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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 COMBIPRESS, sila: 150MG/10MG, |ék. forma: tbl.flm., reg. ¢. 58/294/18-C (dale jen ,pfedmétny
|éCivy pripravek”), jehoZ drzitelem je spole¢nost Win Medica S.A., se sidlem 1-3 Oidipodos str. & Attiki Odos
Turnoff , GR-15238 Chalandri, Recko, IC: 007256201000 (dale jen ,Uéastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 30. 8. 2023 dosla Ustavu zadost ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, ze dne 9. 4. 2020,
sp. zn. sukls293772/2018, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls225257/2023.

Podana zadost vsak trpéla vadami spocivajicimi v podani prostrednictvim e-mailového uctu Eudralink, které
nebylo fddné podepsano zaru¢enym nebo kvalifikovanym podpisem, na podani tedy bylo tfeba hledét jako
na nepodepsané. V souladu s § 45 odst. 2 spravniho fadu proto Ustav Gcastnika Fizeni vyzval vyzvou
ze dne 19. 9. 2023 k jejich odstranéni, a soucasné stanovil Ucastnikovi Ffizeni usnesenim ze dne 19. 9. 2023,
sp. zn. sukls225257/2023, €. j. sukl225305/2023 (dale jen ,usneseni”) |h(tu 14 dnd ode dne dorucdeni
k odstranéni nedostatké Zadosti. Ustav také ve vyroku 2 usneseni rozhodl v souladu s § 64 odst. 1 pism. a)
spravniho fadu o preruseni fizeni do dne dodani bezvadného doplnéni Zadosti, nejdéle vsak do uplynuti Ihaty
14 dnG ode dne doruéeni usneseni. Dne 29. 9. 2023 Gcastnik Fizeni poskytl Ustavu viechny po?adované
informace, ¢mz doglo k odstranéni predmétnych vad Zadosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v Fizeni

F-REG-026-08Z/ Verze 4/24.07.2023 Strana 1 (celkem 2)



a vzhledem k tomu, Ze dal$im Ukonem Ustavu v{¢i Gcastnikovi fizeni je vydani tohoto rozhodnuti, z déivodu
procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Uéastnika Fizeni o této skute€nosti v tomto rozhodnuti.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky skute¢nost, e Ceskd republika
je v registraci predmétného lécivého pripravku referenénim statem.

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni Gcastnika fizen:

Jsou dany vyjimeéné okolnosti spocivajici v tom, ze Ceska republika figuruje v registraci predmétného lé¢ivého
pripravku jako referenc¢ni ¢lensky stat, tzn. stat, ktery vypracuje zprdvu o hodnoceni lécivého pfripravku a déle
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.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pfipravku, ze dne 9. 4. 2020, sp.zn.sukls293772/2018, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 30. 8. 2023, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, Ze 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 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 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 4. 11. 2023

Vyznaceno dne: 13. 12. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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