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PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn.: SUKLS309877/2024 Vyfizuje: Katarina Kukanova Datum: 25. 7. 2025

Vyvéseno dne: 25. 7. 2025

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 pozdéjsich pfedpisli vyrozumiva o nasledujicim:

Dne 28. 11. 2024 Ustav obdrzel 74dost Gcastnika Fizeni:

AstraZeneca AB
IC: 556011-7482
151 85 Sodertélje
Svédské kralovstvi
Zastoupena:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
IC: 63984482
U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 Jinonice

|ll

(dale jen ,Zadatel” nebo , AstraZeneca“)

0 zméné vyse a podminek Ghrady lé¢ivych pfipravka:

Kéd SUKL | Nazev Doplnék nazvu
0222935 LYNPARZA 100MG TBL FLM 56
0222937 LYNPARZA 150MG TBL FLM 56

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS309877/2024.

Dne 26. 3. 2025 vydal Ustav hodnotici zpravu, €. j. sukl106879/2025, ve které navrhl v 7adatelem poZadované
indikaci pokrocilého karcinomu prsu Uhradu posuzovanym lécivym pfipravkiim nepfiznat, nebot nebyly splnény
podminky ucelné terapeutické intervence.

Dne 28. 3. 2025 Ustav obdrzel pod ¢. j. sukl110119/2025 7adost Ucastnika AstraZeneca o prerudeni pfedmétného
spravniho fizeni, a to na dobu 75 dni nebo do doby dorucdeni aktualizovanych podkladd ¢i sdéleni o uzavieni
smluvnich ujedndni se zdravotnimi pojistovnami, podle toho, ktera situace nastane d¥ive. Zadatel k tomu uved|, ze
divodem k preruseni predmétného spravniho fizeni je aktualizace podkladld a analyz tak, aby byla splnéna
podminka Ucelné terapeutické intervence a zarover zahdjeni jednani se zdravotnimi pojistovnami a dosazeni dohod
o limitaci ndklad(i predmétnych IéCivych ptipravkd.

Dne 31. 3. 2025 vydal Ustav pod ¢&. j. sukl112333/2025 usneseni, kterym vyse uvedené 7adosti 7adatele vyhovél a
predmétné spravni fizeni prerusil do doby predlozeni podklad( pro rozhodnuti, nejpozdéji do dne 20. 6. 2025.
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Dne 18. 6. 2025 Ustav obdrzel pod &. j. sukl238542/2025 podani Zadatele, ktery 74dal o pferuseni predmétného
spravniho fizeni, a to na dobu 55 dni nebo do doby dorucdeni aktualizovanych podkladd ¢i sdéleni o uzavieni
smluvnich ujedndni se zdravotnimi pojistovnami, podle toho, kterd situace nastane dFive. Zadatel uved|, Ze divody
k preruseni dle predchozi Zadosti o preruseni pretrvavaji, priCemz diky casové narocnosti teprve dokoncuje
aktualizaci podkladu.

Dne 19. 6. 2025 vydal Ustav pod &. j. sukl240340/2025 usneseni, kterym vy3e uvedené 7adosti Zadatele ¢aste¢né
vyhovél a predmétné spravni fizeni prerusil do doby dodani podklad( pro rozhodnuti, nejpozdéji do dne 7. 8. 2025
(blize viz predmétné usneseni). Zarovenr Ustav vyrozumél Gcastniky fizeni, Ze ode dne 21. 6. 2025 do dne dorudeni
tohoto usneseni o preruseni je v predmétném sprdavnim fizeni pokracovano.

Dne 24. 7. 2025 obdrzel Ustav pod €. j. sukl299159/2025 podéni Gcastnika AstraZeneca obsahujici aktualizaci
farmakoekonomickych analyz (¢ast vreZimu obchodniho tajemstvi nebyla Ustavem zvefejnéna) a zadost o
pokracovani v predmétném spravnim Fizeni.

Vzhledem k tomu, Ze odpadla pfekazka, pro niz bylo Fizeni pferu$eno, Ustav vyrozumiva Gcastniky Fizeni, e podle
ustanoveni § 65 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, ode dne 24. 7. 2025
pokracuje ve vySe uvedeném spravnim fizeni.

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv
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