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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 GLUCOSE-1-PHOSPHATE FRESENIUS 1 MOLAR, sila: 0,3762G/ML, lék. forma: inf.cnc.sol.,
reg. ¢. 39/124/94-C (dale jen ,pfedmétny |écivy pripravek”), jehoZ drzitelem je spole¢nost Fresenius Kabi
Austria GmbH, se sidlem HafnerstraRRe 36, 8055 Graz, Rakousko, zastoupena spolecnosti Fresenius Kabi s.r.o.,
se sidlem Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 — Nusle, IC: 251 35 228 (dale jen ,Uéastnik fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 6. 8. 2024 dosla Ustavu 7adost Gastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku se ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lécivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim § 44 odst. 1 spravniho rfadu bylo dnem,
kdy dogla Zadost Ustavu, zahajeno spravni Fizeni vedené pod sp. zn. sukls196406/2024.

Ustav posoudil doslou 7adost nejprve po formalni strdnce a shledal, e 7adost byla poddna dne 6. 8. 2024,
tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihlty podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona
o lé&ivech, tj. pred 31.12. 2024. Dale Ustav shledal, 7e dodld Zadost netrpi jinymi formalnimi vadami,
ve smyslu § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho fadu, a proto pfikrocil k odbornému posouzeni
zadosti.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddivod pro udéleni vyjimky nésledujici skuteénosti.

Zachovani registrace predmétného lécivého pripravku je ve vefejném zajmu, nebot se jednd o nenahraditelny
léCivy pripravek nebo o lécivy pripravek, kdy je problematicka dostupnost alternativnich lécivych pfipravka.
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Predmétny lécivy pripravek je indikovan k |é¢bé nedostatku fosfatu, jako substituce fosfatu pfi parenteralni
vyZivé.

Ustav uvedena tvrzeni Géastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasleduijici.

Predmeétny lécivy pripravek obsahuje jako IéCivou latku tetrahydrat disodné soli glukosa-1-fosfatu v Iékové
formé koncentratu pro infuzni roztok. Predmétny lécivy pripravek je dle platného souhrnu Gdajl o pripravku
indikovan k |é¢bé nedostatku fosfatu, jako substituce fosfatu pti parenterdlni vyziveé.

Pfedmétny lécivy pfipravek je aktudlné jedinym registrovanym |éCivym pfipravkem v ATC skupiné BO5XA
(aditiva k intravendznim roztoklm; roztoky elektrolyt() obsahujicim tetrahydrat disodné soli glukosa-1-fosfatu
ve formé koncentratu pro infuzni roztok.

S ohledem na vy3e uvedené informace povaZzuje Ustav dostupnost predmétného Ié¢ivého pfipravku na trhu
v Ceské republice za zadouci.

JelikoZz na ¢eském trhu neni dostupny Zadny jiny IéCivy ptipravek obsahujici tetrahydrat disodné soli glukosa-1-
fosfatu v [ékové formé koncentratu pro infuzni roztok, povazuje Ustav tuto zadost za odivodnénou s ohledem
na ochranu verejného zdravi.

V prébéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o léCivech.

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 lh(té
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 28. 8. 2024

Vyznaceno dne: 27. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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