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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisludny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
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 v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku
CEFEPIM MIP 2 G, |ék. forma: INJ/INF PLV SOL, reg. €. 15/147/15-C (dale jen ,pfedmétny léCivy pfipravek”),
jehoz drzitelem je spolec¢nost MIP Pharma GmbH, se sidlem Kirkeler Strasse 41, 66440 Blieskastel, Némecko,
zastoupend spolecnosti MIP International Pharma Research GmbH, se sidlem Mihlistrasse 50, D-66386
St. Ingbert, Némecko (déle jen ,Ucastnik Fizeni”) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 28. 8. 2018 byla Ustavu doru¢ena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o l|écivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného I|écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls99748/2013 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruéenim 7adosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls313300/2018.

Jako divod pro udéleni vyjimky ucastnik Fizeni uvedl skutec¢nost, Ze pfedmétny Iécivy pripravek je jedinym
generikem obsahujicim lécivou latku cefepim. LécCiva latka cefepim je povazovana za esencidlni pro poskytovani
zdravotni péce. Pro ochranu vefejného zdravi je vhodné mit na trhu esencialni 1éc¢ivé pfipravky od odlisnych
vyrobc( ¢i drzitel( rozhodnuti o registraci.

Dle zjisténi Ustavu je predmétny léc¢ivy pripravek CEFEPIM MIP 2 G, lék. forma: INJ/INF PLV SOL,
reg. ¢. 15/147/15-C skute¢né jedinym generikem obsahujicim |écivou latku cefepim. Z pohledu ochrany
verejného zdravi je Zadouci, aby byl na trhu pfitomen alternativni IéCivy pfipravek ze seznamu esencidlnich
lé&ivych pripravkl. V Ceské republice je se stejnou Ié¢ivou latkou cefepim ve stejné sile a indikaci obchodovany
pouze registrovany léCivy pripravek MAXIPIME 2 G. Jiné |écivé pripravky vyjma lécivého ptipravku MAXIPIME
2 G a CEFEPIM MIP 2 G nejsou v Ceské republice registrovany.
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Léciva latka cefepim je uvedena v seznamu esencialnich |é¢iv WHO z roku 2017 jako rezervni antibiotikum.
U esencialnich léCiv je Zddouci mit na trhu alespon 1, idedlné vSak 2 registrované alternativy.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp. zn. sukls99748/2018 nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |écivech.
Zadost byla podana dne 28. 8. 2018, tj. ve lh(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonéeni
IhGty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2018.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pii posuzovani hlediska
existence vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3
zdkona o lécivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému 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 dnd 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: 4. 10. 2018
Vyznaceno den: 31. 10. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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