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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 Sbh., o Ié¢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 zadkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pFipravku DROPIZOL, sila: 10MG/ML, lék. forma: por.gtt.sol., reg. ¢. 49/466/17-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Pharmanovia A/S, se sidlem Orestads Boulevard 108, 5., 2300
Copenhagen S, Daénsko, IC: 32287824 (dale jen ,u&astnik fFizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 1. 10. 2024 dosla Ustavu 74adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécCivého pfipravku, ze dne 9. 1. 2019,
sp. zn. sukls284588/2017, se ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o léCivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dodla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls252650/2024.

Ustav posoudil dolou 7adost nejprve po formalni strance a shledal, e Zadost byla poddna dne 1. 10. 2024,
tj. ve lhté nejdrive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni Ihlity podle § 34a odst. 2 a 3 zakona
o léCivech, tj. pred 31. 12. 2024.

Podand Zadost vSak trpéla vadami spocivajicimi v neptedloZeni plné moci zastupce, z niz by bylo zfejmé,
e zastupce je opravnén podat 7adost V souladu s § 45 odst. 2 spravniho fadu proto Ustav Gcastnika fizeni
vyzval vyzvou ze dne 31. 10. 2024 k jejich odstranéni, a soucasné stanovil Ucastnikovi fizeni usnesenim
zedne 31. 10. 2024, sp. zn. sukls252650/2024, ¢. j. sukl269068/2024 (dale jen ,usneseni”) lhatu
20 dnl ode dne doruceni k odstranéni nedostatkl Zadosti tak, Ze bude predloZena plnd moc zastupce,
zniz by bylo zfejmé, Ze zastupce je opravnén podat Zadost vedenou pod sp. zn. sukls252650/2024
ze dne 1. 10. 2024, pfipadné bude predloZzena Zadost podepsand osobou opravnénou jednat za uUcastnika
fizeni dle obchodniho rejstifku. Ustav také ve wvyroku 2 wusneseni rozhodl v souladu
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s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho radu o preruseni fizeni do dne dodani bezvadného doplnéni Zadosti, nejdéle
véak do uplynuti lhiity 20 dnil ode dne doruéeni usneseni. Dne 7. 11. 2024 G&astnik Fizeni poskytl Ustavu
véechny poZadované podklady, ¢im? doslo k odstranéni predmétnych vad 7adosti. Od tohoto dne Ustav
pokracoval v fizeni a vzhledem k tomu, Ze dal$im Gkonem Ustavu v(¢i Gcastnikovi Fizeni je vydéani tohoto
rozhodnuti, zdévodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva U&astnika Fizeni o této skute¢nosti v tomto
rozhodnuti.

Uc&astnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako dlivod pro udéleni vyjimky nésledujici skuteénosti. PFedmétny
pripravek byl Ustavem identifikovan jako esencidlni p¥ipravek pro poskytovéni zdravotni péce, pro ktery
je zachovani na trhu ve verejném zajmu z ddvodu ochrany vefejného zdravi (jednd se o léCivy pripravek,
kdy je problematicka dostupnost alternativnich 1é¢ivych pfipravka).

Ustav uvedend tvrzeni Gcastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. PFedmétny |é&ivy pFipravek,
obsahuje standardizovanou opiovou tinkturu v |ékové formé peroralnich kapek, roztoku (10 mg/ml). Uvedeny
léCivy pripravek je dle platného souhrnu Gdajli o pfipravku uréen k symptomatické lécbé tézkého pridjmu
u dospélych, pokud jina protiprdjmova lécba neni dostatecné ucinna.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné AO7DA02 (antipropulziva; opium) aktualné dostupny zadny jiny
registrovany lécivy piipravek. Zachovani registrace predmétného lécivého pripravku tak povaiuje Ustav
za 7adouci. Jeliko? na trhu v Ceské republice neni dostupny 7adny jiny registrovany lécivy pFipravek s obsahem
opiové tinktury, povazuje Ustav tuto Zadost za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

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 léCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écCivého pfripravku, ze dne 9. 1. 2019, sp.zn.sukls284588/2017, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lécivech.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci 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 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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 7. 12. 2024
Vyznaceno dne: 29. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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