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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 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 DIANEAL PD4 GLUCOSE 3,86 %, sila: 38,6MG/ML, Iék. forma: prn.sol., reg. . 87/1043/94-C/C (dale
jen ,predmétny |éCivy pFipravek”), jehoZ drzZitelem je spolecnost Baxter Healthcare S.A., se sidlem Moneen
Road , Castlebar, Co. Mayo, Irsko, IC: 901575, zastoupena spoleé¢nosti BAXTER CZECH spol. s r.o., se sidlem
Karla Englide 3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov, IC: 496 89 011 (déle jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.
Odiuvodnéni

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 |écivého pripravku se ustanoveni
§ 34a odst. 2 nevztahuje. V souladu s ustanovenim § 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla Zadost
Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls168437/2024.

Podana Zadost vsak trpéla vadami spocivajicimi v neakceptovatelném zplsobu podani Zadosti a v neuhrazeni
nahrady vydaj za odborné Ukony spojené s posuzovanim podané Zadosti. V souladu s § 45 odst. 2 spravniho
¥adu proto Ustav Gcastnika Fizeni vyzval vyzvou ze dne 11. 7. 2024 k jejich odstranéni, a sou¢asné stanovil
Ucastnikovi Fizeni usnesenim ze dne 11. 7. 2024, sp. zn. sukls168437/2024, ¢. j. sukl172237/2024 (déle jen
yusneseni”) [hGtu 10 dnl ode dne doruceni k odstranéni nedostatk( Zadosti tak, Ze poda predmétnou Zadost
formou predepsanou spravnim fddem a dale dolozi doklad prokazujici Uhradu stanovené vyse nahrady vydajt
za odborné tkony spojené s posuzovanim podané 7adosti. Ustav také ve vyroku 2 usneseni rozhodl v souladu
s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu o preruseni fizeni do dne dodani bezvadného doplnéni Zadosti, nejdéle
véak do uplynuti |hiity 10 dnii ode dne doruéeni usneseni. Dne 15. 7. 2024 Gcastnik fizeni poskytl Ustavu
véechny pozadované informace, ¢imz doslo k odstranéni predmétnych vad 7adosti. Od tohoto dne Ustav
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pokracoval v fizeni a vzhledem k tomu, Ze dal$im Gkonem Ustavu v(¢i Gcéastnikovi Fizeni je vydéani tohoto
rozhodnuti, zdévodu procesni ekonomie Ustav vyrozumivd U&astnika Fizeni o této skute¢nosti v tomto
rozhodnuti.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky sv(jj zavazek podle ¢lanku 31 (Reference
EMEA/H/A-31/1290; 2011), kdy ma odpovédnost za udriovani adekvatnich dodavek dialyzacnich roztoku
v celé Evropské unii v pfipadé katastrofické udalosti v primarnim vyrobnim zafizeni. Soucasti této strategie
je zachovani aktivnich licenci tam, kde se produkty nemusi v zemich aktivné prodavat, aby byla zajisténa
nejlepsi moznost splnéni tohoto zdvazku. Na podporu tohoto zaméru splnit zavazek je pozadovana vyjimka
z pravidla Sunset Clause.

Ustav k vy$e uvedenému uvadi, 7e predmétny lé&ivy pfipravek obsahuje jako Ié¢ivé latky glukosu nebo
monohydrat glukosy, chlorid sodny, natrium-laktat, dihydrat chloridu vapenatého a hexahydrat chloridu
horec¢natého v lékové formé roztoku pro peritonealni dialyzu. Predmétny |éCivy pripravek je dle platného
souhrnu Gdaju o pripravku indikovan k pouZiti pfi peritoneaini dialyze, jako napf. pfi: akutnim a chronickém
selhani ledvin, zdvainé retenci vody, naruseni rovnovahy elektrolytll, intoxikaci léky, neni-li k dispozici
vhodnéjsi terapeutickd alternativa. Predmétny IéCivy ptipravek je zvlasté vhodny pro kontrolu sérovych hladin
vapniku a fosfatu pacientl s rendlnim selhanim, ktefi dostavaji fosfatové vazace obsahujici vapnik nebo
hot¢ik. Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné BOSDB (peritonedlni dialyza; hypertonické roztoky)
aktualné dostupné nize uvedené léCivé pripravky v Iékové formé roztoku pro peritonedlni dialyzu s obsahem
glukosy 13,6 mg/ml, PHYSIONEAL 40 CLEAR-FLEX GLUCOSE 38,6 MG/ML, PRN SOL 2X5L SINGLE KL,
reg. ¢. 87/450/14-C, PHYSIONEAL 40 GLUCOSE 3,86% W/V/38,6 MG/ML, PRN SOL 5X2L 2KL, reg. ¢. 87/396/01-
C (oba dale jen ,,PHYSIONEAL 40“). PHYSIONEAL 40 je indikovan ve vSech pfipadech peritonedlni dialyzy, jako
napfiklad pfi: akutnim a chronickém selhani ledvin, zavainé retenci vody, zavazném naruseni rovnovahy
elektrolyt(, lékové intoxikaci dialyzovatelnymi latkami, pokud neni k dispozici vhodnéjsi Iécebna alternativa.
Alternativni 1éCivy pripravek na bazi roztokl hydrogenuhli¢itanu/laktatu pro peritonedlni dialyzu
s fyziologickym pH je indikovan zvlasté u pacientd, u kterych roztoky pouze na bazi laktatového pufru s nizkym
pH zplsobuji pfi napousténi do dutiny bfisni bolest bricha ¢i nepfijemné pocity.

PHYSIONEAL 40 vsak obsahuje rozdilné sloZeni |éCivych latek a neni indikovan pro kontrolu sérovych hladin
vapniku a fosfatu u pacientd s rendlnim selhanim, ktefi dostdvaji fosfatové vazace obsahujici vapnik nebo
hot¢ik. Z tohoto divodu neni mozné PHYSIONEAL 40 povaZovat za adekvatni ndhradu predmétného IécCivého
pfipravku. Zachovani registrace pfedmétného lé¢ivého pfipravku tak povazuje Ustav za 7adouci.

Jeliko? na trhu v Ceské republice nenfi aktualné dostupny 7adny jiny registrovany lé¢ivy pfipravek se stejnym
obsahem lé¢ivych latek a terapeutickymi indikacemi jako pfedmétny lécivy piipravek, povazuje Ustav tuto
Zadost za odlivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dalsi 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
pfedmétného lécivého pripravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zékona o lé¢ivech. Zadost byla podana
dne 8. 7. 2024, tj. ve lhité nejdiive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle
§ 34a odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2024.
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Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona 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 fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh(té
15 dnl 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: 15. 8. 2024

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