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OPATRENI OBECNE POVAHY

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav*) jako pfislu$ny spravni organ podle § 13 odst. 2 pism. q)
zédkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lééivech),
ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zdkon o lécCivech”), ve spojeni s § 33c vétou treti zakona
o lécivech a v souladu s § 171 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpis(
(dale jen ,spravni rad"“)

podle § 33c véty treti zdkona o léCivech zrusuje opatfeni obecné povahy ze dne 2. 10. 2024,
sp. zn. sukls250672/2024, ¢.j. SUKL250672/2024, v té Casti, kterou oznadil nasledujici l1éCivé pripravky
pfiznakem ,,omezena dostupnost”:

Tabulka 1
Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Registracni Cislo Oznaceni pfiznakem ,,omezena
Doplnék nazvu dostupnost”
0238904 | CINACALCET ACCORDPHARMA EU/1/20/1429/002 podle § 33b odst. 2 zdkona
30MG TBL FLM 28 o |éCivech
0238908 CINACALCET ACCORDPHARMA EU/1/20/1429/006 podle § 33b odst. 2 zdkona
60MG TBL FLM 28 o lécivech

(samostatné dale také jen 0238904, 0238908, nebo spolecné dale také jen ,predmétné |écivé
pFipravky”),

(dale jen , opatfeni obecné povahy ¢. j. SUKL250672/2024").
1.

V souladu s § 33c vétou treti zdkona o Iécivech nabyva toto opatfeni obecné povahy ucinnosti dne
4. 3. 2025; predmétné Iécivé pripravky tak budou pfiznakem ,omezenda dostupnost” oznaceny do dne
3.3.2025.

Odavodnéni:

Dne 2. 10. 2024 Ustav vydal opatfeni obecné povahy, sp.zn.sukls250672/2024, ¢&. |.
SUKL250672/2024, kterym oznacil pfedmétné 1éCivé pripravky pfiznakem ,, omezena dostupnost”.

Ustav vydal dne 7. 1. 2025 rozhodnuti sp. zn. SUKLS153277/2024, ¢. j. sukl9556/2025, kterym vyhovél
Zadosti o zruseni vySe a podminek Uhrady predmétnych Iécivych pripravkl ze zdravotniho pojisténi.
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci 29. 1. 2025. Od 1. 3. 2025 tak nemaji predmétné lécivé pripravky
stanovenou Uhradu z verejného zdravotniho pojisténi. U pfedmétnych lécivych pfipravkd tudiz nejsou
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splnény podminky, pro které mohou byt oznaceny pfiznakem , omezena dostupnost” podle § 33b
zakona o lécivech.

Podle § 33c véty druhé zakona o lécivech plati, Zze , Ustav opatieni obecné povahy vydané podle véty
prvni zrusi, pominou-li divody pro jeho vyddni, postupem podle vét prvni a druhé obdobné.”

Ustav zavérem konstatuje, Ze jiz nejsou naplnény podminky pro dal$i Gé¢innost opatfeni obecné povahy
€. j. SUKL250672/2024 v Casti, v které se tyka predmétnych léCivych pripravk(, a proto jej timto
opattfenim obecné povahy v souladu s § 33c vétou treti zdkona o |éCivech v dotéené Casti zrusuje.

Ustav stanovil podle § 33c véty druhé zakona o |é¢ivech, 7e toto opatfeni obecné povahy nabyva
ucinnosti 4. 3. 2025, a to s ohledem na skutecnost, Ze dalsi trvani ucinnosti opatfeni obecné povahy
€. j. SUKL250672/2024 v ¢asti tykajici se predmétnych |é€ivych pfipravk( by nenaplriovalo smysl a tcel,
pro ktery bylo vydano.

Na zadkladé vyse uvedeného bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto opatfeni obecné
povahy.

Pouceni:

Podle § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny prostredek.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.
vedouci oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti léCiv
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Elektronicky podepsal:
PharmDr. Jakub Velik Ph.D.
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
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F-OVN-2-2/str. 2 z 2/verze 1/09.07.2024 — .
‘e, SUKL



		2025-03-03T15:09:50+0000
	Not specified




