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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 zakona ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢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 vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku INDAPAMID PMCS 1,25 MG, lék. forma: tbl. nob., reg. €. 58/861/10-C (dale jen ,predmétny léCivy
pripravek”), jeho? drzitelem je spoleénost PRO.MED.CS Praha a.s., IC: 00147893, se sidlem Teléskd 377/1, 140
00 Praha 4 — Michle (ddle jen ,Ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 15. 8. 2017 byla Ustavu doru¢ena 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného I|éCivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls156981/2009 se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doruéenim #adosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls199644/2017.

Jako divod ucastnik fizeni uvedl, Ze poZaduje zachovani registrace predmétného Iécivého pripravku z dlvodu
jeho obchodovani ve tretich zemich (konkrétné v Kazachstanu, Kyrgyzstanu, Uzbekistanu a na Ukrajiné),
pricemz k tomuto obchodovani je tfeba, aby byl predmétny IéCivy pripravek zaregistrovan v zemi vyroby (tedy
v Ceské republice).

V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predlozené tGcastnikem Fizeni a dalsi provedené dlikazy a shledal,
Ze jsou vtomto pripadé dany podminky, které odOvodnuji udéleni wvyjimky na zakladé § 34a
odst. 3 zdkona o |écivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného Iéc¢ivého pripravku,
sp. zn. sukls156981/2009 nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla podana dne
15. 8. 2017, tj. ve Ihité nejdfive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle § 34a
odst. 2 a 3 zdkona o |écivech, tj. pfed 31. 12. 2017.
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Pfedmétny lécivy pfipravek obsahuje léCivou latku indapamid a je indikovan k lécbé esencidlni hypertenze
u dospélych. Na trhu v Ceské republice jsou sice pFitomny jiné lé&ivé pFipravky sobsahem légivé latky
indapamid, avsak Zadny v sile 1,25 MG. Alternativné Ize pouZit |éCivy pripravek NDAPAMID PMCS 2,5 MG, reg.
¢. 58/862/10-C, ktery lze pdlit, to viak z hlediska pacient(i a compliance é¢by neni zcela Zadouci. Ustav shledal,
Ze je naplnéna zakonna podminka ochrany vefejného zdravi a vyjimecénych okolnosti, nebot pfedmétny lécivy
pripravek predstavuje jediny lé¢ivy pfipravek s danou lékovou silou zaregistrovany v CR.

K tvrzeni Ucastnika fizeni, Ze poZaduje zachovani registrace k obchodovani predmétného IécCivého pripravku
v tfetich zemi, Ustav uvadi, Ze uvedené skute¢nosti nejsou z pohledu zdkonnych podminek pro moznost udéleni
vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech relevantni, nebot dodavky lécivého pfipravku do tfetich zemi
nesouvisi s ochranou vefejného zdravi v Ceské republice (ani v Evropské unii).

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlivodnéni predlozené zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska vyjimeénych okolnosti a ochrany verejného zdravi
v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vyse 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 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 registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 18.10.2017
Vyznaceno dne: 24.10.2017

Za spravnost: Mgr. Lucie PospiSilova Klimentova
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