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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 |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), 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 lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
ATINEPTE, sila: 12,5MG, Iék. forma: TBL FLM, reg. €. 30/428/12-C (déle jen ,pfedmétny léCivy pFipravek®),
jehoz drzitelem je spolec¢nost Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A., se ul. Pelplifska 19, 83-200 Starogard
Gdanski, Polsko, zastoupena panem Ondfejem Bene$em, s bydlistém Hfiméidice 14, 262 14 HtiméZdice, Ceskd
republika a dorucovaci adresou Zaklady Farmaceutycznye Polpharma S.A., org.slozka, Kvétnového vitézstvi
332/31, 149 00 Praha 4, Ceska republika (dale jen ,Ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2
zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 24. 9. 2019 byla Ustavu doruéena 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls39576/2011, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
fizeni vedené pod sp. zn. sukls256800/2019.

,

spravni

Jako dlvod ucastnik fizeni uved| skute¢nost, Ze sice v soucasné dobé neni predmétny IéCivy pfipravek dostupny
na ¢eském trhu, nicméné probihd proces prodlouzeni registrace predmétného |écivého pripravku.

Tuto argumentaci U¢astnika Fizeni nepovazuje Ustav za opravnény diivod pro moznost udéleni vyjimky podle
§ 34a odst. 3 zakona o |éCivech, nebot na néj nelze nahlizet jako na vyjimec¢nou okolnost, ktera by byla divodem
ochrany verejného zdravi nebo ochrany zdravi zvifat, ani nepfedstavuje prava tfetich osob, kterd by Gcastnikovi
Fizeni branila v uvadéni predmétného lé¢ivého pripravku na trh v CR.
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Ustav déle v souladu s § 2 odst. 4 a § 3 spravniho fadu z Gfedni povinnosti zkoumal, zda neni naplnén druhy
dlvod pro udéleni podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, tedy existence vyjimecnych okolnosti s ohledem
na ochranu verfejného zdravi. Ustav dosel k zavéru, Ze jsou dany vyjime&né okolnosti spocivajici v tom, ze Ceskd
republika figuruje v registraci predmétného lécivého pripravku jako referencni ¢lensky stat, tzn. stat, ktery
vypracuje zpravu o hodnoceni léCivého pripravku a dale postupuje ve spoluprdci s ostatnimi dotéenymi
¢lenskymi stéty. Z hlediska ochrany vefejného zdravi proto povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3
zédkona o lécivech za divodné.

V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Gcastnikem fizeni a dal$i podklady shromaidéné
Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto pFipadé dany podminky, které oddvodiiuji udéleni vyjimky na zékladé § 34a
odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného Iécivého pripravku,
sp. zn. sukls39576/2011 nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o lécivech. Zadost byla poddna
dne 24.9. 2019, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34a
odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2019.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odivodnéni predloZené Zadatelem v ramci pfedmétného spravniho fizeni i podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska vyjimeénych okolnosti a ochrany vefejného

zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o Iécivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lhté
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: 30. 10. 2019

Vyznaceno dne: 9. 1. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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