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

Fresenius Kabi s.r.o.
Na Strzi 1702/65

140 00 Praha 4 — Nusle
Ceska republika

ADRESA PRO DORUCENI
Fresenius Kabi s.r.o.

Na Strzi 1702/65

140 00 Praha 4 — Nusle
Ceska republika

Spisova zn. Cislo jednaci
sukls162446/2023 sukl168004/2023

Vyfizuje/linka Datum
Natélie Litovkinova / 396 24.7.2023

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 OLVIT D3, sila: 144001U/ML, |ék. forma: por.gtt.sol., reg. €. 86/631/15-C (dale jen ,pfedmétny
|éCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Fresenius Kabi s.r.o., se sidlem Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha
4 - Nusle, IC: 25135228, Ceska republika (dale jen ,u&astnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst.
2 zakona o |écivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 4. 7. 2023 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 lécivého pripravku, ze dne 8. 3. 2017,
sp. zn. sukls50292/2015, seustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls162446/2023.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky vefejny zajem, kdy se jedna o lécivy
pripravek, kdy je problematickd dostupnost alternativnich Iécivych ptipravkd.

K tvrzeni Gcastnika tizeni se Ustav vyjadfuje nasledovné: Predmétny lécivy piipravek, OLVIT D3, sila
144001U/ML, 1ék. forma: por.gtt.sol., reg. ¢. 86/631/15-C, obsahuje lé¢ivou latku cholekalciferol (14 400 IU/ml)
v lékové formé peroralnich kapek, roztoku. Uvedeny lécivy pripravek je dle platného souhrnu udajl
o pfipravku indikovan k prevenci a 1é¢bé deficitu vitaminu D, 1é¢bé rachitidy a jako doplnék ke specifické Ié¢bé
osteopordzy u pacientl, u nichZ hrozi deficit vitaminu D. Pfedmétny lécivy pfipravek je urceny klécbé
pacienttd vSech vékovych skupin.
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Na trhu v Ceské republice je vATC skupiné A11CCO5 (vitamin D a analoga; cholekalciferol) aktudlné
obchodovany pouze jediny registrovany lécivy pfipravek (VIGANTOL; reg. Cislo: 86/1140/93-C) v |ékové formé
peroralnich kapek (roztoku), ktery je v zdsadé terapeuticky zaménitelny s predmétnych lécivym ptipravkem.
Lécivy pfipravek VIGANTOL je v tuto chvili jedinym |éCivym pripravkem obsahujicim cholekalciferol na trhu
ur¢enym k lé¢bé déti od narozeni do 12 let véku.

Prestoze lécivy pripravek VIGANTOL je v poslednich letech na trh dodavan pravidelné a v dostate¢ném
mnoZstvi, v pfipadé preruseni doddvek neni na trhu dostupnd zadna adekvatni nahrada, coZz mlze mit
nepfiznivy dopad na dostupnost Ié¢by a zdravi pacientl, a to predevsim u pediatrické populace. Dostupnost
dal$iho lé¢ivého pfipravku na trhu tak povazuje Ustav za zadouci.

Vzhledem k vye uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu v Ceské republice je aktualné dostupny pouze jediny
léCivy pripravek sobsahem lécivé latky cholekaciferol urceny pro pediatrickou populaci, jehoz pfipadny
vypadek na trhu mQZe mit zavainy dopad na poskytovani zdravotni péce, povaiuje Ustav tuto Zadost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

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 |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, ze dne 8. 3. 2017, sp. zn. sukls50292/2015, nepouZzije ustanoveni § 34a odst.
2 zékona o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 4. 7. 2023, tj. ve Ihité nejdfive 6 mésicd a nejpozdé&ji 3 mésice
prede dnem ukonceni lhlity podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2023.

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 fadu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 10. 8. 2023
Vyznaceno dne: 10. 8. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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