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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 LINAJEN, sila: 8,75MG, lék. forma: pas., reg. ¢. 69/238/18-C (dale jen ,pfedmétny lédivy
pripravek”), jeho? driitelem je spole¢nost GEISER PHARMA SL, se sidlem POLIGONO MUTILVA, CALLE E,
5 BAJO, 31192 MUTILVA (ARANGUREN), Spanélsko, IC: B31936875 (dale jen ,U¢astnik fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 29. 9. 2023 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 |écCivého ptipravku, ze dne 17. 3. 2020,
sp. zn. sukls247768/2018, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lééivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls235345/2023.

Podana zadost vsak trpéla vadami spocivajicimi vtom, Ze Zadost nebyla fadné podepsdna a nebyla zaslana
osobou opravnénou jednat za Uéastnika fizeni. V souladu s § 45 odst. 2 spravniho fadu proto Ustav Uéastnika
fizeni vyzval vyzvou ze dne 10. 10. 2023 k jejich odstranéni, a soucasné stanovil Uc¢astnikovi fizeni usnesenim
ze dne 10. 10. 2023, sp. zn. sukls235345/2023, €. j. sukl239591/2023 (déle jen ,usneseni”) lhdtu 14 dnd
ode dne doruéeni k odstranéni nedostatkél 7adosti. 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 IhGty 14 dnl ode dne dorudeni usneseni. Dne 6. 11. 2023 Gcastnik fizeni poskytl Ustavu
véechny pozadované informace, ¢imi doslo k odstranéni predmétnych vad Zadosti. Od tohoto dne Ustav
pokracoval v fizeni a vzhledem k tomu, Ze dal$im Ukonem Ustavu v(¢i Gcéastnikovi Fizeni je vydéani tohoto
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rozhodnuti, z déivodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Ucastnika fizeni o této skute¢nosti v tomto
rozhodnuti.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky zamér uvést predmétny lécivy pFipravek
na trh v roce 2024.

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni Ucastnika Fizeni

Vyse uvedeny argument UcCastnika fizeni nelze povaZovat za relevantni dlivod pri posuzovani hlediska
vyjimecnych okolnosti a ochrany vefejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o lécivech.

Ustav nadto zkoumal dal3i d@ivod pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech, tedy existenci
vyjimeénych okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi, byt tento ddvod pro udéleni vyjimky nebyl
Ucastnikem fizeni v Zadosti uveden.

Predmétny lécivy pripravek obsahuje lécivou latku flurbiprofen v lékové formé pastilek (8,75 mg) a je dle
platného souhrnu Udaji o pfipravku indikovan pro kratkodobou symptomatickou Ulevu od bolesti v krku
u dospélych a dospivajicich od 12 let.

V ATC skupiné RO2AX01 (jind kréni léciva; flurbiprofen) jsou v Ceské republice aktudlné obchodovany
2 registrované |écivé pripravky obsahujici 1éCivou latku flurbiprofen v Iékové formé pastilek (8,75 mg), které
jsou vzajemné nahraditelné s predmétnym lécivym pfripravkem. Prehled téchto nahraditelnych [écivych
pripravkd je uveden v nasledujici tabulce:

Nazev LP Doplnék nazvu Registracni Cislo
STREPFEN 8,75MG PAS 24 69/161/02-C
STREPFEN POMERANC BEZ CUKRU 8,75MG PAS 24 69/087/15-C

V piipadé vyse uvedenych légivych pripravkd jiz Ustav v minulosti zaznamenal opakovana preruseni doddvek
na trh v Ceské republice. Pfehled hlaseni tykajici se uvadéni predmétnych Ié&ivych piipravk( na trh je pFilohou
tohoto dokumentu. Nepravidelné dodavky vyse uvedenych lécivych pfipravki mohou mit nepftiznivy dopad
na poskytovani zdravotni péce. Z tohoto divodu povazuje Ustav zachovani registrace predmétného lécivého
pfipravku za Zadouci.

JelikoZ opakované dochazi k preruseni uvadéni léCivych pripravku s lécivou latkou flurbiprofen, v Iékové formé
pastilek, na trh v Ceské republice, povaiuje Ustav tuto 74ddost za odCvodnénou s ohledem na ochranu
verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které od(ivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pfripravku, ze dne 17. 3. 2020, sp. zn. sukls247768/2018, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 29. 9. 2023, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

Z vy$e uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shroméidéné Ustavem jsou relevantni pFi posuzovani hlediska existence vyjime&nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.
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Vzhledem k vy$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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tom3as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 7. 12. 2023

Vyznaceno dne: 13. 12. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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