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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 AMIODARON HAMELN, sila: 20MG/ML, lék. forma: inf.sol.,, reg. ¢ 13/389/19-C (dale
jen ,predmétny lécCivy pripravek”), jehoZ drZitelem je spole¢nost hameln pharma gmbh, se sidlem InselstralRe
1, 31787 Hameln, Némecko, IC: HRB 100021, zastoupena spole¢nosti hameln rds s.r.o, se sidlem Horna 36,
900 01 Modra, Slovenska republika (dale jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 17. 9. 2024 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pripravku, ze dne 11. 3. 2021,
sp. zn. sukls281738/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho Fadu bylo dnem, kdy dodla ?4adost Ustavu, zahdjeno spravni tizeni vedené
pod sp. zn. sukls237469/2024.

Ustav posoudil doslou zadost nejprve po formalni strance a shledal, ze Zadost byla poddna dne 17. 9. 2024,
tj. ve In(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona
o lé¢ivech, tj. pred 31.12. 2024. Dale Ustav shledal, 7e do$la Zadost netrpi jinymi formalnimi vadami,
ve smyslu § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho Fadu, a proto pfikrocil k odbornému posouzeni
zadosti.

Ucastnik Fizeni ve své Zadosti uvadi jako dGvod pro udéleni vyjimky nasledujici skuteénosti. Vzhledem k tomu,
Ze tento lécivy pripravek byl identifikovan jako vyznamny lécivy pfipravek pro ochranu vefejného zdravi
a je povazovan za nezbytny pro zdravotni péci nebo jako |éCivy ptipravek, u kterého by mohla byt dodavka
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alternativ problematicka, dovolujeme si podat zadost o udéleni vyjimky pravidlo Sunset Clause, tedy vyjimky
podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonU (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisa.”

Ustav uvedena tvrzeni UGcastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. PFedmétny lécivy prFipravek
obsahuje lé¢ivou latku amiodaron-hydrochlorid o sile 20 mg/ml ve formé infuzniho roztoku. Uvedeny lécivy
pfipravek je dle platného souhrnu udajii o pripravku indikovan k |écbé tézkych poruch srdecniho rytmu
u dospélych, v pfipadech, kdy neodpovidaji na jinou Ié¢bu nebo kde je Ié€ba kontraindikovéana:

atrialni arytmie, vcéetné paroxysmalni atridlni fibrilace nebo flutteru, poruchy rytmu spojené
s atrioventrikuldarnim uzlem a atrioventrikularni reentry tachykardie napf. jako projev Wolff-Parkinson-
Whiteova syndromu, Zivot ohrozujici ventrikuldrni arytmie véetné pretrvavajici nebo nepretrvavajici komorové
tachykardie nebo epizod komorové fibrilace

Podani Amiodaronu hameln je vhodné zejména tam, kde je nutno dosdhnout rychlé odpovédi nebo
kde peroralni podani neni mozné. Amiodaron-hydrochlorid je mozné pouzit pred elektrickou kardioverzi.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné CO01BDO1 (antiarytmika, t¥ida Ill; amiodaron) aktudlné obchodovan
nize uvedeny léCivy pFipravek obsahujici IéCivou latku amiodaron-hydrochlorid uréeny pro intravendzni
podani, ktery je pouzivan ve stejnych terapeutickych indikacich jako pfedmétny lécivy pfipravek:

7 vs

Nazev LP Doplnék nazvu (obchodovana baleni) Registracni Cislo

CORDARONE 150MG/3ML INJ SOL 6X3ML 13/134/82-C

Vyse uvedeny lécivy pripravek je na trh dodavan pravidelné a bez vyraznéjSich vypadkl. V ptipadé preruseni
dodavek vsak neni na trhu dostupna zadna adekvatni ndhrada, coz mlze mit neptiznivy dopad na dostupnost
|é¢by a zdravi pacienttl. Dostupnost dalsiho Ié¢ivého pfipravku na trhu tak povazuje Ustav za 7adouci.

Jelikoz na trhu v Ceské republice je aktudlné dostupny pouze jeden lé¢ivy pripravek s obsahem lécivé latky
amiodaron-hydrochlorid uréeny pro intravendzni podani, jehoZ pripadny vypadek na trhu mlze mit zavainy
dopad na poskytovani zdravotni péce, povazuje Ustav tuto 7adost za odéivodnénou s ohledem na ochranu
verejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného lééivého pfipravku, ze dne 11. 3. 2021, sp. zn. sukls281738/2019, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lécivech.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného 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 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 26. 10. 2024
Vyznadeno dne: 29. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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