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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 léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
IRBESARTAN AUROVITAS 150 MG TABLETY, Iék. forma: TBL NOB, reg. ¢. 58/497/16-C (dale jen , pfedmétny
|éCivy ptFipravek”), jehoZ drZitelem je spolecnost Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0., se sidlem Sokratesa 13D/27,
01-909 Warszawa, Polsko, zastoupena spoleénosti Aurovitas, spol. s r.o., se sidlem Karlovarska 77/12, 161 00
Praha 6, Ceska republika, IC: 453 14 306 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1
zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 30. 9. 2019 byla Ustavu doruc¢ena zadost tcastnika 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. sukls15061/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls259024/2019.

Ucastnik tizeni v zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky skute¢nost, 7e predmétny lécivy piipravek
nemohl byt uveden na trh z dlvodu probihajiciho referralu dle ¢lanku 31 tykajiciho se pfijeti opatreni
k minimalizaci rizika pfitomnosti N-nitrosamin( v sartanech s tetrazolovou kruhovou strukturou. Z ddvodu
predbéZné opatrnosti byla vyroba uvedenych léivych pripravkd prerusena, protoZe bylo nutné, aby vyrobce
provedl takova opatfeni, aby bylo zajisténo, Ze bude minimalizovano riziko pfitomnosti N-nitrosamin( v téchto
lé¢ivych ptipravecich. Uastnik fizeni se tedy domniva, Ze na pfedmétny Iégivy pfipravek lze nahliZet tak,
Ze dlivodem, proc je ohrozZen aplikaci pravidla sunset clause, je pfekazka z moci Gredni.

Ustav k argumentaci Gcastnika Fizeni uvadi nésledujici: U&astnik fizeni se odkazuje na Provadéci rozhodnuti
Komise C(2019) 2698 ze dne 2. 4. 2019 tykajici se, v ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady
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2001/83/ES, registrace humannich lécivych pripravkd, které obsahuji Géinné latky , kandesartan”, ,irbesartan®,
»losartan”, ,olmesartan”, ,valsartan”, kdy v pfiloze Il tohoto rozhodnuti je uvedeno, Ze drzitel rozhodnuti
o registraci musi do dvou mésicll od rozhodnuti Komise zajistit, aby byly vyrobni postupy léivych latek,
které jsou pouzivany pro vyrobu lédivych pripravkl, prezkoumany s ohledem na mozné riziko vzniku N-
nitrosamintl a v pripadé potieby zménény za Ucelem snizeni kontaminace nitrosaminy na minimum. V okamZiku
prijeti rozhodnuti Komise musi drzitel rozhodnuti o registraci zajistit, aby pro Sarze Iécivych latek, které byly
pouzity pfi vyrobé lécivych pripravki, byly zavedeny kontrolni strategie pro vSechny N-nitrosaminy a zavést
mezni hodnoty pro necistoty NDMA a NDEA. Pfedmétny léCivy ptipravek je uveden v pfiloze | tohoto rozhodnuti
Komise. Je pravdépodobné, Ze k naplnéni pozadavkd uvedeného rozhodnuti Komise bude potfeba provést
Casové narocné zmény v registraci (vyrobnim postupu), které jsou vsak zasadni sohledem na zajisténi
bezpeénosti daného lé¢ivého pFipravku. Umyslem zakonodarce jisté nebylo, aby dochazelo k zaniku registraci
povinnosti stanovenych rozhodnutim Komise; takovy pfistup by nebyl spravedlivy ani G¢elny. Z pohledu Ustavu
je tedy pozdrZeni uvadéni na trh z dGvodu splnéni podminek rozhodnuti Komise vyjimeénou okolnosti, kterou
nemohl drZitel rozhodnuti o registraci ovlivnit, a zaroven se jedna o dlvod vztahujici se k ochrané verejného
zdravi.

Tento dlvod rovnéz podporuje skutecnost, Ze uvedené opatreni se tyka rovnéz ostatnich IécCivych pripravki
s obsahem |écivé latky irbesartan (ATC skupina CO9CA04), ale i jinych sartan(, u kterych hrozi riziko vypadku
nebo nepfitomnosti na trhu. Aktudlné jsou v Ceské republice obchodovany nésledujici 1é¢ivé pfipravky
s obsahem irbesartanu: IFIRMASTA, reg. ¢.: EU/1/08/480/008; IRBESARTAN ACTAVIS, reg. ¢.: 58/503/09-C;
IRBESARTAN MYLAN 150 MG, reg. ¢.: 58/069/12-C a ISAME 150 MG, reg. ¢.: 58/044/11-C.

Vzhledem k vy$e uvedenému povazuje Ustav tuto Zadost za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného
zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, e jsou v tomto pripadé dany podminky, které odivodfiuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp. zn. sukls15061/2015, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 30. 9. 2019, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihaty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2019.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni p¥i posuzovani hlediska existence vyjime&nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e 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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
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: 14. 11. 2019
Vyznaceno dne: 10. 1. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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