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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.: SUKLS114552/2025 Vyfizuje: Katarina Kukanova Datum: 11. 8. 2025

Vyvéseno dne: 11. 8. 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 31. 3. 2025 Ustav obdrzel Zadost Gcastnika Fizeni:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem
Nizozemské kralovstvi

Zastoupena:

Merck Sharp & Dohme s.r.o.

IC: 28462564

Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5

(ddle jen ,Zadatel” nebo ,,Merck”)

o stanoveni vySe a podminek prvni do¢asné Uhrady léCivého pripravku:

kéd SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0209484 KEYTRUDA 25MG/ML INF CNC SOL 1X4ML

Dorucenim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS114552/2025.

Dne 10. 6. 2025 Ustav vyzval Zadatele ksoudinnosti poskytovani informaci spocivajici v doplnéni
farmakoekonomickych podkladd. Ktomu mu usnesenim €. j. sukl225737/2025 stanovil lhGtu 10 dni ode dne
doruceni predmétného usneseni.

Dne 20. 6. 2025 byla Ustavu dorucena pod ¢&. j. sukl245197/2025 7adost Gcastnika Merck o  preruseni
predmétného spravniho fizeni, a to do doby predloZeni pozadovanych podkladd, nejpozdéji vSak do 30. 7. 2025
(véetné). Zadatel jako ddivod uved!| €asovou naro¢nost vypracovani odpovédi na pfedmétnou vyzvu k soucinnosti.

Dne 23. 6. 2025 vydal Ustav usneseni ¢&. j. sukl245916/2025, kterym predmétné spravni fizeni dle poZadavku
Ucastnika Merck prerusil.

Dne 28. 7. 2025 byla Ustavu dorucena pod &. j. sukl304611/2025 7adost Glastnika Merck o dalsi preruseni
predmétného spravniho fizeni, a to do doby predloZeni poZadovanych podkladi, nejpozdéji vsak do dne 8. 8. 2025

(vCetné).

Dne 29. 7. 2025 vydal Ustav usneseni ¢.j. sukl304960/2025, kterym predmétné spravni Fizeni dle poZadavku
Ucastnika Merck prerusil.

F-CAU-003-22R/verze 2/23.05.2025 Strana 1 (celkem 2)



Vzhledem k tomu, 7e dne 8. 8. 2025 uplynula lhGta, na kterou bylo pfedmétné spravni fizeni preruseno, Ustav
vyrozumiva Ucastniky Fizeni, Ze podle ustanoveni § 65 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdéjsich predpist, ode dne 9. 8. 2025 pokracuje ve vySe uvedeném spravnim fizeni.

Otisk uredniho razitka

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