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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
MEDOCLAV, sila: 1000MG/200MG, Iék. forma: INJ/INF PLV SOL, reg. ¢. 15/601/10-C (dale jen ,pfedmétny
|éCivy pFipravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Medochemie Bohemia, spol. sr.o., se sidlem Lehdrova 1808/11,
143 00 Praha 4 - Modrany, IC: 25125559, Ceska republika (dale jen ,Gcastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 10. 7. 2019 byla Ustavu doruéena 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. sukls17388/2008, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls187355/2019.

Podand 7adost viak trpéla vadou spoéivajici v tom, Ze Ustav neobdrzel Ghradu ¢astky 5 400,- K&, kéd R-053 podle
prilohy €. 1 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné uUkony vykonavané
v plsobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat( a é¢iv.
Dle § 112 zakona o |éCivech je Zadatel povinen uhradit vydaje za odborné uUkony provadéné v souvislosti
s posuzovanim zadosti. Proto Ustav dne 15. 7. 2019 vyzval Uéastnika Fizeni k doloZeni dokladu prokazujiciho
Uhradu stanovené vySe nahrady vydaji za odborné ukony spojené s posuzovanim podané Zadosti, k ¢emuz
stanovil IhGtu 15 dn( a spravni Fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 17. 7. 2018 byl Ustavu doruéen
doklad prokazujici Uhradu stanovené vyse nahrady vydajl za odborné Ukony spojené s posuzovanim podané
7adosti. Dne 17. 7. 2019 byla také Ghrada v pozadované vysi pfipsana na ucet Ustavu, ¢imz doslo k odstranéni
predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im Gkonem Ustavu
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vGdi ucastniku Fizeni je toto rozhodnuti, z divodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Gcastnika Fizeni o této
skutecnosti zde.

Uéastnik Fizeni v 7adosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky aktualné neplatné (neautorizované) povoleni
k vyrobé dotéeného lécivého pripravku a tim potencidlni nemoznost dodat predmétny lécCivy pfipravek na trh
v Ceské republice do konce roku 2019.

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 tretich osob, kterd by Gcastnikovi
Fizeni branila v uvddéni predmétného lé¢ivého pripravku na trh v CR.

Ustav déle v souladu s § 2 odst. 4 a § 3 spravniho fadu z Ufedni povinnosti zkoumal, zda neni naplnén druhy
divod pro udéleni podle § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, tedy existence vyjimecnych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi.

Predmétny IéCivy pfipravek MEDOCLAYV, sila: 1000MG/200MG, lék. forma: INJ/INF PLV SOL, reg. ¢. 15/601/10-
C, obsahuje lécCivou latku amoxicilin (betalaktamové antibiotikum) a kyselinu klavulanovou (inhibitor
betalaktamaz) v poméru 5:1. Predmétny IéCivy pripravek je urceny k lécbé infekci u dospélych a déti, jako jsou
zavainé infekce usni, nosni nebo krcni, akutni exacerbace chronické bronchitidy, komunitni pneumonie,
cystitida, pyelonefritida, infekce kiZze a mékkych tkani, infekce kosti a kloub(, nitrobfisni infekce a infekce
Zenskych pohlavnich organd.

Lécivé pripravky obsahujici 1écivé Iatky amoxicilin a kyselinu klavulanovou v poméru 5:1 v [ékové formé prasku
pro injekéni roztok patfi mezi esencidlni |éCiva dle vzorového seznamu Svétové zdravotnické organizace
s nazvem ,WHO Model List of Essential Medicines (21° edition)”.

Na trhu jsou aktudlné obchodované 2 registrované lécivé pripravky se stejnym indikacnim spektrem, které
obsahuji amoxicilin a kyselinu klavulanovou v poméru 5:1 a jsou uréené pro intravendzni podani (stav ke dni
22.7.2019). Jedna se o léCivé pFipravky AMOKSIKLAV 1,2 G, reg. ¢. 15/817/94-B/C, resp. AMOKSIKLAV 600 MG,
reg. ¢. 15/817/94-A/C a léCivy pFipravek AUGMENTIN 1,2 G, reg. ¢. 15/147/88-B/C.

Lécivy pripravek AMOKSIKLAV 1,2 G, reg. ¢. 15/817/94-B/C, ma na trhu v tuto chvili dominantni postaveni.
Spotteby lé¢ivého pripravku AMOKSIKLAV 1,2 G, reg. ¢. 15/817/94-B/C, jsou pfiblizné 32 600 baleni/mésic.
Lécivy pripravek AMOKSIKLAV 600 MG, reg. ¢. 15/817/94-A/C, ma spotrfeby cca 1 200 baleni/mésic a léCivy
pripravek AUGMENTIN 1,2 G, reg. ¢. 15/147/88-B/C, cca 560 baleni/mésic. V pfipadé preruseni dodavek
léCivého pripravku AMOKSIKLAV 1,2 G, reg. ¢. 15/817/94-B/C (nap¥. preruseni dodavek v roce 2018) tak muze
dojit k nedostupnosti |éCivych pfipravkl s obsahem amoxicilinu/kyseliny klavulanové (urcenych
k intravendznimu podani) na trhu (s ohledem na spotieby alternativni IéCivych pfipravkd), coz mize vést
k ohroZeni vefejného zdravi. Z tohoto dlivodu je zachovani registrace pfedmétného lé¢ivého pripravku Zadouci.

JelikoZz na trhu jsou obchodované pouze 2 alternativy uvedeného |éCivého pfipravku a predmétny lécivy
pfipravek zaroven patfi mezi esencialni léciva dle vzorového seznamu Svétové zdravotnické organizace,
povazuje Ustav tuto zadost za odGivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.
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V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromézdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp. zn. sukls17388/2008 nepoutzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |écivech.
Zadost byla podana dne 10. 7. 2019, tj. ve Ih(té nejdFive 6 mésicl a nejpozdé&ji 3 mésice prede dnem ukoné&eni
Ihdty podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2019.

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

Vzhledem k vys$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 odvoldni, a to ve [h(ité
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: 17. 8. 2019
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova

Vystaveno dne: 20. 8. 2019
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