STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI

Olikla s.r.o. Olikla s.r.o.

namésti Smifickych 42 namésti Smifickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy 281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy

Ceska republika Ceska republika

Spisova zn. Cislo jednaci Vyfizuje/linka Datum
sukls168731/2024 sukl176140/2024 Mer. Klara Siroka / 124 22.7.2024

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

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku ANIDULAFUNGIN OLIKLA, sila: 100MG, lék. forma: inf.plv.csl., reg. €. 26/458/19-C (dale
jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Olikla s.r.o., se sidlem namésti Smirickych 42,
281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy, IC: 281 77 738 (dale jen ,ulastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 8. 7. 2024 dosla Ustavu zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, ze dne 9. 3. 2021,
sp. zn. sukls318510/2019, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls168731/2024.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky skute¢nost, e Ceskd republika
je v registraci predmétného lécivého pripravku referenénim statem a ochranu verejného zdravi.

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni G€astnika Fizent:

Predmétny lécCivy pripravek obsahuje jako Iécivou latku anidulafungin o sile 100 mg v Iékové formé prasku
pro koncentrat pro infuzni roztok kintravendéznimu podani. Pfedmétny |éCivy pfipravek je dle platného
souhrnu Udajua o pfipravku ucen k Iécbé invazivni kandidézy u dospélych a pediatrickych pacientl ve véku
od 1 mésice az <18 let.
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Ustav ktomu uvédi, 7e na trhu v Ceské republice je aktualné dostupny pouze jeden registrovany lécivy
pripravek s léCivou latkou anidulafungin, jehoZ pripadny vypadek na trhu muiZe mit nepfiznivy dopad
na poskytovani zdravotni péce. Z tohoto dlvodu povaZuje Ustav tuto 7adost za oddvodnénou s ohledem
na ochranu verejného zdravi.

Dale jsou také dany vyjime¢né okolnosti spoéivajici vtom, Ze Ceskd republika figuruje v registraci
predmétného |éCivého pripravku jako referencni Clensky stat, tzn. stat, ktery vypracuje zpravu o hodnoceni
|éCivého pripravku, a dale postupuje ve spolupraci s ostatnimi dotéenymi ¢lenskymi staty. Z hlediska ochrany
veFejného zdravi proto povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o |é&ivech za nutné.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |éc¢ivého pfipravku, ze dne 9. 3. 2021, sp.zn.sukls318510/2019, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé&ivech. Zadost byla podana dne 8. 7. 2024, tj. ve Ihité nejdiive 6 mésic a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2024.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim & 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

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 ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lhté
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel odboru administrativni a procesni podpory
povéreny fizenim sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 7. 8. 2024

Vyznaceno dne: 21. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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