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

Novartis s.r.o. Novartis s.r.o.

Na Pankraci 1724/129 Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4 - Nusle 140 00 Praha 4 - Nusle

Spisova zn. Cislo jednaci Vyfizuje/linka Datum
sukls212617/2015 sukl221293/2015 JUDr. Erika Pitukové/290 1.12.2015

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako orgdn pfisludny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sbh., o lécivech a o zméndach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lé¢ivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zdkona o |écivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad“),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci lécivych
pfipravkii MIACALCIC 50 I.U.INJEKCE, reg. ¢. 56/014/75-A/C, lék. forma inj.sol. a MIACALCIC 100
I.LU.INJEKCE, reg. €. 56/014/75-B/C, lék. forma inj.sol. (dale jen ,predmétné IlécCivé pfFipravky”),
jeho? driitelem je spole¢nost Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 — Nusle, IC 64575977
(dale jen ,ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o IéCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 20. 11. 2015 zahdjil Ustav s Géastnikem Fizeni z moci Gfedni spravni Fizeni o vydani rozhodnuti o udéleni
vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o IéCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétnych
|éCivych pripravk( ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o IéCivech nevztahuje.

Ozndmeni o zahdjeni spravniho fizeni bylo Gcastnikovi fizeni doru¢eno dne 20. 11. 2015. Timto dnem bylo
zahdjeno predmétné spravni fizeni, vedené pod sp. zn. sukls212617/2015.

LéCivé pripravky MIACALCIC 50 I|.U.INJEKCE, reg. ¢. 56/014/75-A/C a MIACALCIC 100 I.U.INJEKCE,
reg. ¢. 56/014/75-B/C nebyly od roku 2013 pfitomny na trhu v mnoizstvi nejméné jednoho baleni téchto
|éCivych pripravkd.

Na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech by méla registrace pfredmétnych lécivych pripravkd pozbyt
platnosti ke dni 31. 12. 2015.

Ustav viak konstatuje, Ze by v tomto p¥ipadé mohly byt dany vyjime¢né okolnosti, spocivajici v tom, Ze jeden
ml injekéniho roztoku IléCivého pfipravku MIACALCIC 100 I.U.INJEKCE obsahuje calcitoninum salmonis
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syntheticum 100 IU (synteticky lososi kalcitonin), kde jedna IU odpovida 0,167 mikrogramim lékové substance
a jeden ml injekéniho roztoku lécivého pripravku MIACALCIC 50 I.U.INJEKCE obsahuje calcitoninum salmonis
syntheticum 50 IU, kde jedna IU odpovida 0,167 mikrogramm lékové substance. Pfedmétné lécivé pripravky jsou
indikovany k prevenci akutni ztraty kostni tkané zplsobené nahlou imobilizaci (napf. u pacientl s nedavnou
osteoporotickou zlomeninou), déale k I1écbé Pagetovy choroby u pacient(, ktefi neodpovidaji na alternativni Ié¢bu
nebo u kterych tato |écba neni vhodna (napf. pacienti s tézkym poskozenim funkce ledvin), a také k lécbé
hyperkalcemie vyvolané nddorovym onemocnénim.

Vzhledem ke skuteénosti, ze v Ceské republice neni registrovan zadny dalsi 1é¢ivy pripravek, ktery by obsahoval
stejnou ucinnou latku a ktery by byl uréen pro stejné indikace, lze pfedmétné lécCivé pripravky povaZovat
za nenahraditelné.

Vzhledem k témto skute¢nostem 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 lhté
15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Katefina Blechova
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo prdavni moci dne: 17. 12. 2015
Vyznaceno dne: 29. 12. 2015

Za spravnost: Mgr. Lucie Bulandrova
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