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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 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku ADDNOK, sila: 8MG, lék. forma: slg.tbl.nob., reg. & 19/698/10-C (dile jen ,predmétny lédivy
pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost I-Gen, Lda, se sidlem Edificio Madan Parque, Rua dos Inventores,
2825-182 Caparica, Portugalsko, IC: 510750419, zastoupena spole¢nosti Creative Pharma Solutions, s.r.o.,
se sidlem Italskd 209/17, 120 00 Praha 2, Ceska republika, IC: 242 06 075 (dale jen ,ucastnik fizeni“),
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 12. 7. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost U&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého pripravku, vydané pod
sp. zn. sukls45445/2009, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doru¢enim 7adosti Ustavu bylo zahdjeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls147537/2022.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako dGvod pro udéleni vyjimky probihajici a planované zmény
u predmétného lécCivého pfipravku.

Vyse uvedeny argument Ucastnika fizeni nelze povaZovat za relevantni dlvod pfi posuzovani hlediska
vyjimecnych okolnosti a ochrany vefejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Jsou viak dany vyjime¢né okolnosti spocivajici vtom, Ze Ceska republika figuruje v registraci predmétného
|éCivého pripravku jako referencni Clensky stat, tzn. stat, ktery vypracuje zprdvu o hodnoceni Iéc¢ivého
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pfipravku a dale postupuje ve spoluprdci s ostatnimi dotéenymi ¢lenskymi staty. Z hlediska ochrany vefejného
zdravi proto povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé&ivech za nutné.

V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Glastnikem Fizeni a dal3i podklady shromazdé&né
Ustavem a shledal, 7e jsou vtomto piipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni vyjimky na zakladé
§ 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého
pfipravku, sp. zn. sukls45445/2009, nepoufZije ustanoveni § 34a odst. 2 zadkona o lé¢ivech. Zadost byla podana
dne 12.7. 2022, tj. ve |haté nejdfive 6 mésici a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni |hity podle
§ 34a odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2022.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni
i podklady shromézdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska vyjimeénych okolnosti a ochrany
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.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh{té

15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

reditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 9. 8. 2022
Vyznaceno dne: 14. 9. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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