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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
pripravku IBUPROFEN GEISER, sila: 50MG/G, |ék. forma: gel, reg. ¢. 29/179/18-C (dale jen ,predmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spolec¢nost Geiser Pharma S, se sidlem POLIG MUTILVA, CALLE E 5 BAJO, 31192
MUTILVA (ARANGUREN), Spanélsko, IC: B31936875 (dale jen ,ulastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 22. 7. 2024 dosla Ustavu zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, ze dne 8. 7. 2021,
sp. zn. sukls202141/2018, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lééivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dodla Zadost Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls181237/2024.

Ustav posoudil dolou 7adost nejprve po formalni strance a shledal, 7e Zadost byla poddna dne 22. 7. 2024,
tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihlty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona
o lécivech, tj. pred 31. 12. 2024.

Podana Zadost vSak trpéla vadami spocivajicimi vtom, Ze k Zadosti nebylo pfiloZzeno povéreni opravnéné
osoby a nebylo tak prokazano, Ze pani Ana Belén lraeta mlzZe za Ucastnika fizeni v pfedmétném fizeni jednat.
V souladu s § 45 odst. 2 spravniho fadu proto Ustav Gcastnika fizeni vyzval vyzvou ze dne 30. 7. 2024 k jejich
odstranéni, a soucasné stanovil Gcastnikovi fizeni usnesenim ze dne 30. 7. 2024, sp. zn. sukls187635/2024,
¢.j.sukl187635/2024 (dale jen ,usneseni”) lhdtu 10 dnl ode dne doruceni k odstranéni nedostatk(l Zadosti
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tak, e bude predloZeno povéfeni opravnéné osoby. Ustav také ve vyroku 2 usneseni rozhodl v souladu
s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu o preruseni fizeni do dne dodani bezvadného doplnéni Zadosti, nejdéle
véak do uplynuti lhiity 10 dn ode dne doruceni usneseni. Dne 29. 8. 2024 Gcastnik 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 daldim Ukonem Ustavu v(¢i Gastnikovi Fizeni je vydéani tohoto
rozhodnuti, z déivodu procesni ekonomie Ustav vyrozumivd Ucastnika fizeni o této skute¢nosti v tomto
rozhodnuti.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky skuteénost, e Ceskd republika
je v registraci pfedmétného lécivého pripravku referenénim statem.

Ustav uvedena tvrzeni Gcastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nésledujici.

Jsou dany vyjimeé&né okolnosti spocivajici v tom, Ze Ceska republika figuruje v registraci predmétného lé¢ivého
pfipravku jako referencni ¢lensky stat, tzn. stat, ktery vypracuje zpravu o hodnoceni IéCivého pFipravku, a dale
postupuje ve spolupraci s ostatnimi dotéenymi ¢lenskymi staty. Z hlediska ochrany verejného zdravi proto
povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o |é&ivech za nutné.

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 |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |éc¢ivého pfipravku, ze dne 8. 7. 2021, sp.zn.sukls202141/2018, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lécivech.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromaidéné 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 lh(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk uredniho razitka
PharmDr. FrantiSek Pavlik
feditel sekce registraci

v z. MUDr. Jitka Vokrouhlicka
reditelka odboru koordinace a regulace
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 24. 9. 2024
Vyznaceno dne: 27. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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