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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 zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkon(
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lécCivech”), rozhodl v souladu s timto
ustanovenim zakona o lé¢ivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci léCivého
pfipravku FLUXUM 6400 I.U. AXA, reg. ¢. 16/1228/94-C/C, |ék. forma inj. sol. isp. (dale jen , pfedmétny léCivy
pripravek”) jehoz drZitelem je spole¢nost Alfa Wassermann S.p.A., Via Enrico Fermi 1, 65020 Alanno, Italie,
zastoupena Ing. Magdalenou Brinovou, narozenou dne 25. 3. 1979, trvale bytem Donovalska 1756/45, 149 00
Praha 4, Ceska republika (déle jen ,U¢astnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 22. 11. 2016 zahajil Ustav s G¢astnikem Fizeni spravni fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o
|éCivech, tedy o tom, Ze ustanoveni § 34a odst. 2 se na rozhodnuti o registraci predmétného Iécivého pfipravku
nevztahuje.

Ozndmeni o zahdjeni fizeni bylo Ucéastnikovi fizeni doruceno dne 22. 11. 2016. Timto dnem bylo zahdjeno
predmétné spravni fizeni, vedené pod sp. zn. sukls272017/2016.

Zahajeni fizeni Ustav odtivodnil tim, Ze od roku 2013 nemd predmétny |écivy pfipravek 7adné spotteby, tudiz
neni po dobu 3 let pfitomen na trhu v Ceské republice.

Dne 25. 11. 2016 podal ucastnik fizeni vyjadreni k zahajeni spravniho fizeni, kde uvedl, Ze s udélenim vyjimky
podle § 34a odst. 3 zdkona o léCivech pro predmétny Iécivy pfipravek souhlasi.

Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, e vtomto pfipadé jsou dany podminky, které odGvodmuji
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech. V tomto pfipadé jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici
vtom, Ze predmétny lécivy pfipravek obsahuje jako IéCivou latku parnaparinum natricum a je indikovan
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k profylaxi tromboembolické nemaoci v chirurgickych oborech (zejména vSeobecna chirurgie a ortopedie). Dalsi
indikaci je terapie Zilnich trombotickych onemocnéni (hlubokd Zilni trombdza, chronickd Zilni insuficience,
varikoflebitida, povrchova tromboflebitida). Pripravek je uréen k lé¢bé dospélych a mladistvych.

S touto lécivou latkou a pro tyto indikace neni v Ceské republice registrovan zadny dalsi l1é¢ivy pFipravek, proto je
treba predmeétny |écCivy pripravek povaZovat za nezastupitelny.

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

nutné, protoZe by v pripadé zaniku registrace predmétného léCivého pripravku mohlo dojit k situaci, Ze pro
pacienty nebude dostupnd adekvatni 1é¢ba.

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: 4. 1. 2017
Vyznaceno dne: 23. 2. 2017
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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