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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 Ié¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), 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 vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku BOSENTAN ABDI 62,5 MG POTAHOVANE TABLETY, Iék. forma tbl. flm., reg. & 58/493/13-C (dale
jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Abdi Farma, Unipessoal Lda., se sidlem Quinta
da Fonte, Rua dos Malhoes , 2770-071 Edificio D. Pedro I, Paco de Arcos, Portugalsko, IC: 509488498,
zastoupena spolecnosti Pharma-EU, s.r.o., se sidlem Pharma-EU, s.r.0., Malostranské namésti 37/23, 11900
Praha - Praha 1

Ceska republika (dale jen ,ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé¢&ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 3. 7. 2017 byla Ustavu dorucena 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécCivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls156822/2012 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruéenim #adosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls167509/2017.

Jako dlvod Géastnik Fizeni uved| skute¢nost, ze Ceska republika je v registraci pfedmétného Ié¢ivého pfipravku
referen¢nim stdtem, a pozaduje zachovani registrace predmétného |écivého vyrobku, aby mohl byt tento
obchodovan v dotéenych statech. Dale uved|, Ze je drzitelem rozhodnuti o registraci lécivého pfipravku
BOSENTAN ABDI 125 mg, reg. ¢. 58/494/13-C a zanik registrace pfedmétného lécivého pripravku by mohlo
v budoucnu ohrozit i doddvky lécivého pripravku BOSENTAN ABDI 125 mg.

V priibéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady predlozené Géastnikem Fizeni a dal$i provedené dikazy a shledal,
Ze jsou vtomto pripadé dany podminky, které odQvodnuji udéleni wvyjimky na zakladé § 34a
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odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného Iécivého pFipravku,
sp. zn. sukls156822/2012 nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé&ivech. Zadost byla podana dne
3.7.2017, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a
odst. 1 nebo 2 zdkona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2017.

Jsou dany vyjimeéné okolnosti spocivajici v tom, ze Ceska republika figuruje v registraci predmétného lé¢ivého
pripravku jako referencni ¢lensky stat, tzn. stat, ktery vypracuje zpravu o hodnoceni |é¢ivého pfipravku a dale
postupuje ve spolupraci s ostatnimi dotéenymi ¢lenskymi staty. Z hlediska ochrany verejného zdravi proto
povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech za nutné, a to i s ohledem na dotéené
Clenské staty, v kterych je predmétny |écivy pripravek obchodovan.

Zaroven Ustav proved! diikaz o tom, ze v Ceské republice jsou zaregistrované dalsi 1é¢ivé pfipravky se stejnou
ucinnou latkou (bosentatum) pro stejnou indikaci (/é¢ba plicni arteridlni hypertenze (PAH) s cilem zlepSeni
zatéZové kapacity a symptoma u pacienti s onemocnénim stupné Il podle funkcni klasifikace WHO, primdrni
(idiopatickd a dédicnd) PAH, PAH sekunddrni pri sklerodermii bez vyznamného intersticidlniho plicniho
onemocnéni, PAH sdruZend s vrozenymi levo-pravymi zkraty a Eisenmengerovym syndromem) a se stejnou
Iékovou silou (62,5 mg). Jedna se o Iécivé pripravky: BOSENTAN ACCORD, reg. ¢. 58/216/15-C, BOSENTAN
ACTAVIS, reg. ¢ 58/585/15-C, BOSENTAN CIPLA, reg. ¢. 58/296/16-C, BOSENTAN PHARMASCIENCE
INTERNATIONAL, reg. ¢. 58/391/15-C, BOSENTAN WELDING, reg. ¢. 58/236/16-C, STAYVEER, reg. ¢. 13/832/001-
EU1 a TRACLEER, reg. €. 02/220/001-EU1, z nich? 7a4dny dosud nebyl v Ceské republice obchodovan. Na trhu
je pfitomen lécivy pripravek BOSENTAN ABDI 125 mg, reg. ¢. 58/494/13-C, jehoz tablety v3ak nelze délit.
Z tohoto dlvodu povazuje Ustav zachovani registrace predmétného |é¢ivého p¥ipravku za adouci.

Z vySe uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predlozené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni
je relevantni pti posuzovani hlediska vyjimeénych okolnosti a ochrany vefejného zdravi v souladu s ustanovenim
§ 34a odst. 3 zdkona o lécivech.

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 Uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 18. 8. 2017
Vyznaceno dne: 29. 12. 2017
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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