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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 HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE ACCORD, sila: 200MG, lék. forma: tbl.flm., reg. €. 25/123/19-C
(dale jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoz drzZitelem je spolecnost ACCORD HEALTHCARE POLSKA
Sp.z0.0., se sidlem Taémowa 7, 02-677 Var3ava, Polsko, IC: 142248997, zastoupena spole¢nosti ACCORD
HEALTHCARE s.r.o., se sidlem Na strzi 2097/63, 140 00 Praha 4 — Kr¢&, 1C: 030 31 659, Ceska republika,
substitu¢né zastoupené Ing. Ludmilou Novakovou, trvale bytem Pod Kesnerkou 39, 150 00 Praha 5, Ceska
republika (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 14. 7. 2023 dosla Ustavu zadost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného l|écivého pfripravku, ze dne 23. 4. 2020,
sp. zn. sukls78053/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o léCivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho tadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls169088/2023.

Podana Zadost vsak trpéla vadou spodivajici v neuhrazeni nahrad vydajd za odborné ukony. V souladu
s §45 odst. 2 spravniho fadu proto Ustav Glastnika fizeni vyzval vyzvou ze dne 17. 7. 2023 k jejimu
odstranéni, a soucasné stanovil Géastnikovi fizeni usnesenim ze dne 17. 7. 2023, sp. zn. sukls169088/2023,
¢.j.sukl169534/2023 (dale jen ,usneseni”) lhdtu 10 dnl ode dne doruceni k odstranéni nedostatku Zadosti
tak, Ze doloZi doklad prokazujici Uhradu stanovené vyse nahrady vydaji za odborné ukony spojené
s posuzovanim podané 7adosti. Ustav také ve wvyroku 2 usneseni rozhodl v souladu
s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho radu o preruseni fizeni do dne dodani bezvadného doplnéni Zadosti, nejdéle
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vSak do uplynuti Ihaty 10 dnli ode dne doruceni usneseni. Dne 20. 7. 2023, tedy pred uplynutim stanovené
Ihiity, podal U&astnik fizeni 7adost o prodlouZeni této Ihdty do 15. 8. 2023. Ustav tuto 7adost posoudil a danou
lhGitu podle § 39 odst. 2 spravniho fadu prodlouzil. Dne 3. 8. 2023 ucastnik fizeni poskytl Ustavu viechny
pozadované informace, ¢imz doglo k odstranéni predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval
v fizeni a vzhledem k tomu, Ze daldim Ukonem Ustavu v(&i Gcastnikovi Fizeni je vydani tohoto rozhodnuti,
z divodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva tcastnika fizeni o této skuteénosti v tomto rozhodnuti.

Ucastnik Fizeni ve své Zadosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky veFejny zdjem na zachovani predmétného
lé¢ivého pripravku na trhu. Ucastnik Fizeni planuje pfedmétny lécivy pripravek na trh v Ceské republice
dodavat.

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni U¢astnika Fizeni

Pfedmétny |écivy pripravek, HYDROXYCHLOROQUINE SULFATE ACCORD, sila: 200MG, Ilék. forma:
tbl.flm., reg. ¢. 25/123/19-C, obsahuje |é¢ivou latku hydroxychlorochin v Iékové formé potahovanych tablet
(200 mg) a je dle platného souhrnu tdajd o pfipravku pouzivan v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Dospéli

Ptipravek Hydroxychloroquine sulfate Accord se doporucuje k |écbé revmatoidni artritidy, diskoidniho
a systémového lupus erythematodes a fotodermatdzy.

Tento pfipravek je také indikovan u dospélych k prevenci a l|é¢bé nekomplikované malarie zpUsobené
Plasmodium vivax, P.ovale, P.malariae a na chlorochin-senzitivnim P.falciparum.

Pediatrickd populace (> 6 let a > 31 kg)

Lécba juvenilni idiopatické artritidy (v kombinaci s jinymi terapiemi), diskoidniho a systémového lupus
erythematodes.

Je také indikovan k prevenci a 1écbé nekomplikované malarie zplUsobené Plasmodium vivax, P.malariae,
P.ovale a chlorichin-senzitivnim P.falciparum.

Chlorochin-rezistentni P.falciparum a stdle vice chlorochin-rezistentni P.vivax se vyskytuji v mnoha oblastech,
toto omezuje uziteCnost hydroxychlorochinu v téchto oblastech. Je tfeba dodrzovat oficidlni doporuceni
a mistni informace o vyskytu rezistence na antimalarika (napt. smérnice WHO a verejného zdravi).

V ATC skupiné PO1BA02 (antimalarika; aminochinoliny; hydroxychlorochin) je na trhu v Ceské republice
aktualné obchodovany jesté lécivy pripravek PLAQUENIL (200MG TBL FLM 60; reg. ¢.: 25/209/00-C), ktery
je v zasadé terapeuticky zaménitelny s predmétnym IéCivym pripravkem.

Lécivy pripravek PLAQUENIL je na trh dodavan pravidelné a v dostate€ném mnoiZstvi. V pfipadé preruseni
dodavek vsak neni na trhu dostupna Zzadna adekvatni nahrada, coZz mize mit nepfiznivy dopad na dostupnost
|é¢by a na zdravi pacient(. Dostupnost dal3iho lé¢ivého pFipravku na trhu tak povazuje Ustav za zadouci.

Lécivé pripravky sobsahem I|écivé Ilatky hydroxychlorochin (v pevné peroralni formé) jsou uvedeny
v ,Seznamu esencialnich antiinfektiv pro CR 2022“ jako antiparazitikum prvni volby k 1é¢bé ,non-falciparum“
malarie (P.vivax, P. ovale, P. malariae) a k terapii extraintestindlni amébdzy (v kombinaci s metronidazolem).

Jeliko? je na trhu v Ceské republice slé¢ivou latkou hydroxychlorochin k perordlnimu podani aktudlné
dostupny pouze jediny registrovany lécivy pfipravek, jehoZ pfipadny vypadek na trhu mizZe mit nepfiznivy
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dopad na poskytovani zdravotnich sluzeb, povazuje Ustav tuto 7adost za odiivodnénou s ohledem na ochranu
verejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
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 |éc¢ivého pfipravku, ze dne 23. 4. 2020, sp.zn.sukls78053/2019, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 14. 7. 2023, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného 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 zakona 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 odvoléni, a to ve lhté
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 29. 8. 2023

Vyznaceno dne: 16. 10. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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