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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 KODEIN FMK, sila: 15MG, lék. forma: tbl.nob., reg. €. 36/938/16-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost FARMAK INTERNATIONAL Sp.z.0.0., se sidlem ALEJA JANA PAWLA ||
22, 00-133 Varsava, Mazovské, Polsko, zastoupena Ing. Zdenkou Ledvinkovou, trvale bytem Trebizského 1584,
250 01 Brandys nad Labem - Stard Boleslav (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 21. 8. 2023 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého pripravku, ze dne 18. 6. 2020,
sp. zn. sukls263723/2016, se ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls201347/2023.

Ucastnik fizeni ve své Zadosti uvadi jako dGvod pro udéleni vyjimky skute¢nost, 7e v Ceské republice jsou
v dotené ATC skupiné v soucasné dobé registrovany dalsi 3 lécivé pripravky (Kodein Sandoz, Kodein 1 A
Pharma a Kodein Slovakofarma) o tychz silach a ve stejné Iékové formé, z nichZz pouze dva véetné Kodeinu
FMK, jsou dostupné na ceském trhu (konkrétné Kodein FMK 30 mg tablety a Codein Slovakofarma).
U uvedenych ptipravk( dochazi k vypadkim lék( zplisobenych vyrobnimi divody. V pfipadé zaniku registrace
u LP Kodein FMK 15 mg tablety a vypadku dodavek by byla ohroiena dostupnost odpovidajici 1écby
pro pacienty.
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Vyjadreni Ustavu k tvrzeni Ucastnika Fizeni

Predmétny lécivy pripravek, KODEIN FMK, sila: 15MG, lék. forma: tbl.nob., reg. ¢. 36/938/16-C, obsahuje
léCivou latku hemihydrat kodein-fosfatu v Iékové formé tablet, o sile 15 mg a je dle platného souhrnu udaju
o pfipravku indikovan v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Dospéli
e Symptomaticka Iécba drazdivého, neproduktivniho kasle riizného plvodu.

e Dopliikovd léc¢ba akutni mirné az stfedné silné bolesti v kombinaci s neopioidnim analgetikem.

Dospivajici ve véku 12 a7 18 let

e Lécba akutni stfedné silné bolesti, kterou nelze zmirnit jinymi analgetiky, jako je paracetamol nebo
ibuprofen (pouzitymi samostatné).

e VATC skupiné RO5DA04 (antitusika, kromé kombinaci s expektorancii; opiové alkaloidy a derivaty;
kodein) jsou kromé lé¢ivého pfripravku KODEIN FMK v Ceské republice aktudlné registrované
nasledujici |éCivé pfipravky v Iékové formé tablet, o sile 15 mg:

Registracni Cislo Nazev LP Doplnék nazvu (obchodovana baleni)
36/281/69-A/C CODEIN SLOVAKOFARMA | 15MG TBL NOB 10

36/371/20-C KODEIN SANDOZ Neni uvadén na trh v Ceské republice.
36/364/20-C KODEIN 1 A PHARMA Neni uvadén na trh v Ceské republice.

K vy$e uvedenému Ustav dodava, Ze lécivé pripravky KODEIN SANDOZ (registracni &islo: 36/371/20-C)
a KODEIN 1 A PHARMA (registracni &islo: 36/364/20-C) nebyly dosud uvedeny na trh v Ceské republice.
Aktuadlné je tak na trhu dostupny pouze IéCivy pripravek CODEIN SLOVAKOFARMA (registracni
&islo: 36/281/69-A/C). Ustav bere za sva data poskytnutd 7adatelem ohledné pFeruseni doddvek lécivého
pfipravku CODEIN SLOVAKOFARMA. V pfipadé preruseni doddvek tak neni na trhu dostupna zadnd adekvatni
nahrada, coz mlZe mit nepfiznivy dopad na dostupnost léCby a na zdravi pacientd. Dostupnost dalsiho
lé¢ivého pFipravku na trhu tak povazuje Ustav za zadouci.

Jeliko? je na trhu v Ceské republice s l1é¢ivou latkou hemihydrat kodein-fosfatu v 1ékové formé tablet, o sile 15
mg, aktudlné dostupny pouze jeden registrovany léCivy pripravek, jehoz ptipadny vypadek na trhu mize mit
nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotnich sluzeb, povazuje Ustav tuto 7adost za oddvodnénou 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 lééivého pfipravku, ze dne 18. 6. 2020, sp. zn. sukls263723/2016, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 21. 8. 2023, tj. ve |h(it& nejdFive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2023.
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Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona 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 fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 27. 9. 2023

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