Srobérova 48
100 41 Praha 10

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

ADRESAT

Sandoz s.r.o.

Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4 — Nusle
Ceska republika

ADRESA PRO DORUCEN(
Sandoz s.r.o.

Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4 — Nusle
Ceska republika

Spisova zn. Cislo jednaci
sukls221430/2023 sukl229857/2023

Vyfizuje/linka Datum
Megr. Klara Sirokd / 124 25.9.2023

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 CINACALCET SANDOZ, sila: 90MG, lék. forma: tbl.flm., reg. €. 56/188/20-C (dale jen ,pfedmétny
|éCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spoleénost Sandoz s.r.o0., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha
4- Nusle, IC: 41692861, Ceska republika (dale jen ,u&astnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 31. 8. 2023 dosla Ustavu zadost ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného léCivého pripravku, ze dne 19. 11. 2020,
sp. zn. sukls134519/2020, 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. sukls221430/2023.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi nasledujici d@ivody pro udéleni vyjimky:

e zachovani registrace by vedlo k mozZnosti vétsi flexibility, coZ by umozZnilo I1épe zareagovat na vypadek
konkurence a nedostatek pfipravku na trhu a pomoci ho vykryt,

e obecna vyjimka — diverzifikace trhu z pohledu dodavatell API (léCivé latky) a pripadné i findlniho
produktu, zvyseni diverzity trhu obecné.

Vyjadfeni Ustavu k tvrzeni U¢astnika Fizeni

V Ceské republice je registrovana celd tada lécivych piipravk(l s obsahem 90 mg lécivé latky cinakalcet
v 1 potahované tableté& (ke dni 19. 9. 2023 jsou v CR obchodovany 4 takové 1é¢ivé piipravky), nicméné vyrobce
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[éCivé latky a alternativni vyrobce IéCivé latky v predmétném [écivém pFipravku nejsou uvedeni ve vyrobnim
fetézci Zddného dalsiho Iéc¢ivého pfipravku s obsahem 90 mg lécivé latky cinakalcet v 1 potahované tableté.

Hledisko diverzifikace a zajisténi dodavatelskych fetézc( je v souladu s farmaceutickou strategii Evropské
komise! s ohledem na zajisténi 1éCivého pripravku s alternativnimi vyrobci |éCivé latky.

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 odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, ze dne 19. 11. 2020, sp. zn. sukls134519/2020, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zédkona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 31. 8. 2023, tj. ve |h(it& nejdFive 6 mésich a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst.1 a 3 zdkona o léCivech, tj. pred 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci 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 zakona 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 ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lhté
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 12. 10. 2023

Vyznaceno dne: 13. 11. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

! Farmaceuticka strategie pro Evropu., 2023. Evropskd komise [online]. Evropska komise [cit. 2023-09-25]. Dostupné z:
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_cs
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