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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 METHOTREXAT ACCORD 100 MG/ML KONCENTRAT PRO INFUZN{ ROZTOK, reg. ¢. 44/359/14-C, lék.
forma inf. cnc. sol. (dale jen ,predmétny IéCivy pFipravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Accord Healthcare
Limited, se sidlem Sage House, Pinner Road 319, HA1 4HF North Harrow, Middlesex, Velka Britanie, zastoupena
pani Ing. Ludmilou Novékovou, bytem Pod Kesnerkou 39, 150 00 Praha 5, Ceskd republika (dale jen ,Géastnik
fizeni”), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o léCivech

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 13. 10. 2017 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. se na rozhodnuti o registraci predmétného Iécivého pFipravku,
sp. zn. sukls137752/2013 nevztahuje.

Ozndameni o zahajeni fizeni bylo Ucastnikovi Fizeni doru¢eno dne 13. 10. 2017. Timto dnem bylo zahdjeno
predmétné spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls253916/2017.

Zahajeni fizeni Ustav odivodnil tim, Ze jsou v tomto pfipadé dany vyjimeéné okolnosti spocivajici v tom, ze
predmétny |écCivy pfipravek obsahuje |écivou latku methotrexdt ve formé koncentratu pro infuzni roztok a je
indikovan k [écbé: akutni lymfoblastické leukemie, non-Hodgkinského lymfomu, osteosarkomu, k adjuvantni
lécbé a lécbé pokrocilého onemocnéni u karcinomu prsu, metastatického nebo rekurentniho karcinomu hlavy a
krku, choriokarcinomu a podobnych trofoblastickych onemocnéni, pokrocilého karcinomu mocového méchyre.
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Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, e vtomto piipadé jsou dany podminky, které odCvodriuji
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o |éCivech. V tomto pfipadé jsou dany vyjimecéné okolnosti spocivajici
v obti*né nahraditelnosti pfedmétného Iécivého pFipravku. V Ceské republice jsou registrovany daldi dva lé¢ivé
pripravky se stejnou lécivou latkou, které jsou urceny pro stejné indikace. Methotrexat v injekéni formé patfri
mezi velmi vyznamné pfipravky v poskytovani zdravotni péce, proto jej Ustav povaiuje za velmi obtiiné
nahraditelny a zachovani registrace predmétného lécivého pfipravku lze povazovat za zadouci z hlediska
ochrany verejného zdravi, nebot by v pfipadé preruseni dodavek ¢i zaniku registrace jeho alternativ mohlo dojit
k situaci, Ze pro pacienty nebude dostupna adekvatni é¢ba. Ustav proto povaiuje predmétny lécivy pFipravek
za obtizné nahraditelny a zruseni jeho registrace za nezadouci, nebot v pfipadé zaniku registrace pfedmétného
Ié¢ivého pripravku by pro pacienty nebyla dostupna adekvatni |é¢ba.

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

nutné, protoze Ustav vyhodnotil predmétny Iécivy pripravek jako obtizné nahraditelny a v pfipadé zaniku jeho
registrace by pro pacienty nebyla dostupna adekvatni |écba.

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 dnd 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: 6. 12. 2017
Vyznaceno dne: 9. 4. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

F-REG-026-05Z/11.8.2017 Strana 2 (celkem 2)



		2018-04-09T16:34:14+0000
	Not specified




