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USNESENI

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen ,Ustav”) jako organ pfislusny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sbh., o léCivech a o zmé&nach nékterych souvisejicich
zékond, ve znéni pozdé&jsich pfedpist (dale jen ,zédkon o lé€ivech”), rozhodl vsouladu s timto ustanovenim
zékona o lé¢ivech a v souladu s § 66 zédkona &. 500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen , spravni rad“),

.takto:

7 vr

- Ustav zastavuje podle § 66 odst. 1 pism. b) spravniho fadu spravni fizeni o udéleni vyjimky v souladu s § 34a .
odst. 3 zakona o lé¢ivech pro rozhodnuti o registraci-lé¢ivého pripravku: CYRDANAX 20 MG/ML PRASEK PRO
INFUZNi ROZTOK '

' lék. forma: INF.PLV.SOL.

reg. &islo: 87/507/10-C
zahdjené na zakladé Zadosti ze dne 03.10.2013
podané drZitelem rozhodnuti o registraci:

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH DIC: ATU 48050807
sesidlem: Ernst-Melchior-Gasse 20, 1020 Vienna, Austria .
zastoupenym: Mgr. Romana RoZzkova ' RC: 705114/3594

se sidlem: Na Vépence 421, 252 44 Psary, Ceské republika
(déle je ,,ucastnik fizeni”)

Oduvodnéni

Dne 03.10.2013  byla Ustavu dorugena 74dost U&astnika Fizeni o udéleni vyjimky v souladu s § 34a odst.
odst. 3 zakona o lé&ivech pro I&&ivy pfipravek: CYRDANAX 20 MG/ML PRASEK PRO INFUZNi ROZTOK
Iék. forma: INF.PLV.SOL.

Poddnim této Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni o udéleni vyjimky vsouladu s § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, které Ustav vede pod sp.zn. sukls171423/2013

Podani zadosti o udé&leni vyjimky vsouladu s § 34a odst. 3 zdkona o léCivech pro rozhodnuti o registraci
lé&ivého pripravku je v § 34a odst. 3 z ¢asového hlediska omezeno, a to tak, ze ,Ustav nebo Veterindrni dstav
za vyjimeénych okolnosti a s ohledem na ochranu verejného zdravi nebo ochranu zdravi zvifat nebo z divodu
existence prdv tfetich osob miiZe na zdkladé odivodnéné Zddosti drZitele rozhodnuti o registraci predloZené
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nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle odstavce 1 nebo 2 anebo z moci

uredni rozhodnout o udéleni vyjimky tak, Ze se toto ustanoveni na dané rozhodnuti o registraci nevztahuje.”
Z uvedeného je patrné, Ze zadost podana po uplynuti vymezeného &asového Useku jiZ neni z hlediska zakona
o léCivech pfipustna.

Vzhledem k tomu, Ze lhita dle § 34a odst. 1 tykajici se lé&ivého ptipravku CYRDANAX 20 MG/ML PRASEK PRO
INFUZNI ROZTOK, ktery byl registrovéan Ustavem pod reg. &islem 87/507/10-C dne 31.07.2010, uplyne dne
31.12.2013, bylo nejzaz3im datem pro podani Zadosti o udéleni vyjimky datum 30.9.2013.

Zédost o udé&leni vyjimky vsouladu s § 34a odst. 3 zakona o légivech pro rozhodnuti o registraci Ié&ivého
pfipravku, kterd byla doruena Ustavu dne 03.10.2013, tak nebyla poddna véas, tedy v souladu se zdkonem
o léCivech. S ohledem na skuteénost, Ze zdkon o lé¢ivech neobsahuje zvldstni ddvod pro zastaveni fizeni
pro pfipad, kdy byla poddna opoZdéna Zadost, je na misté postupovat podle Gpravy obecné, obsazené
v § 66 odst. 1 pism. b) sprdvniho fadu, a tedy zastavit fizeni pro zjevnou nepfipustnost Zadosti.

Pouceni o odvoldni

Proti tomuto usneseni je moZno podat podle § 76 a § 81 a nasl. spravniho fddu u Ustavu odvoldni,
"a to ve IhGté 15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi. Odvolani nema
odkladny tcinek. : :

Otisk Urednihorazitka
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