STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobirova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

SEVAPHARMA a.s. adresa pro doru¢eni: SEVAPHARMA a.s.
Praha Prumyslova 1472/11
Ceska republika 102 19 Praha 10

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznaCenym na obdlce provozovatelem
postovni sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu
1&¢iv, v ptipadé osobniho doruceni dnem predani adreséatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls171159/2012 Ing. Pavla Rakusanova / 784 3.8.2012
USNESENI

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zmé&nach
nekterych souvisejicich zdkontl, ve znéni pozdé¢jsich predpisii (dale jen ,,zdkon o 1écivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1éCivech a v souladu s ustanovenim § 66
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist,

takto:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) zastavuje podle § 66 odst. 1 pism. b)
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,spravni rad®),
spravni Fizeni o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 ziakona o lécivech, pro
rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku:
H-AL DEPOT (MITES-INIC.LECBA) 1ék. forma: inj. sus.
H-AL DEPOT (MITES-UDRZ. LECBA)
H-AL DEPOT (POLLENS-UDRZ. LECBA)
H-AL DEPOT (POLLENS-INIC.LECBA)
registraém cislo: 59/172/78-C
zahajené na zaklad¢ zadosti ze dne 20.7.2012
podané spolecnosti:
Sevapharma a.s., Priimyslova 1472/11, 102 19 Praha 10, Ceska republika

Oduvodnéni

Dne  20.7.2012 byla Ustavu doru¢ena Zadost spole¢nosti: ]
Sevapharma a.s., Primyslova 1472/11, 102 19 Praha 10, Ceska republika
o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 Zakona o lé¢ivech, pro lecwy ptipravek:
H-AL DEPOT (MITES-INIC.LECBA) 1ék. forma: inj. sus.
H-AL DEPOT (MITES-UDRZ. LECBA)
H-AL DEPOT (POLLENS-UDRZ. LECBA)
H-AL DEPOT (POLLENS-INIC.LECBA)
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Dnem doruéeni této zadosti Ustavu dne 20.7.2012 bylo zahajeno spravni fizeni o udéleni
vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zdkona o léCivech. Ustanoveni § 34 odst. 3 véty ctvrté
zakona o 1é¢ivech uvadi: , Ustav nebo Veterindrni vistav za vyjimecnych okolnosti a s ohledem
na ochranu verejného zdravi nebo ochranu zdravi zvirat miize rozhodnout, ze rozhodnuti o
registraci lécivého pripravku platnosti nepozbyva, a to z vilastniho podnétu nebo na zakladé
oduvodnéné zZadosti drzitele rozhodnuti o registraci predlozené nejpozdeji 3 mésice prede
dnem ukonceni lhiity podle vety prvé nebo druhé.

Dne 28.6.2012 bylo pravomocné zastaveno spravni fizeni o prodlouzeni, nebot’ ucastnik
fizeni jiz na projedndni zadosti netrval. Vzhledem k tomu, Ze registrace piedmétného 1é¢ivého
pripravku nebyla prodlouzena, zanikla registrace uplynutim doby (rozhodnuti o registraci
predmétného 1éCivého pripravku ke dni 28.6.2012 pozbylo platnosti).

Skute¢nost, 7e predmétnd Zadost podana Ustavu dne 20.7.2012 se vztahuje k 1é¢ivému
ptipravku, jehoz registrace jiz v Ceské republice zanikla, ¢ini tuto Zadost zjevn& pravné
nepiipustnou, nebot nelze podat zadost k neregistrovanému léCivému piipravku. Tuto
skute¢nost nelze v ramci probihajiciho fizeni zhojit.

Vzhledem k této skutecnosti, je Zadost o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zédkona o
lé¢ivech zjevné pravné nepfipustna. Z tohoto diivodu Ustav spravni fizeni o udéleni vyjimky
v souladu s § 34 odst. 3 zdkona o lé¢ivech zastavuje.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto usneseni je moZzno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 zdkona €.500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvoléni, a to
ve lhit¢ 15 dni ode dne jeho doruceni. Odvolani nema odkladny ucinek. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Ofedniho razitka

v.z. MUDr. Pavel Biezovsky, MBA
MUDr. Pavel Biezovsky, MBA

feditel

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 28.11. 2012
Vyhotoveno dne 27.12. 2012

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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