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Sdéleni o vysledcich prosetreni na zakladé podnétu ze dne 2. 10. 2015

Vazeny pane |l

v reakci na Vas podnét ze dne 2. 10. 2015, kterym bylo Ustavu sdéleno podezieni z poruseni § 33 odst. 3 pism.
g) bod 3. zékona ¢. 378/2008 Sb., o léCivech, spolec¢nosti Stallergenes CZ, s.r.o., Kfenova 438/7, 162 00 Praha 6
(dale jen ,Stallergenes CZ“) Vam timto v souladu s § 42 zidkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, sdélujeme, Ze
Ustav v této véci neshledal diivody k zahdjeni Fizeni o spravnim deliktu spocivajicim v poruseni § 33 odst. 3
pism. g) bod 3. zdkona o léCivech.

Dané poruseni mélo spocivat v tom, Ze spolecnost Stallergenes CZ nedoddvd na trh dostatecné mnozstvi
|éCivého pripravku Staloral 100 smés roztocl ¢. 350I, ¢imZ podle Vas porusuje ustanoveni § 33 odst. 3 pism. g)
bod 3. zdkona o |écCivech, podle kterého ma drzitel rozhodnuti o registraci povinnost zajistit po uvedeni
léCivého pripravku do obéhu jeho dodavky v odpovidajicim mnoZstvi a intervalech — ¢imz se tedy méla
dopustit spravniho deliktu podle § 105 odst. 5 pism. i) zakona o |éCivech. Navic je zde tfeba uvést, Ze drZitelem
rozhodnuti o registraci predmétného |é¢ivého pripravku je spolecnost Stallergenes S.A., rue Alexis de
Tocqueville 6, 921 60 Antony, Francie (dale jen ,Stallergenes S.A.“), nikoliv Stallergenes CZ; na dané véci to
vSak nic neméni.

Ustav k tomuto uvadi, Ze tato povinnost neni v zakoné o lécivech stanovena absolutné. Zakon o lé¢ivech
predpoklada situaci, kdyZ drzitel rozhodnuti o registraci mlze podle § 33 odst. 2 zakona o |éCivech prerusit
nebo ukoncit doddavky IéCivého pripravku na trh. Nastane-li takova situace, nahldsi tuto skutecnost drzitel
rozhodnuti o registraci Ustavu nejméné 2 mésice pfedem, nebo v pFipadé vyjimeénych okolnosti nejpozdéji
soucasné s pferu$enim nebo ukonéenim dodavek na trh. Ustav tedy povaZuje za zfejmé, Ze pokud drZitel spini
podminky tohoto odstavce a preruseni dodavek na trh fadné nahlasi, tvofi tato situace vyjimku z jeho
povinnosti zajistit po uvedeni |éCivého pfipravku do obéhu jeho doddvky v odpovidajicim mnoiZstvi a
intervalech. Jinak receno, Ze drzitel nemUze byt sankcionovan v situaci, kterou zakon predvida a povoluje, a ve
které postupuje zcela v souladu se zdkonem (nebot z logiky véci plyne, Ze pokud drzitel prerusi nebo ukonci
dodavky na trh, nastane nedostatek lé¢ivého pripravku, jehoz dodavky byly preruseny nebo ukonceny).

Ustav na zakladé Vaseho podnétu prosetfil danou konkrétni situaci, pficemz ze své Gfedni ¢innosti zjistil, ze
spole¢nost Stallergenes S.A. Fadné nahldsila Ustavu preru$eni dodavek predmétného lécivého piipravku na trh
podle § 33 odst. 2 zakona o |écivech, pficemz jakozto dlvod preruseni byly uvedeny neocekdvané komplikace
pfi vyrobé. V kontextu vySe uvedené argumentace je tedy zfejmé, Ze spolecnost Stallergenes S.A. se poruseni
povinnosti podle § 33 odst. 3 pism. g) bod 3. zdkona o léCivech nedopustila, kdyZ pfi preruseni dodavek
predmétného Iécivého pripravku postupovala v souladu se zakonem o lécivech.

Navic je tfeba poznamenat, Ze drzitel rozhodnuti o registraci (prostfednictvim spolecnosti Stallergenes CZ)
relativné podrobné informuje vefejnost o tomto vypadku na svych internetovych strankach (nejnovéji
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http://www.stallergenes.cz/media/novinky/detaily/hash/beb6e062ec/back/2396/news/dulezita-informace-o-
produktech.html).

Pro Uplnost je tfeba uvést, 7e Ustav na zakladé Vaseho podnétu nezjistil ani 74dné poruseni povinnosti
spravné distribucni praxe stanovenych vyhlaskou ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv. Mél jste
pravdépodobné na mysli mozné porugeni § 35 pism. e) této vyhlasky, Ustav viak konstatuje, Ze distributor
nemUZe byt sankcionovan za to, Ze lécivy pripravek objektivné neni mozné na cCeském trhu ziskat. Jak je
neocCekavanymi komplikacemi ve vyrobé, drzitel tedy objektivné nemohl dany pripravek dodavat na trh; tim
spiSe ho nemohl distribuovat.

Bez ohledu na vysSe uvedené vsak doufame, Ze drZitel problémy ve vyrobé v nejblizsi dobé vyresi (cemuz
napovidd i vySe uvedena informace na jeho strankach), a Ze dodavky predmétného lécivého pripravku budou
brzy obnoveny.

S pozdravem,

MUDr. Jana Mlada
feditelka sekce registraci
v z. MUDr. Jitka Vokrouhlickd
zastupce reditelky sekce registraci
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