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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 Sb., o lééivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zakona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (déle jen ,spravni rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci léCivého
pfipravku HYDROCORTISON VALEANT, reg. €. 56/468/69-C, lék. forma: inj. plv. sol. (dale jen ,pfedmétny
lé¢ivy pripravek”), jeho? drzitelem je spole¢nost PharmaSwiss Ceskd republika s.r.o., IC: 27448169, se sidlem
Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7 - HoleSovice (dale jen ,Ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a
odst. 2 zakona o IéCivech

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 11. 10. 2017 zahdjil Ustav s G¢astnikem Fizeni spravni fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, tedy o tom, Ze ustanoveni § 34a odst. 2 se na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého
pfipravku nevztahuje.

Ozndmeni o zahdjeni fizeni bylo Ucéastnikovi fizeni doruceno dne 11. 10. 2017. Timto dnem bylo zahajeno
predmétné spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls253935/2017.

Zahajeni Fizeni Ustav odiivodnil tim, Ze jsou v tomto pripadé dany vyjimeéné okolnosti spoéivajici v tom, Ze
predmétny lécCivy pfipravek obsahuje léCivou latku hydrocortison v ddvce 100 mg prasku pro injekéni roztok a je
indikovan pfi stavech, kdy je nezbytné rychlé poddni kortikosteroidu, jako jsou napfiklad:

— krdtkodobd lécba akutnich potiZi pri primdrni nebo sekunddrni insuficienci kiry nadledvin,

— lécbha Sokovych stavi sekunddrnich k insuficienci kiiry nadledvin nebo Sokovych stavi neodpovidajicich

na konvencni lécbu, kdy miZe byt pfitomna insuficience kiry nadledvin,
— téZké spastické stavy pridusek, véetné astmatického zdchvatu,
— akutni alergické stavy, véetné Quinckeho edému a alergické reakce po podadni Iéku,
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—  téZkd erythema multiforme (Stevens-Johnsondiv syndrom),

— tyreotoxickd krize,

— krdtkodobd lé¢ba akutnich potizi u ulcerdzni kolitidy a Crohnovy nemoci,

— fulminantni formy onemocnéni systémovy lupus erythematodes a dalsi kolagendzy,
— edém laryngu (postradiacni nebo postintubacni).

Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, e vtomto piipadé jsou dany podminky, které odGvodhuji
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lélivech. Vtomto pfipadé jsou dany vyjimecné okolnosti
spocivajici v obtizné nahraditelnosti predmétného lécivého pripravku. V Ceské republice je registrovan pouze
jeden dalsi lécivy ptipravek, ktery by se dal pouzit jako vhodna alternativa k predmétnému IécCivému
pripravku. Ustav proto povaZuje zru$eni registrace predmétného lécivého pfipravku za neZadouci, nebot
v pfipadé zaniku registrace predmétného lécivého pripravku muize dojit k situaci, kdy pro pacienty nebude
dostupnad adekvatni [écba.

Z hlediska ochrany verejného zdravi povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech za

nutné, protoze Ustav vyhodnotil pfedmétny Ié&ivy pFipravek jako obtizné nahraditelny a v pfipadé zaniku jeho
registrace by pro pacienty nebyla dostupna adekvatni |écba.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku 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 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 5. 12. 2017
Vyznaceno dne: 9. 4. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

F-REG-026-05Z/11.8.2017 Strana 2 (celkem 2)



		2018-04-09T16:37:07+0000
	Not specified




