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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
PIVINORM, sila: 400MG, lék. forma: TBL FLM, reg. €. 15/628/16-C (dale jen ,pfedmétny |éCivy ptFipravek”),
jeho? drzitelem je spoleénost Herbacos Recordati s.r.o., se sidlem Strossova 239, 530 03 Pardubice,
Ceska republika, I1C: 150 61 906 (dale jen ,Ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona
o lécCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 17. 9. 2021 byla Ustavu doruéena 7adost 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. sukls111906/2016, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls281719/2021.

Ucastnik tizeni 74d4 o udéleni vyjimky z pravidla Sunset Clause pro predmétny lécivy pripravek z diivodu
ochrany verejného zdravi — jednd se o antibiotikum obsahuijici IéCivou latku pivnecilinam.

Predmétny lécivy pfipravek PIVINORM, sila: 400MG, Iék. forma: TBL FLM, reg. €. 15/628/16-C obsahuje |é¢ivou
latku pivmecilinam-hydrochlorid o sile 400 mg. Dle platného Souhrnu udajt o pfipravku (SmPC) je pfedmétny
|éCivy pripravek uréen k [é¢bé nekomplikovanych infekci dolnich mocovych cest vyvolanych patogeny citlivymi
na mecilinam. Lécivé pripravky obsahujici IéCivou latku pivmecilinam (pevna peroralni forma, 200 nebo 400 mg
v tableté) jsou uvedeny v Seznamu esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku.

Dle zjisténi Ustavu je v ATC skupiné JO1CAO8 (peniciliny se irokym spektrem; pivmecilinam) na trhu v Ceské
republice aktualné dostupny pouze |ééivy pripravek PIVINORM o sile 200 mg (reg. ¢islo: 15/627/16-C, zahajeni
dodavek: 8.10.2020). V ptipadé preruseni/ukonceni dodavek uvedeného |écivého pfipravku tak neni na trhu
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dostupny zZadny jiny IéCivy pripravek s obsahem Iécivé latky pivmecilinam, coz mlze mit nepfiznivy dopad
na poskytovani zdravotni péce.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu v Ceské republice je dostupny pouze jediny légivy
pripravek s obsahem lécivé latky pivmecilinam, ktery je pouzivan k 1é¢bé zavaznych zdravotnich stav(, povazuje
Ustav tuto 7adost za oddivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

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 |écivého pripravku, sp.zn.sukls111906/2016, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 17. 9. 2021, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2021.

Z vy$e uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci 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 zdkona o IéCivech.
Vzhledem k vy3e 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 ufedniho razitka
MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 30. 10. 2021

Vyznaceno dne: 15. 12. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

F-REG-026-08Z/11.8.2017 Strana 2 (celkem 2)



		2021-12-15T15:36:49+0000
	Not specified




