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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfislusny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sbh., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zdkona o lécivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,spravni rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci léCivého
pfipravku DIOVAN 3 MG/ML, reg. ¢. 58/550/10-C, lék. forma por.sol. (dale jen ,predmétny léivy
pfipravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle,
IC: 64575977 (dale jen ,Ucastnik fizeni“) se ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech nevztahuje,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 3. 11. 2015 zahajil Ustav s G&astnikem Fizeni spravni Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o
|éCivech, tedy o tom, Ze ustanoveni § 34a odst.2 se na rozhodnuti o registraci predmétného Iécivého
pripravku, sp. zn. sukls91487/2010, nevztahuje.

Oznameni o zahdjeni fizeni bylo Ucastnikovi fizeni dorueno dne 3. 11. 2015. Timto dnem bylo zahdajeno
predmétné spravni fizeni, vedené pod sp. zn. sukls198368/2015.

Pfedmétny |é&ivy pFipravek byl registrovan rozhodnutim Ustavu ze dne 30. 6. 2010, sp. zn. sukls91487/2010.

Pfredmétny lécivy pripravek nebyl po dobu 3 let pfitomen na trhu, coZ vyplyva ze skuteénosti, Ze od roku 2012
nema predmeétny |écivy pfipravek zadné spotieby (neni tedy pfitomen na ceském trhu). Na zdkladé § 34a
odst. 2 zakona o |éCivech by tak méla jeho registrace pozbyt platnosti ke dni 31. 12. 2015.

Ustav viak konstatuje, Ze vtomto pfipadé jsou dany vyjimeéné okolnosti ve vztahu k ochrané vefejného
zdravi, spocivajici vtom, Ze predmétny lécCivy pfipravek obsahuje Iéfivou latku valsartanum 3 mg a je
indikovan k |écbé hypertenze u déti a dospivajicich od 6 do 18 let véku.
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Pfedmétny lécivy piipravek je jedinym piipravkem v Ceské republice obsahujici lé¢ivou latku valsartanum
v dané sile. Zrusenim jeho registrace by tedy doslo ke zruseni registrace jediného pripravku s vySe uvedenou
|éCivou latkou v dané sile. Z tohoto dlivodu Ize povaZovat predmétny IéCivy pfipravek za nenahraditelny.

Vzhledem k témto skuteénostem 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(té
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Katefina Blechova
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo prdvni moci dne: 21. 12. 2015
Vyznaceno dne: 29. 12. 2015

Za sprdvnost: Mgr. Lucie Bulandrova
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