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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déale jen ,Ustav”) jako organ pFislusny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zadkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lécivech a v souladu s § 67 zakona €. 500/2004 Sb., spravnifad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad“),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajicivtom, Ze na rozhodnuti o registracilécCivého ptipravku
SMOFKABIVEN EXTRA NITROGEN ELECTROLYTE FREE, lék. forma: INF EML, reg. ¢. 76/658/16-C (dale
jen ,predmétny lécCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Fresenius Kabi s.r.o., se sidlem Na Strzi
1702/65, 140 00 Praha 4 - Nusle, 1C: 251 35 228, Ceska republika (dale jen ,ucastnik fizeni“) se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Odtuvodnéni

Dne 30. 7. 2020 byla Ustavu doru¢ena 7adost G¢astnika Fizeni o udéleni vyjimky podle & 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls129408/2016, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim Zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizenivedené pod sp. zn. sukls190934/2020.

Ucastnik Fizeni v zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi. Dle G¢astnika fizeni
by registrace predmétného IéCivého pripravku méla byt ponechdna kvili jeho specidlnimu sloZeni (vysoky obsah
bilkovin pfi nizkém energetickém obsahu a bez elektrolyt() a tim obtiZzné nahraditelnosti. SloZzeni predmétného
léCivého pripravku je dle tvrzeni Ucastnika Fizeni doporuéovano jako startovaci parenterdlni vyZiva u kriticky

nemocch pacient vintenzin occ:.

Dle zjiéténi Ustavu predmétny lé¢ivy pripravek SMOFKABIVEN EXTRA NITROGEN ELECTROLYTE FREE,
Iék. forma: INF EML, reg. €. 76/658/16-C, je dle platného SmPC pouzivan jako parenteralnivyziva pro dospélé
adéti ve véku od 2 let, pokud perordini nebo enterdlni vyZiva neni mozina, je nedostacujici nebo
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kontraindikovana. Predmétny léCivy pfipravek je vyrabén témér bez elektrolytli pro pacienty se specidlnimi

a/nebo omezenymi pozadavky na elektrolyty.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné BO5BA10 (roztoky pro parenteralni vyzivu, kombinace) aktuainé

obchodovany nasledujici 1éCivé pripravky:

Nazev léCivého pripravku

Registracnicislo

AMINOMIX1 NOVUM

76/ 442/05-C

AMINOMIX2 NOVUM

76/ 443/05-C

AMINOPLASMAL B.BRAUN 5% E

76/ 526/05-C

CLINIMIXN14G30E

76/ 263/01-C

KABIVEN 76/ 199/01-C
KABIVEN PERIPHERAL 76/200/01-C
NUMETA G13%E 76/ 307/16-C
NUMETA G16%E 76/329/11-C

NUTRIFLEX BASAL

76/1290/97-C

NUTRIFLEXLIPID PERI 32/64

76/ 493/16-C

NUTRIFLEXLIPID PLUS38/120

76/ 492/16-C

NUTRIFLEXOMEGA PERI

76/ 463/14-C

NUTRIFLEXOMEGA PLUS 38/120

76/ 491/16-C

NUTRIFLEXOMEGA SPECIAL 56/144

76/ 481/14-C

NUTRIFLEX OMEGA SPECIAL BEZ ELEKTROLYTU*

76/ 462/14-C

NUTRIFLEX PERI

76/1294/97-C

NUTRIFLEXPLUS

76/1293/97-C

NUTRIFLEXSPECIAL

76/1295/97-C

OLICLINOMEL N4-550E

76/ 224/02-C

OLICLINOMEL N6-900E

76/ 226/02-C

OLICLINOMEL N7-1000E

76/227/02-C

OLIMEL N12* 76/ 566/17-C
OLIMEL N12E 76/ 565/17-C
OLIMELN7E 76/ 385/10-C
OLIMEL N9* 76/ 388/10-C
OLIMEL N9E 76/ 384/10-C

PERIOLIMEL N4E

76/389/10-C

SMOFKABIVEN

76/ 387/08-C

SMOFKABIVEN ELECTROLYTE FREE*

76/ 388/08-C

SMOFKABIVEN EXTRANITROGEN

76/ 657/16-C

SMOFKABIVEN PERIPHERAL

76/ 246/09-C

* bez elektrolyt

Z vyse uvedenych |écivych pripravkd jsou na trhu dostupné pouze 4 registrované IéCivé pripravky bez obsahu
elektrolyt(ll, které umoznuiji prizplsobit individuaini pfijem elektrolyt(i dle specifickych potfeb pacientl. Jedna
se o lécivé pripravky NUTRIFLEX OMEGA SPECIAL BEZ ELEKTROLYTU (reg. ¢. 76/462/14-C), OLIMEL N12
(reg. €. 76/566/17-C), OLIMEL N9 (reg. ¢. 76/388/10-C) a SMOFKABIVEN ELECTROLYTE FREE (reg. ¢. 76/388/08-
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C). Narozdil od uvedenych léCivych pripravk obsahuje predmétny Iécivy pripravek vySSi mnozstvi
aminokyselin. UmoZiuje tak rychlejSi doplnéni aminokyselin pfi sou¢asné nizsim energetickém pfijmu. Vétsi
podil aminokyselin (nizsi energetickd hodnota pfipravku) obsahuje také lécivy pripravek OLIMEL N12
(reg. ¢.76/566/17-C), ktery vsak disponuje jinym slozenim tukové emulze a roztoku aminokyselin. Nemusi tak
byt vhodny pro vsechny skupiny pacient(l v zavislosti na jejich aktudlnim nutriénim stavu a schopnosti
metabolizovat jednotlivé slozky pfipravku.

Vzhledem k vySe uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu neni dostupny Zadny jiny lécivy ptipravek
o odpovidajicim sloZeni jako ma predmétny lé¢ivy pripravek, povazuje Ustav tuto 7adost za odiivodnénou
s ohledem na ochranu vefrejného zdravi.

V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedlozené ucastnikem Fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které odCvodiuji udéleni
vyjimky na zadkladé § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp. zn. sukls129408/2016, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 30. 7. 2020, tj. ve |hiité nejdiive 6 mésicl a nejpozd&ji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihlity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2020.

Z vy$e uvedeného plyne, 7e dlikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdraviv souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o Iécivech.
Vzhledem k vy$e uvedenému Ustavrozhodl 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 Ih(ité
15 dn{ ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 28. 8. 2020
Vyznaceno dne: 1. 10. 2020
Zaspravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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