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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisludny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech 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 v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku
VANCOMYCIN CNP PHARMA 1000 MG, lék. forma: INF PLV SOL, reg. €. 15/028/15-C (déle jen ,pfedmétny
|éCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost CNP Pharma GmbH, se sidlem Marienplatz 10, 66440 D-94081
Flrstenzell, Némecko, zastoupena spole¢nosti MIP International Pharma Research GmbH, se sidlem
Miuhlstrasse 50, D-66386 St. Ingbert, Némecko (dale jen ,ucastnik fizeni”) se nevztahuje ustanoveni § 34a
odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 13. 9. 2018 byla Ustavu doruc¢ena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls186138/2013 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruéenim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls325048/2018.

Jako dlvod pro udéleni vyjimky Ucastnik fizeni uvedl skutecnost, ze léciva latka vankomycin obsaZzena
v predmétném lé¢ivém pripravku je povaZzovana za esencialni pro poskytovéni zdravotni péce. Uastnik fizeni si
je védom, 7e v Ceské republice existuji registrované a dostupné varianty predmétného |é¢ivého pfipravku
s obsahem lécivé latky vankomycin, avsak tyto mohou byt pfedmétem vypadk( v ramci EU a je v zajmu ochrany
verejného zdravi, aby bylo k dispozici vice l1éCivych pfipravkl s rznymi vyrobci léCivé latky vankomycin.

Ustav podanou 7adost a tvrzené skutec¢nosti posoudil, a doel k zavéru, ze 1é¢ivé pripravky obsahuijici lé¢ivou
latku vankomycin skutec¢né patti mezi esencialni |éCivé pripravky pfi poskytovani zdravotni péce. Mimo jiné
je léCiva latka vankomycin na tzv. ,watch list“ antibiotik Modelového seznamu esencidlnich [é¢iv WHO
(20. verze, bfezen 2017). Jedna se o lécivy pfipravek z navrhovaného seznamu esencidlnich antiinfektiv pro

F-REG-026-08Z/11.8.2017 Strana 1 (celkem 3)



Ceskou republiku pro lé¢bu rezistentnich infekci (MRSA, C. difficile) a endokarditidy. Dle zjisténi Ustavu jsou
v Ceské republice, kromé predmétného lé¢ivého piipravku VANCOMYCIN CNP PHARMA 1000 MG, |ék. forma:
INF PLV SOL, reg. ¢. 15/028/15-C, obchodované (situace platna ke dni 26. 9. 2018) nasledujici |éCivé pfipravky
s obsahem |éc¢ivé latky vankomycin 1000 mg:

Kéd SUKL nazev doplnék ndazvu | registracni Cislo | datum vypadek
uvedeni na
trh
0185482 EDICIN 1G INF PLV SOL | 15/164/97-C 27.8.2014 | 18. 6. 2018 — 16. 7.
10 2018
0156259 VANCOMYCIN 1000MG INF | 15/374/11-C 1.3.2012
KABI PLV CSL1
0166269 VANCOMYCIN 1000MG INF | 15/355/11-C 1.2.2012
MYLAN PLVSOL1

Aktudlni situace potvrzuje tvrzeni Ucastnika fizeni, Ze vypadky léCivych pripravkd s [éCivou latkou vankomycin
ohroZuji dostupnost téchto lécivych pfipravkd. Pri pferuseni dodavek 1 pripravku zlstava alternativa v podobé
2 obchodovanych ptipravk(, co? je pro pfipad esencidlniho l1é¢ivého pripravku nedostatecné. Dalsi registrovany
lé&ivy pripravek s obsahem [é¢ivé latky vancomycin 1000 mg, VANCOMYCIN HIKMA 1000 MG PRASEK PRO
KONCENTRAT PRO INFUZNI ROZTOK, reg. ¢. 15/024/13-C, ma preruseny doddvky jiz od 7. 9. 2015.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedlozené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které od(ivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lédivého pripravku, sp. zn. sukls186138/2013 nepoutzije ustanoveni § 34a odst. 1 zékona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 13. 9. 2018, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésict a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonéeni Ihdty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2018.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pii posuzovani hlediska
existence vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu vetejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3
zakona o lécivech. Konkrétné bylo v fizeni zjiSténo, Ze predmétny IéCivy ptipravek obsahuje léCivou latku, kterd
je esencidlni pro poskytovani zdravotni péce, a Ze je proto Zadouci zachovat danou registraci platnou. Toto jen
zdUraznuje skutecnost, Ze ostatni lécivé pripravky obsahujici stejnou Iéc¢ivou latku, které byly uvedeny na trh
v CR, maji ¢asté vypadky, a mGze tak redlné hrozit jejich nedostatek.

Vzhledem k vy3e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve [h(ité
15 dnl 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: 24. 10. 2018
Vyznaceno dne: 31. 10. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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