, se sidlem Lékaiska fakulta, Masarykova univerzita Brno (dale jen
,predkladatel”) ke stanoveni Uhrady léCivému pfipravku pro moderni terapii s ndzvem autologni
imunoterapie dendritickymi burikami produkujicimi interleukin 12, 1-5x1076 bunék/100 pl, suspenze
pro injekci.

Dne 11. 8. 2026 obdrzel Ustav od predkladatele doplfiujici podnét s informaci pro platce zdravotni
péce o podani Zadosti ke stanoveni Uhrady predmétnému léCivému pfipravku pro moderni terapii.

Dne 1. 9. 2026 zaslal Ustav zdravotnim pojisfovndm k vyjadreni Sdéleni k hodnoceni podnétu
|éCivého pfipravku pro moderni terapii, ve kterém navrhl predmétnému ptipravku na zakladé
posouzeni veskerych shromaidénych podklad( stanovit vysi a podminky Uhrady opatfenim obecné
povahy.
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Dne 15. 9. 2026 obdriel Ustav vyjadfeni zdravotnich pojistoven sdruzenych do Svazu zdravotnich
pojistoven CR, ndm. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3 (déle jen ,Svaz“), k hodnoceni podnétu, v némz
Svaz pozaduje doplnit ¢i upravit nékteré ¢asti hodnoceni a zaroven poukazuje na navrhovanou vysi
Uhrady, ktera se Svazu jevi nadhodnocena z dlivodu napfiklad historickych Zadosti o Uhradu, jez byly
pozadované v nasobné nizsi vysi. Svaz upozorfiuje na moziny nepfiméreny narlst nakladd a 7Zada
Ustav, aby se uvedenym nardstem zabyval a ovéfil metodickou a objektivni spravnost predloiené
kalkulace naklad(, predevsim zda nedochazi k prekryvu nakladd zahrnutych mezi pfimé naklady a
nasledné zohlednénych také v ramci spravni rezie. Dale Svaz doporucuje ovérit pfimérenost a pfimou
vazbu vykazanych ¢lovékohodin na vyrobu konkrétni Sarze a zda skutec¢né odpovida spotiebé prace

pro jeji vyrobu. Svaz uvadi, e Ustavem provedené hodnoceni je v rozporu s vefejnym zdjmem dle §

17 odst. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Dne 16. 9. 2026 obdrzel Ustav vyjadieni platce zdravotni péée — Vieobecna zdravotni pojistovna CR,

IC: 41197518, Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3 (dale jen ,VZP“), k hodnoceni, ve kterém konstatuje, 7e
Udaje o celkovém prefiti, prezentované Ustavem, nepredstavuji jednoznaény podklad pro zavéry o
rozsahu léCebného pfinosu. VZP navrhuje vhodnou upravu podminek uhrady tak, aby byla terapie
hrazend u pacientd, u nichz Ize na zékladé priikazné evidence zhodnocené Ustavem ocekavat klinicky
pfinos. Dale VZP spatfuje nejistoty spojené shodnocenim klinického pfinosu v souvislosti

s farmakoekonomickou strankou posuzované terapie.

K vyse uvedenym vyjddfenim zdravotnich pojistoven Ustav uvddi, Ze je vzal na védomi a doplfiuje
ndsledujici:

Dne 22. 9. 2026 zaslal Ustav predkladateli vyzvu k doplnéni podnétu, ve kterém Ustav za Gcelem
ovéreni objektivni spravnosti predloZzené kalkulace wvyzyvd predkladatele podnétu k blizSimu
objasnéni nasledujicich skutecnosti ve tfech bodech.

1) Uvést, zda ¢asova naroc¢nost pracovnikl zahrnuta v odbérové, vyrobni i mimovyrobni
fazi, které jsou soucasti ostatnich pfimych nakladl, odpovida skuteéné dobé nezbytné pro vyrobu,
zpracovani a dokonceni jednotlivych ¢innosti souvisejicich s vyrobou jedné Sarze pfipravku. Soucasné
Ustav 7ada o specifikaci celkové ¢asové naro¢nosti jednotlivych fazi vyroby a vysvétleni, jak tyto Gdaje
koresponduji s poétem hodin pracovnikll vykazanych v kalkulaci, pfipadné specifikovat
administrativni ¢innosti, které tvori velkou ¢ast nakladd.

2) Blize objasnit zpUsob zahrnuti ndakladd na wvyuZiti pristrojového vybaveni a
souvisejicich odpist do kalkulace naklad(i jedné Sarze. Zejména uvést, zda jsou pfi vyrobé jedné Sarze
skutecné vyuzivany vSechny pfistroje uvedené v kalkulaci, pfipadné v jakém rozsahu a po jakou dobu
(nebo procentualné vyjadfit jejich vytizenost v pfepoctu na jednu vyrobni Sarzi).

3) Upresnit informace ke kalkulaci materidlovych nakladd a dolozZit, Ze uvadéné
mnozstvi materialu odpovidd spotfebé pfi vyrobé jedné SarZe. Soucasné vysvétlit, zda je v
jednotlivych vyrobnich Ukonech spotiebovédno celé baleni daného materialu, nebo zda lze jedno
baleni vyuzit pfi vyrobé vice Sarzi ¢i ve vice vyrobnich krocich, a tim pomérné rozdélit naklady na
material.

Dne 5. 10. 2026 obdrzel Ustav vyjadieni predkladatele podnétu k vyzvé zaslané Ustavem dne 22. 9.
2026. Predkladatel reagoval na body 1 a# 3 vyzvy Ustavu doplnénim a podrobnym vysvétlenim
kalkulace ceny pfipravku. Z pfredloZeného vyjadreni vyplyva, Ze veskeré uvadéné naklady predkladatel
kalkuluje na jednu Sarzi |éCivého pfripravku, resp. na lé¢bu jednoho pacienta. Tento princip je v
dokumentu opakované deklarovan jak u osobnich nékladd, materidlovych naklad(, tak u naklad(i na
pristrojové vybaveni, které jsou vidy vyjadieny jako naklad pfipadajici na jednu sarzi.
Predkladatel uved! strukturu ndkladd, ¢asovou narocnost jednotlivych ¢innosti, zplisob zahrnuti
naklad{ na pristroje a odGvodnil materidlové naklady:
» dolozil rozdéleni nakladi na odbérovou, vyrobni a mimovyrobni fazi a vysvétlil, Ze cena
nezahrnuje naklady na vyzkum, vyvoj ani klinické hodnoceni;
e uvedl, Ze administrativni Cinnosti souvisejici s poZadovanou legislativou pro povoleni
nemocniéni vyjimky tvori vyznamnou ¢ast naklad(;
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» upfresnil osobni naklady, véetné rozpisu 898 hodin prdce na jednu Sarzi mezi jednotlivé
pracovni pozice a zd{ivodnil rozsah ¢innosti souvisejicich s GMP poZadavky;
e vysvétlil metodiku zahrnuti nakladG na pfistroje, validace, kalibrace a servis, které jsou
rozpocitavany na predpokladany pocet vyrobenych sarzi;
e podrobné popsal materidlové naklady véetné reagencii, testovacich sad, spotfebniho
materialu a naklad( na leukafereticky odbér.
Uplny rozpis polozek (materidl, hodiny podle pozic, seznam pfistroj) je soucasti kalkulace
predlozené Ustavu. Kalkulace zahrnuje vidy celkové naklady na vyrobu véetné ztrat (jedna se
o Sarze, které nejsou propustény pro podani). Pro informaci predkladatel uvadi, Ze v letech
2018 az 2023 bylo vyrobeno dohromady 23 SarZi, z nichz 3 nebyly propustény pro podani
(dGvodem byla viabilita odebranych bunék, nikoli technologické selhani).
Déle predkladatel podnétu ve svém vyjadreni reagoval na otazku mozného dvojiho zahrnuti naklad
a uvedl, Ze osobni naklady, material i pfistroje jsou v kalkulaci vykdazany samostatné a nejsou
zahrnuty ve sprdvni reZii, kterd je potom uplatnéna jednorazové v procentudlni vysi dle celkovych
nakladl (v predloZené kalkulaci).
V reakci na historicky vyvoj ceny oproti dfivéjSim dodavkam predkladatel zdlrazriuje, Ze v obdobi
2020 az 2026 se na jeji vysi podili primérna rocni mira inflace (celkové 41,6 %). Dale predkladatel
uvedl, Ze vySe ceny v letech 2020-2021 byla ddna toliko orienta¢nim odhadem, bez zapocteni
osobnich nakladl, odpist a servisu pfistroji. Ceny v letech 2020-2023 nezahrnovaly také nékteré
naklady s vyuZivanim a provozem vyroby — nebot tyto naklady byly zajistény z jinych zdrojl a zaroven
doslo k modernizaci vyrobni a kontrolni infrastruktury.

Nad ramec vyzvy predkladatel ve svém vyjadreni navrhl zpfesnéni podminek Uhrady, které ma omezit
pouziti pfipravku na pacienty se stabilizovanym onemocnénim a vymezit populaci, u nizZ Ize ocekavat
klinicky pfinos IéCby:

wS”

P: Individudiné pfipravované autologni dendritické buriky manipulované ex vivo produkujici IL-12 jsou
hrazené jako pridatnd lécba histologicky potvrzenych refrakternich, relabujicich nebo primdrné
metastatickych solidnich nddori vysokého rizika détského typu u pacienti ve véku 1 rok aZ 25 let. Jde
zejména o sarkomy (napr. Ewingtv sarkom, rhabdomyosarkom, osteosarkom, synovialosarkom aj.) a
nddory CNS (napr. neuroblastom, ependymom, gliom, glioblastom, astrocytom, aj.), ale i jiné nddory
détského typu, jejichZ biologickd povaha svéd¢i o potencidlni ucinnosti imunoterapie. Predmétné
pfipravky Ize pouZit pouze ve zdravotnickém zarizeni lizkové péce Klinika détské onkologie, Fakultni
nemocnice Brno.

Pripravek nebude poddn pacientiim s rychle progredujicim onemocnénim, u kterého dosavadni
terapie nevedly alespoti ke stabilizaci onemocnéni dle kritérii RECIST, RANO, RAPNQO, imuno RAPNO na
dobu 3 mésicti a déle.”

Ustav vzal vyjddreni predkladatele na védomi a sezndmil se s dopinénim podkladii vztahujicich se ke
kalkulaci ndkladd, vcetné jejich podrobnéjsiho rozpracovdni a zdivodnéni jednotlivych ndkladovych
poloZek. Na zdkladé predloZenych informaci dospél k zavéru, Ze jejich rozsah a mira detailu poskytuji
dostatecny podklad pro posouzeni podnétu a zpracovdni ndvrhu o stanoveni vyse a podminek thrady
opatfenim obecné povahy. PredloZené vysvétleni povaiuje Ustav za dostatecné a nevzbuzujici dalsi
pochybnosti z hlediska transparentnosti a odivodnénosti pouZité kalkulace.

Ddle Ustav k vyjddreni pldtcli zdravotni péce uvddi, e podrobné hodnoceni klinického pfinosu a
ndkladd na lécbu je obsaZeno v dokumentu Sdéleni k hodnoceni podnétu (Priloha ¢. 3 - Sdéleni k
hodnoceni Autologni dendritické bunky), které vychdzi z predloZenych diikazii a na jeho zdvérech
Ustav setrvdvd. Ustav je toho ndzoru, Ze provedené hodnoceni vychdzi z nejlepsi dostupné evidence. S
ohledem na specificky charakter nemocnicni vyjimky povazuje Ustav za dostate¢né predloZeni odhadu
dopadu na prostredky vefejného zdravotniho pojisténi, nebot dostupnd vstupni data umoZzriuji takovy
odhad zpracovat. Naproti tomu nelze vzhledem k omezené dostupnosti dat a samotné povaze
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nemocnicni vyjimky ocekdvat, Ze analyza ndkladové efektivity poskytne obdobné robustni a relevantni
vysledky, jaké Ize standardné ziskat u registrovanych lécivych pfipravkd, proto jeji predloZeni Ustav
nepovaZuje za relevantni.

K navrhu vy3e Ghrady Ustav uvadi:

Ustav posoudil vy$i Ghrady pro nové zatazeny ptipravek podskupiny p¥ipravkd pro moderni terapie
dle navrhu predkladatele podnétu, pficemz pfi ovéreni predlozené kalkulace zjistil, Ze v poloZce
vyrobni faze nebyly zohlednény veskeré neprimé naklady souvisejici s touto fazi. Tyto naklady proto
Ustav do kalkulace zahrnul a na zékladé takto opraveného vypoétu navrhuje stanovit vysi Ghrady v
Castce 2 429 759,37 K¢ véetné DPH.

Navrh opatreni obecné povahy je zpracovan v souladu s ¢l. IV Cenového vyméru Ministerstva
zdravotnictvi ¢. 1/2026/0LZP ze dne 24. fijna 2025, o regulaci cen léCivych pripravk( a potravin pro
zvlastni lékarské ucely — Cenova regulace vécnym usmérnovanim ceny (dale jen ,Cenovy vymér®).

Ustav uvadi, Ze dne 12. 3. 2026 povolil pro tento lé¢ivy pFipravek nemocni¢ni vyjimku podle § 49a
zédkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zdkond, a to na dobu 2 let,
pro pridatnou Ié¢bu histologicky potvrzenych refrakternich, relabujicich nebo primarné
metastatickych solidnich nadorl vysokého rizika détského typu u pacientll ve véku 1-25 let, s
podavanim na Klinice détské onkologie Fakultni nemocnice Brno a s limitem nejvyse 24 pacientl (sp.
zn. SUKLS350180/2025).

Navrh je zpracovan v ndvaznosti na Zadost predkladatele podnétu o stanoveni vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku pro moderni terapii pouzivaného v rezimu nemocnicni vyjimky. Soucdasti
podkladil predlozenych Ustavu byla kalkulace tcelné vynaloienych naklad( souvisejicich s vyrobou
|éCivého pfipravku pro moderni terapii. Pfedkladatel naklady strukturoval podle jednotlivych fazi
vyroby a dolozil jejich podrobnéjsi rozpis. Kalkulace vychazi z charakteru pfipravku jako
individualizované autologni bunécné terapie vyrabéné vidy vyhradné pro konkrétniho pacienta z
jeho vlastniho biologického materidlu. Pfedlozené podklady kalkulace odrazeji proces od ziskani
vychoziho biologického materidlu prostfednictvim leukocytarni aferézy a zpracovani nddorové tkang,
pres vlastni vyrobu dendritickych bunék v podminkach spravné vyrobni praxe, az po kontrolu jakosti,
kryoprezervaci, skladovani a distribuci findlniho pfipravku na misto podani. Soucasti vyrobniho
procesu a vyrobnich nakladd jsou rovnéZ cinnosti souvisejici s laboratornimi kontrolami, zajisténim
sterility, ovérenim funkcénich parametrl pripravku, vedenim vyrobni dokumentace a plnénim
regulatornich pozadavku vztahujicich se k vyrobé lécivych ptipravk( pro moderni terapii v souladu s

¢l. IV Cenového vymeéru.

Pfi zdGvodnéni podnétu ke stanoveni vyse a podminek Uhrady predkladatel vychazel ze skutecnosti,

Ze se jedna o autologni léCivy pfipravek, jehoz vyroba probiha v certifikovaném zafizeni za podminek
spravné vyrobni praxe a zahrnuje vSechny cinnosti nezbytné k zajisténi jakosti, bezpecnosti a
pouzitelnosti pripravku. Navriené podminky Uhrady odpovidaji podminkdm pouZiti vymezenym v
rozhodnuti o povoleni nemocnic¢ni vyjimky a vztahuji se k presné definované skupiné pacientl a
ur¢enému poskytovateli zdravotnich sluzeb.

Ekonomické dopady

Dle predlozenych podkladd predkladatel uvadi dopady do rozpoctu ve dvou moZnych scénéfich.
Analyza vychazi z predpokladu, Ze predmétny pfipravek bude vykdzan k dhradé z prostredki
vefejného zdravotniho pojisténi az po podani konkrétnimu pacientovi. Konzervativné nebyly
uvazovany ndklady na podani predmétného pfipravku. Ustav konstatuje, Ze naklady souvisejici s
podanim pfipravku povazuje za zanedbatelné a jejich nezahrnuti do analyzy akceptuje.

Scénar €. 1 pocitd s maximalnim poctem pacientll, pro které byla nemocnicni vyjimka vydana, tedy
pocet 24. Tato vyse dopadu je tedy nepfekrocitelna, nebot pro vice pacientl, a tedy ve vétsim
objemu, neni mozno tento lécivy pfipravek vyrobit.
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Dopad do rozpoctu pro cely maximalni pocet pacientd je 24*2 429 759,37 = 58 314 224,88 K¢*.

V pfipadé scénare ¢. 2 predkladatel reflektuje fakt, Ze doba platnosti stanoveni Uhrady pfipravku z
vefejného zdravotniho pojisténi bude kratsi nezli doba platnosti nemocnicni vyjimky, nebot doba
platnosti uhrady bude omezena na dobu od nabyti pravni moci rozhodnuti o stanoveni Uhrady
|écivého pripravku do konce platnosti nemocnicni vyjimky (28. bfezna 2027). To mize byt napf. idobi

od fijna 2026 do konce brezna 2027, coz by mohlo znamenat 18 lééenych pacientl. Redlny pocet
pacient( se mlZe pohybovat v rozmezi od 5 (napftiklad) do 24 (teoreticky). Celkovy pocet pacientd od
vstupu pripravku do systému Uhrad do konce platnosti nemocnic¢ni vyjimky je odhadovan na 17, z
toho pro rok 2026 3 pacienti (od predpokladané platnosti dhrady do konce roku), pro rok 2027 je
odhad 12 pacient( a pro rok 2028 do konce terapie v bfeznu (konec platnosti nemocniéni vyjimky) je
odhadovan pocet 2 pacient(.

2026 2027 2028 celkové
pocet pacientl 3 12 2 17
Naklad* (Kc) 7 289 278,11 29157 112,44 4 859518,74 41 305 909,29

* prepocteno Ustavem na zékladé Upravy vyse Ghrady z navrhovanych 2 427 231,59 K& na 2 429
759,37 K&

K navrhu podminek Ghrady Ustav uvadi:

Predkladatel podnétu navrhuje podminky Uhrady v upraveném znéni stextem omezeni pro pouZiti
predmétného |écivého pfipravku, jak je uvedeno v clanku lll. rozhodnuti o povoleni nemocniéni
vyjimky pro pfipravek. Ddvodem pro upfesnéni znéni podminky indikaéniho omezeni byla reakce na
vyjadreni VZP. Ustav upiestiuje formulaci podminek thrady v navrhovaném znéni:

»IndividudIné vyrabéné autologni dendritické buriky manipulované ex vivo produkujici IL-12 jsou
hrazené jako pridatna lécba histologicky potvrzenych refrakternich, relabujicich nebo primdrné
metastatickych solidnich nddort vysokého rizika détského typu u pacientti ve véku 1 rok aZ 25 let. Jde
zejména o sarkomy (napr. Ewingiyv sarkom, rhabdomyosarkom, osteosarkom, synovialosarkom aj.) a
nddory CNS (napfr. neuroblastom, ependymom, gliom, glioblastom, astrocytom, aj.), ale i jiné nddory
détského typu, jejichZ biologickd povaha svédc¢i o potencidlni ucinnosti imunoterapie. Predmétné
pripravky Ize pouZit pouze ve zdravotnickém zarizeni lizkové péce Klinika détské onkologie, Fakultni
nemocnice Brno.

Pripravek nebude poddn pacientiim s rychle progredujicim onemocnénim, u kterého dosavadni
terapie nevedly alespori ke stabilizaci onemocnéni dle kritérii RECIST, RANO, RAPNO, imuno RAPNO na
dobu 3 mésici a déle.”

Na zakladé vyse uvedenych skute¢nosti Ustav navrhl wysi a podminky Ghrady po dobu trvéni
nemocnicni vyjimky tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2 tohoto navrhu opatreni obecné povahy.

Soucasti tohoto navrhu jsou:

Ptiloha €. 1 - Podnét CREATIC

Ptiloha €. 2 - Sdéleni k hodnoceni Autologni dendritické buriky

Il.
Forma Fizeni

Rizeni o tomto ndvrhu opatieni obecné povahy je pisemné.
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IV.
Uplatnéni pfipominek

Vzhledem ktomu, 7e Ustav vyhodnotil skute¢nost, Ze vlastni opatieni obecné povahy je vhodné
vydat v co nejbliz§i mozné dobé z dlvodu zajisténi dostupné zdravotni péce a Casového omezeni
povolujici nemocni¢ni vyjimku, Ustav stanovuje dotéenym osobam pro podavéni pfipominek lhiitu 5
dn( ode dne doruceni tohoto navrhu opatfeni obecné povahy dle ustanoveni § 172 odst. 1 spravniho
fadu. Dle ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho radu muze k navrhu opatfeni obecné povahy kdokoli,
jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatienim obecné povahy pfimo dotéeny, uplatnit u
spravniho orgdnu pisemné pripominky, kterymi je spravni orgdn povinen se zabyvat.

Vyfizuje: Mgr. Michaela Young Diqitalné podepsal
Mgr. Ing gltane pocep
C Mgr. Ing. Ondrej
Ond rej Némedek
N v v k Datum: 2026.10.08
emece 14:01:13 +02'00'

Mgr. Ing. Ondiej Némecek
feditel Sekce cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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