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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 MONIRET, sila: 1MG/ML, lék. forma: por.gtt.sol., reg. . 24/075/20-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Zentiva, k.s., se sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni
Mécholupy, IC: 492 40030 (dale jen ,uUcastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lécivech,

se udéluje.
Oduvodnéni

Dne 2. 7. 2024 dosla Ustavu 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného l|écivého pfipravku, ze dne 22. 7. 2021,
sp. zn. sukls56190/2020, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho tadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls164435/2024.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky skutecnost, 7e pFipravek je identifikovan
jako ptipravek, pro ktery je zachovéni na trhu ve vefejném zajmu z dlivodu ochrany vefejného zdravi, nebot
se jedna se o |éCivy pripravek, kdy je problematickd dostupnost alternativnich Iécivych pripravkd.

Kvy$e uvedenému Ustav konstatuje, 7e predmétny lécivy pripravek obsahuje lé¢ivou latku dimetinden-
maleinat v Iékové formé peroralnich kapek, roztoku (1 mg/ml). Uvedeny l|élivy pfipravek je dle platného
souhrnu udaji o pfipravku uréen k symptomatické lécbé alergickych onemocnéni. Kize: Kopftivka, pruritus
razné etiologie, atopicky ekzém s predchozi lékarskou diagndzou. Respiracni systém: sezénni (senna ryma)
a celoroéni ryma s predchozi Iékarskou diagnézou.
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Déle k ulevé od svédéni spojeného s infekénimi chorobami (napr. plané nestovice) s predchozi lékafskou
diagnézou, nebo po kousnuti nebo bodnuti hmyzem. Pfedmétny pfipravek je indikovan u dospélych,
dospivajicich a déti od 1 roku. Pfedmétny pripravek Moniret je indikovan u alergické rymy u dospélych,
dospivajicich a déti od 6 let.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné RO6AB03 (antihistaminika pro systémovou aplikaci; substituované
alkylaminy; dimetinden) aktudlné dostupny pouze lécivy pripravek Fenistil, reg. ¢. 24/129/92-S/C, ktery
je v zasadé terapeuticky zaménitelny s predmétnym |éCivym pripravkem. LéCivy pfipravek FENISTIL je aktualné
na trh doddvan pravidelné a v dostateCcném mnoiZstvi. V pfipadé preruseni dodavek vsak neni na trhu
dostupnd zadna adekvatni nahrada, coz mlze mit neptiznivy dopad na dostupnost lécby a na zdravi pacient(.
Dostupnost dal3iho lé¢ivého pFipravku na trhu tak povazuje Ustav za zadouci.

Jeliko? je na trhu v Ceské republice s lécivou latkou dimetinden k perordlnimu podani aktudlné dostupny
pouze jeden registrovany léCivy pripravek, jehoZz pfipadny vypadek na trhu muiZze mit nepfiznivy dopad
na poskytovéni zdravotnich slueb, povazuje Ustav tuto Zadost za od(vodnénou sohledem 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 lécCivého pfipravku, ze dne 22. 7. 2021, sp.zn.sukls56190/2020, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 2. 7. 2024, tj. ve Ihité nejdiive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o léCivech, tj. pfed 31. 12. 2024.

Z vy$e uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného 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 vy3e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nésl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve [h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel odboru administrativni a procesni podpory
povéreny fizenim sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 9. 8. 2024
Vyznaceno dne: 20. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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