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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 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU (zadkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad”),
takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |éCivého
pripravku PARICALCITOL FRESENIUS 2 MCG/ML, reg. ¢. 56/535/11-C, Iék. forma inj. sol. (déle jen , pfedmétny
|éCivy pFipravek”), jehozZ drZitelem je spolecnost Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH, se
sidlem Else-Kroner-Strasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. Hohe, Némecko, IC: 10311, zastoupeny spole¢nosti
Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. Evropskd 423/178, 160 00 Praha 6, IC: 457 90 884 (dale jen ,Ucastnik
fizeni”), se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o IéCivech nevztahuje,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 9. 12. 2014 zahajil Ustav s G&astnikem Fizeni spravni Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o
IéCivech, tedy o tom, Ze ustanoveni § 34a odst. 1 se na rozhodnuti o registraci pfredmétného |écivého
pripravku, sp. zn. sukls143832/2010, nevztahuje.

Oznameni o zahdjeni fizeni bylo Ucastnikovi fizeni doru¢eno dne 9. 12. 2014. Timto dnem bylo zahajeno
predmétné spravni fizeni, vedené pod sp. zn. sukls202439/2014.

Zahajeni Fizeni Ustav odiivodnil tim, Ze predmétny |é&ivy pFipravek nebyl po dobu 3 let uveden na trh, co?
vyplyva ze skutecnosti, Ze v obdobi od registrace predmétného IéCivého pripravku nebylo nahlaseno drzitelem
rozhodnuti o registraci uvedeni tohoto IéCivého pripravku na ¢esky trh v souladu s § 33 odst. 2 zakona o léCivech.
Na zakladé & 34a odst. 3 zakona o lécCivech by tak méla registrace pfedmétného |écivého pfipravku pozbyt
platnosti ke dni 31. 12. 2014. Ustav viak dospél k zavéru, 7e by vtomto pFipadé mohly byt dany vyjime¢né
okolnosti, které by s ohledem na ochranu verejného zdravi mohly od{vodriovat udéleni vyjimky podle § 34a odst.
3 zdkona o |écivech.
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Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, e vtomto piipadé jsou dany podminky, které odGvodriuji
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o léCivech. Vtomto pfipadé jsou dany vyjimecné okolnosti
spocivajici vtom, Ze pfedmétny lécivy pripravek obsahuje jako léCivou latku paricalcitol a je indikovan k prevenci
a lécbé sekundarniho hyperparathyroidismu u hemodialyzovanych pacientl s chronickym selhanim ledvin
lé¢enych hemodialyzou. V Ceské republice je v sou¢asnosti registrovan a aktivné obchodovan pouze jeden Ié&ivy
pripravek obsahujici stejnou lé¢ivou latku ve stejném mnoZstvi, a to originalni ptipravek Zemplar 2mcg/ml injekéni
roztok (reg. ¢. 56/391/10-C). Vzhledem k této skute¢nosti Ustav povazuje zachovani registrace predmétného
lé¢ivého pripravku za Zadouci z hlediska ochrany vefejného zdravi, nebot se jedna o potencialni prvni generikum,
a zachovani této registrace prispéje k zajisténi dostupnosti IéCivych pripravkl( obsahujicich danou lécivou latku
v daném mnozstvi na trhu v pfipadé vypadku originalniho IéCivého pfipravku.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi tedy povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech
za nutné, a to z dGvodu uvedenych vyse.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve |h(ité
15 dn ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

v. z. Ing. Irena Lukacova
zastupce vedouci sekce registraci
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