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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 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
PENDEPON COMPOSITUM, sila: 12000001U/3000001U, Iék. forma: INJ PLV SUS, reg. €. 15/155/69-S/C (déle jen
»predmétny lécivy pfipravek”), jehoz drzitelem je spolec¢nost BB Pharma a.s., se sidlem Durychova 101/66, 142
00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika, IC: 452 72 450 (dale jen ,Uéastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a
odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 12. 8. 2019 byla Ustavu doruéena zadost ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku se ustanoveni § 34a
odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls215911/2019.

Ucastnik fizeni uvadi v Zadosti jako divod pro udéleni vyjimky skute¢nost, ze dne 10. 6. 2019 byla poddna zména
tykajici se vyrobce ucinné latky benzathin-benzylpenicilin, kterou by mélo dojit k nahrazeni sou¢asného vyrobce
SANDOZ INDUSTRIAL PRODUCTS GMBH vyrobcem ANTIBIOTICOS DE LEON, S.L.U (sukls140054/2019).
Po schvdleni této zmény bude predmétny IéCivy pfipravek uveden zpét na Cesky trh.

Tuto argumentaci Gcastnika fizeni nepovazuje Ustav za opravnény diivod pro moznost udéleni vyjimky podle
§ 34a odst. 3 zakona o |éCivech, nebot na néj nelze nahliZet jako na vyjimecnou okolnost, ktera by byla divodem
ochrany verejného zdravi nebo ochrany zdravi zvifat, ani nepfedstavuje prdva tretich osob, kterd by ucéastnikovi
Fizeni branila v uvadéni predmétného lé¢ivého pripravku na trh v CR.
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Ustav déle v souladu s § 2 odst. 4 a § 3 spravniho fadu z Gfedni povinnosti zkoumal, zda neni naplnén druhy
dlvod pro udéleni podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, tedy existence vyjimecnych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi.

Predmétny lécivy pripravek PENDEPON COMPOSITUM, sila: 12000001U/3000001U, lék. forma: INJ PLV SUS,
reg. ¢. 15/155/69-S/C, je jedinym registrovanym lé¢ivym pfipravkem na ¢eském trhu, ktery obsahuje smés dvou
depotnich penicilinG s rlznou kinetikou uvolfiovani (benzathin-benzylpenicilin a prokain-benzylpenicilin),
a ktery je vhodny predevsim k prevenci streptokokové infekce u pacientli ohrozenych revmatickou horeckou.

Dne 24. 7. 2018 byl schvalen specificky |é¢ebny program pro IéCivy pfipravek BENZETACIL 6.3.3., ktery obsahuje
smés |écivych [dtek benzathin-benzylpenicilin, prokain-benzylpenicilin a kalium-benzylpenicilin. Dodavky
uvedeného lécivého pripravku na trh byly zahdjeny 10. 6. 2019. Jelikoz se nejedna o registrovany lécivy
pripravek, nelze jej tedy povaZovat za adekvatni nahradu predmétného lécivého pripravku.

Na trhu v Ceské republice jsou aktudlné obchodované také 1é¢ivé pripravky obsahujici 1é¢ivé latky benzathin-
benzylpenicilin a prokain-benzylpenicilin jako monokomponenty. Seznam téchto IéCivych pfipravkl je uveden
v nasledujici tabulce:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu Stav registrace
0231734 BENZETACIL 2.400.000 1U* 24000001U INJ PSU LQF 1+1AMP F
0231733 BENZETACIL 1.200.000 1U* 12000001V INJ PSU LQF 1+1AMP F
0231726 LENTOCILIN S 2400* 2,4MIU INJ PSU LQF 1+1 F
0201964 | PROKAIN PENICILIN G 1,5 BIOTIKA** 15000001U INJ PLV SUS 10 R

* benzathin-benzylpenicilin, ** prokain-benzylpenicilin, F — specificky Ié¢ebny program, R — registrovany léCivy pripravek

Véechny |é¢&ivé pripravky s obsahem |éivé latky benzathin-benzylpenicilin jsou do Ceské republiky dovazeny
v ramci specifického lé¢ebného programu. JelikoZ se nejednd o registrované lécivé pfipravky, nelze je tedy
povazovat za adekvatni nahradu pfedmétného lé¢ivého pripravku.

Lécivy pripravek PROKAIN PENICILIN G 1,5 BIOTIKA je registrovany léCivy pripravek obsahujici [é¢ivou latku
prokain-benzylpenicilin. Prokain-benzylpenicilin ma oproti benzathin-benzylpenicilinu jinou kinetiku uvolfiovani
(ajiné davkovaci schéma) a nelze ho tedy pouZit ve stejné terapeutické indikaci jako predmétny lécivy pripravek.

JelikoZ na trhu neni Zadnda adekvatni nahrada uvedeného |écivého pripravku a predmétny Iécivy pfipravek
zaroven obsahuje lé¢ivé latky uvedené v ,,Seznamu esencialnich antiinfektiv pro CR, povazuje Ustav tuto zadost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného lé¢ivého piipravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |é¢ivech. Zadost byla podana
dne 12. 8. 2019, tj. ve lh(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhaty podle § 34a
odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2019.
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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

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 10. 9. 2019
Vyznaceno dne: 3. 10. 2019
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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