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Odpovéd na Zadost o prosetieni — pferuseni uvadéni pripravka Yal a Rectodelt na trh
Vazena pani doktorko,

dne 12. 10. 2015 byl Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) dorucen Vas podnét, kterym bylo
Ustavu preddno vyjadFeni spole¢nosti R - MARK s.r.o0., se sidlem Dvoreckého 628/8, Bfevnov, 169 00 Praha 6,
IC: 25064223 (déle jen ,spole¢nost R — MARK“) ohledné toho, Ze spole¢nost Trommsdorff GmbH & Co. KG,
Arzneimittel, Trommsdorffstrasse 2_6, 524 75 Alsdorf, Némecko (dale jen ,spoleénost Trommsdorff), jakozto
drzitel rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravkl Yal, reg. ¢. 61/116/98-C, a Rectodelt, reg. ¢. 56/086/98-C,
ukoncila se spolecnosti R — MARK obchodni spolupréci ohledné téchto IéCivych pfipravkd a dale ji tyto IéCivé
pripravky nedodava.

Ustav mél tedy situaci prosetfit, zejména pokud jde o mozné poruseni povinnosti podle § 33 odst. 3 pism. g)
bod 3. zdkona ¢. 378/2007 Sb., zakon o lécCivech.

Ustav tedy danou véc prodetfil, a po prostudovani podkladd zndmych mu zjeho Gfedni €innosti dospél
k zavéru, Ze tato spolec¢nost danou povinnost neporusila.

Ustav k tomuto uvadi, Ze tato povinnost (§ 33 odst. 3 pism. g) ) neni v zdkoné o |é¢ivech stanovena absolutné.
Zakon o |écivech predpoklada situaci, kdyZ drZitel rozhodnuti o registraci mlzZe podle § 33 odst. 2 zakona o
|éCivech prerusit nebo ukoncit dodavky IéCivého pfipravku na trh, pokud v souladu se zakonem preruseni
nebo ukonéeni doddvek na trh nahldsi Ustavu. Ustav tedy povaZuje za zfejmé, ze pokud drZitel spini podminky
tohoto odstavce a preruseni doddvek na trh fadné nahlasi, tvofi tato situace vyjimku z jeho povinnosti zajistit
po uvedeni léCivého pripravku do obéhu jeho dodavky v odpovidajicim mnozstvi a intervalech. Jinak feceno,
Ze drzitel nemuze byt sankcionovan v situaci, kterou zdkon predvida a povoluje, a ve které postupuje v
souladu se zdkonem (nebot z logiky véci plyne, Ze pokud drzitel pferusi nebo ukon¢i dodavky na trh, nastane
nedostatek |éCivého pfipravku, jehoz dodavky byly preruseny nebo ukonceny).

Ustav zde konstatuje, Ze spoleénost Trommsdorff nahldsila pFeruseni doddvek predmétnych lécivych
pfipravkd na trh, pficem? jakozto ddivod uvedla hledani nového distributora v CR; tento dlivod tato spole¢nost
potvrdila i vramci nasledujiciho $etfeni Ustavu. Spole¢nost Trommsdorff neuvedla diivody, které ji vedly
k ukonceni obchodni spoluprace se spole¢nosti R — MARK.

Déale Ustav prosetfil pohyb predmétnych lé¢ivych pfipravkl na trhu (nejnovéj$i dostupné udaje jsou ze zafi
2015, protoze tato hlaseni jsou distributory poskytovana mési¢né) a konstatuje, Ze se v dostupnych udajich
neprojevuje nedostatek téchto pfipravkd na trhu; dodavky do Iékdren jsou v poslednich mésicich stale na
srovnatelné Grovni (v zafi jsou dokonce u obou pFipravkd vy$$i, nei srpnu). Ustav se tedy na podkladé
dostupnych Udajid nema dlvod domnivat, Ze by dané |écivé pripravky nebyly v sou¢asné dobé dostupné na
¢eském trhu. Vice v pfilohach 1 — 3 k této odpovédi.



Ustav dale z hlddeni o pohybu predmétnych léc¢ivych pripravk( na trhu zjistil, Ze spoleénost R — MARK
vyvazela, v relativné velkém mnozstvi, predmétné lécivé piipravky mimo Ceskou republiku. Konkrétné je to za
poslednich 7 mésict (Unor — zafi 2015) 43 960 baleni pfipravku Rectodelt 4x100mg, 5 529 baleni pfipravku Yal
2x67,5ml, a 390 baleni pripravku Yal 10x67,5ml (viz pfilohy 4 - 6). Zdali tato cinnost spolec¢nosti R — MARK
méla souvislost s ukoncéenim obchodni spoluprace ze strany drzitele rozhodnuti o registraci nelze vyloudit ani
potvrdit.

Lze tedy uzavfit, e Ustav v konani spoleénosti Trommsdorff nezjistil poruseni § 33 odst. 3 pism. g) zékona o
[éCivech.

S pozdravem,

MUDr. Jana Mlada
feditelka sekce registraci

Prilohy:

Pfiloha €. 1 — dodavky do Iékdren Rectodelt

Ptiloha ¢. 2 — dodavky do lékaren Yal 10x67,5ml
Ptiloha ¢. 3 — dodavky do lékaren Yal 2x67,5ml
Pfiloha €. 4 — pohyb mezi distributory Rectodelt
Ptiloha €. 5 — pohyb mezi distributory Yal 10x67,5ml

Ptiloha €. 6 — pohyb mezi distributory Yal 2x67,5ml
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