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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 Sb., o lédivech a o zméndach 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 zakona o léCivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci léCivého
pfipravku LIBROXAR, sila: 2MG/0,5MG, lék. forma: SLG TBL NOB, reg. ¢. 19/073/18-C (déle jen , pfedmétny
|écivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolec¢nost HEATON k.s., se sidlem Na Pankraci 332/14, 140 00 Praha 4,
IC: 262 06 285 (dale jen ,Ucastnik Fizeni), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zadkona o lé¢&ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 15. 11. 2023 zahdjil Ustav s G¢astnikem spravni Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o léCivech, tedy o tom, Ze ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o léCivech se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku ze dne 31. 3. 2020, sp. zn. sukls142984/2018, nevztahuje.

Oznameni o zahajeni fizeni bylo Ucastnikovi tizeni doru¢eno dne 15. 11. 2023. Timto dnem bylo zahdjeno
predmétné spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls273364/2023.

Zahajeni Fizeni Ustav odGvodnil tim, Ze pfedmétny |é&ivy pfipravek byl registrovan rozhodnutim Ustavu ze dne
31. 3. 2020, sp. zn. sukls142984/2018, avsak nebyl po dobu 3 let uveden na trh, coz vyplyva ze skutec¢nosti,
Ze od roku 2020 nema Zadné spotieby (neni tedy pfitomen na ¢eském trhu). Na zakladé § 34a odst. 3 zdkona
o lé¢ivech by tak méla registrace predmétného lé¢ivého pfipravku pozbyt platnosti ke dni 31. 12. 2023. Ustav
mél vsak za to, Ze vtomto pripadé by mohly byt splnény podminky pro udéleni vyjimky
dle § 34a odst. 3 zdkona o |écivech, a to predevsim s ohledem na ochranu verejného zdravi a vyjimecné
okolnosti.
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Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, e vtomto piipadé jsou dany podminky, které odCvodriuji
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o léclivech. Vtomto pfipadé jsou dany vyjimecné okolnosti
spocivajici vtom, Ze predmétny lécivy pripravek obsahuje buprenorphinum 2 mg (jako buprenorphini
hydrochloridum) a naloxonum 0,5 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum) v jedné sublingvalni tableté
a je indikovan k substitu¢ni |écbé zavislosti na opioidech v ramci |ékarské, socidlni a psychologické péce.
Ucelem slozky naloxon je zabranit nespravnému intravendznimu pouziti. Lé¢ba je uréena pro uziti u dospélych
a dospivajicich nad 15 let, ktefi souhlasili s Ié¢bou zavislosti.

V Ceské republice je registrovan s obsahem 2 mg buprenorfinu a 0,5 mg naloxonu lécivy pfipravek Suboxone
2 mg/0,5 mg ve formé sublingvalni tablety nebo sublingvalniho filmu, obchodovéan je viak pouze Suboxone
2mg/0,5 mg, sublingvdlni tableta. Ustav povazuje za 7adouci zachovat dostupnost i této sily lé¢ivého
pfipravku s kombinaci léCivych latek buprenorfin a naloxon, a to s ohledem na skutecnost, Ze ve vyrobnim
fetézci predmétného lécivého pripravku jsou jini vyrobci léCivych latek nez u |éCivého pFipravku Suboxone.

Hledisko diverzifikace a zajisténi dodavatelskych retézcl je v souladu s farmaceutickou strategii Evropské
komise ohledné zajisténi I1éCivého pripravku s alternativnimi vyrobci IéCivé latky.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil provedené diilkazy a podklady shromdazdéné Ustavem a shledal, Ze jsou
v tomto pripadé dany podminky, které odlvodnuji udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech,
spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci pfredmétného |écivého ptipravku ze dne 31. 3. 2020,
sp. zn. sukls142984/2018, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu vetejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zékona o lé&ivech. Vzhledem k tomu 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 odvoldni, a to ve h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 20. 12. 2023

Vyznaceno dne: 23. 1. 2024
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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