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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zadkon o léCivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zakona o lé¢ivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,spravni rad”),

takto:

Rozhodnuti o registraci lIécivého ptipravku

PREFLUCEL [ék. forma: inj.sus.
registracni ¢islo:  59/772/10-C
jehoi drzitelem je

Baxter AG IC: ATU50560806
se sidlem: Industriestrasse 67, 1221 Wien, Rakousko
zastoupenym: BAXTER CZECH spol. s r.o. IC: 496 89 011
se sidlem: Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5

(dale jen ,ucastnik fizeni), nepozbyva ke dni 31.12.2014 platnosti.

Oduvodnéni

Dne 15.9.2014  byla Ustavu doruéena 7adost Gcastnika Fizeni o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti
o registraci |éCivého pfipravku

PREFLUCEL lék. forma: inj.sus.
nepozbyva platnosti z divodl uvedenych v § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

Jako duvod uéastnik Fizeni uvedl:

a) Zadatel uvadi, 7e vzhledem kneddvnému dokonéeni zavazk(i vyplyvajicich zreferral procedury
(zbyvajici zavazek dokoncen v RMS v dubnu 2014) nebylo moZné znovu uvedeni vakciny na trh
v chiipkové sezénné 2014/2015.
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b) Zadatel dale uvadi, Ze pfedmétny lé¢ivy piipravek PREFLUCEL je uréen k profylaxi chfipky u dospélych
a stardich osob. Dle Zadateli dostupnych informaci je v souc¢asné dobé v Ceské republice registrovéna
pouze jedina chripkova vakcina pomnoZena na Vero bunkach (kontinualni bunécna linie savciho
plvodu). V soucasné dobé jsou dle Zadatele dostupné pouze dvé chfipkové vakciny a zruseni stavajici
registrace by mohla zpGsobit nedostupnost chiipkové vakciny v Ceské republice.

c) Zadatel uvadi, 7e spole€nost Baxter je v soucasné dobé ve finalni fazi procesu prodeje aktiv vakciny
tfeti strang.

Dorudenim zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls154325/2014.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené ucastnikem Fizeni a konstatuje nasleduijici:

a) Dle ustanoveni § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech neni dokoncovani zavazkd vyplyvajicich z referral
procedury samo o sobé povazovano za vyjimecnou okolnost ani za prekdzku s ohledem na ochranu
verejného zdravi.

b) Lécivy pripravek PREFLUCEL je moZné povaZovat za nenahraditelny z divodu jedine¢ného sloZeni této
vakciny umoznujici o¢kovani i alergickych osob na vajecné bilkoviny. Vakcina PREFLUCEL k profylaxi
chfipky u dospélych a starSich osob je vyrabéna unikatni Vero bunécénou technologii a neobsahuje
antibiotika, vajecné bilkoviny ani konzervanty. Vakcinou PREFLUCEL tedy lze ockovat proti chtipce i
osoby trpici alergii na bilkoviny, ale i antibiotika a konzervanty, kterym nelze aplikovat jiné typy
chiipkovych vakcin dostupnych na ¢eském trhu. Na zakladé vySe uvedeného povazuje Ustav za
vhodné ponechat rozhodnuti o registraci pro pfipravek PREFLUCEL v platnosti.

Registrace |écivého pripravku PREFLUCEL nabyla pravni moci 30.09.2010 a od fijna roku 2011 nema
predmétny pripravek evidovany zadné spotreby.

c) Dle ustanoveni § 34a odst. 3 zakona o léCivech neni prodej aktiv tfeti strané samo o sobé povazovano
za vyjimecnou okolnost ani za prekazku s ohledem na ochranu verejného zdravi.

Ustav shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které od(ivodfiuji ponechat uvedené rozhodnuti o
registraci v platnostii po 31.12.2014:

- Zadost byla podana nejdfive 6 a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 3
véty prvé a druhé,

- jsou dany vyjimecné okolnosti, nebot nebot je moiné predmétny pripravek povaZovat za
nenahraditelny z dlivodu jedinecného sloZeni této vakciny umoznujici ockovani i alergickych osob na
vajecné bilkoviny

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za vhodné ponechat rozhodnuti o registraci pro
pfipravek PREFLUCEL v platnosti, protoZze predmétny IlécCivy pripravek je na ceském trhu
nezaménitelny.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve Ihaté
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Uredniho razitka
MUDr. Jana Mlada, v.r.

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 21.10. 2014
Vyhotoveno dne 31.10.2014

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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