STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI

Farmaprojects, S.A.U. Farmaprojects, S.A.U.

Carrer Provenca, 392 6a pl. Carrer Provenca, 392 6a pl.

08025 Barcelona 08025 Barcelona

Spanélsko Spanélsko

Spisova zn. Cislo jednaci Vyfizuje/linka Datum
sukls261640/2019 sukl269502/2019 Mgr. Karel Ulrych / 271 10. 10. 2019

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
RAMIPRIL/AMLODIPINE FARMAPROIJECTS, sila: 10MG/10MG, Iék. forma: CPS DUR, reg. €. 58/230/16-C (dale
jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoz drZitelem je spole¢nost Farmaprojects, S.A.U., se sidlem Carrer
Provenca, 392 6a pl., 08025 Barcelona, Spanélsko (déle jen ,Gcastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a
odst. 1 zdkona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 30. 9. 2019 byla Ustavu doruc¢ena zadost 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. sukls51233/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls261640/2019.

Jako dlivod ucastnik fizeni uvedl skutecnost, Ze je planovan prevod drzZitele rozhodnuti o registraci predmétného
|é¢ivého pripravku a novy drzitel rozhodnuti o registraci planuje uvedeni predmétného lécivého pfipravku na
trh v Ceské republice nejpozdéji v &ervnu 2020. Vzhledem k administrativnim poZadavkiim planovaného
prevodu neni mozné uvést predmeétny lécCivy pfipravek na ¢esky trh dfive.

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. sukls51233/2015 nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lécivech. Zadost byla poddna
dne 30. 9. 2019, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34a
odst. 1 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: 2. 11. 2019

Vyznaceno dne: 10. 1. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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