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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
VITAMIN A SLOVAKOFARMA, sila: 300001U, |ék. forma: CPS MOL, reg. ¢. 86/658/69-S/C (déle jen , pfedmétny
|éCivy pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Zentiva, k.s., se sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni
Mécholupy, Ceska republika, 1C: 492 40 030 (déle jen ,Ucastnik fizeni), se nevztahuje ustanoveni § 34a
odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 9. 9. 2021 byla Ustavu dorucena 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku se ustanoveni § 34a
odst. 2 nevztahuje. Doruéenim Zadosti Ustavu bylo zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls254531/2021.

Dle ucastnika fizeni je predmétny lécivy pripravek nenahraditelny, tudiz je ve vefejném zajmu zachovani jeho
registrace v Ceské republice.

Dle zjisténi Ustavu je predmétny Iégivy pFipravek VITAMIN A SLOVAKOFARMA, sila: 300001U, |ék. forma:
CPS MOL, reg. €. 86/658/69-S/C dle platného Souhrnu Gdajl o pfipravku (SmPC) uréen k terapii hypovitamindzy
A, prevenci a profylaxi hypovitamindzy pfi nizkém privodu vitaminu A (retinolu-acetatu), pfi zvysené potrebé
vitaminu A pfi dietach, pfi infekénich onemocnénich, pfi zhorsené resorpci (prijmy), pfi hojeni ran a zlomenin,
pfi abetalipoproteinemii, Crohnové nemoci, pfi hypertyredéze. Predmétny pfripravek je dale pouzivan
v oftalmologii u hemeralopii, jsou-li projevem primarni i sekundarni hypovitamindzy, jako dopliikova |écba
pfi degenerativnich zménach sitnice vzniklych nejcastéji na podkladu tézké myopie, xeroftalmie pfti trofickych
a degenerativnich zménach spojivky a rohovky, pfi keratomalacii. V dermatologii se vitamin A podava
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pfi poruchach rohovaténi kiize, pfi ichtydze, psoriaze, pfi onemocnéni hyperkeratosis folicullaris, lichen planus
pigmentosus, pityriasis rubra pilaris. Podavani vitaminu A se doporucuje také jako dopliikova terapie
pfi Sjogrenové syndromu, pfi chronickych atrofickych zdnétech hornich a dolnich cest dychacich.

V ATC skupiné A11CAO01 (vitaminy; vitamin A a D véetné jejich kombinaci; vitamin A, samotny; retinol (vitamin
A)) neni aktudlné dostupny Zadny jiny registrovany |écivy pripravek. Dostupnost IéCivych pripravkd s lécivou
latkou retinol je v tuto chvili zajistovana dovozem neregistrovaného lécivého pripravku VITAMINUM A HASCO
12 000 IU v rdmci specifického |écebného programu.

Vzhledem k vySe uvedenému, kdy je zfejmé, Zze na trhu neni dostupny zadny jiny |éCivy pFipravek obsahujici
lé&ivou latku retinol, povaZzuje Ustav tuto 7ddost za oddivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shrom&zdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného léc¢ivého piipravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |é¢ivech. Zadost byla podana
dne 9. 9. 2021, tj. ve Ihité nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a
odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2021.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného 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 Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 30. 9. 2021

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