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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
DIACORDIN 60, lék. forma: TBL NOB, reg. ¢. 83/137/88-C (déle jen ,pfedmétny lécéivy pfipravek”), jehoz
dritelem je spole¢nost Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mé&cholupy, Ceska republika,
IC: 492 40 030 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 10. 9. 2019 byla Ustavu doruéena 7adost U¢astnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku se ustanoveni § 34a
odst. 2 nevztahuje. Doruéenim zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls243811/2019.

Ucastnik Fizeni uved| ve své 7adosti jako ddivod pro udéleni vyjimky skuteénost, ze predmétny lécivy piipravek
je referenénim pftipravkem pro registraci pripravku na Ukrajiné a dale to, Ze predmétny |écivy pripravek
je povazovdn za nenahraditelny.

V prvnim bodé argumentace U&astnika fizeni Ustav shledal, Ze se nejedna o opravnény diivod pro moznost
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech, nebot na néj nelze nahlizet jako na vyjimecénou okolnost,
ktera by byla ddvodem ochrany verejného zdravi nebo ochrany zdravi zvirat, ani nepredstavuje prava tretich
osob, kterd by Gcastnikovi Fizeni branila v uvddéni predmétného lé¢ivého piipravku na trh v Ceské republice.

Dale se Ustav zabyval druhym ddvodem predlozenym uGéastnikem Fizeni. Pfedmétny lé&ivy pfipravek
DIACORDIN 60, Iék. forma: TBL NOB, reg. ¢. 83/137/88-C obsahuje lé¢ivou latku diltiazem. Dle zjisténi Ustavu
v ATC skupiné CO8DBO1 jsou registrovany jesté lécivé pfipravky DIACORDIN 120 RETARD, lék. forma: TBL RET,
reg. ¢.: 83/1144/94-C a DIACORDIN 90 RETARD, lék. forma: TBL PRO, reg. ¢.: 83/193/89-C, které jsou v soucasné
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dobé obchodované. Oba uvedené léCivé pripravky jsou vsak v jiné sile [éCivé latky a v jiné Iékové formé (tablety
s fizenym nebo s prodlouzenym uvolfiovanim), nez je predmétny lécivy pfipravek.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni dostupnd 74dna alternativa pfedmétného lé¢ivého pfipravku, povaiuje
Ustav tuto zadost za odéivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které od(ivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lé¢ivého piipravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech. Zadost byla podana
dne 10. 9. 2019, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésich a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukondeni lhity podle § 34a
odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2019.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pii posuzovani hlediska
existence vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu vetejného 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 dn0 ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 23. 10. 2019
Vyznaceno dne: 8. 1. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

F-REG-026-08Z/11.8.2017 Strana 2 (celkem 2)



		2020-01-08T15:04:05+0000
	Not specified




