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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 Ié¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), 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 vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pripravku RANITIDINE ALICE 30MG/ML PERORALNI ROZTOK, Iék. forma por. sol., reg. €. 09/261/14-C (dale jen
,predmétny lécivy pripravek®), jeho? drzitelem je spole¢nost Alice Loren Company Limited, I1€: 01691197,
se sidlem 34 Napier Road , BR2 9JA Bromley, Velka Britanie (dale jen ,ucastnik fizeni”) se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 11. 7. 2017 byla Ustavu doruc¢ena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lélivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls22468/2013 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls172149/2017.

Jako d@ivod Gcastnik Fizeni uved| skute¢nost, 7e Ceska republika je v registraci predmétného lécivého pfipravku
referenénim statem, a poZaduje zachovdni registrace predmétného |écivého vyrobku, aby mohl byt tento
obchodovan v dotcenych statech.

V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predlozené tGcastnikem Fizeni a dalsi provedené dlikazy a shledal,
Ze jsou vtomto pripadé dany podminky, které odOvodnuji udéleni wvyjimky na zakladé § 34a
odst. 3 zdkona o |écivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného Iéc¢ivého pripravku,
sp. zn. sukls156822/2012 nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla podana dne
11.7. 2017, tj. ve Ihité nejdfive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle § 34a
odst. 1 nebo 2 zakona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2017.
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Jsou dany vyjimeéné okolnosti spo¢ivajici v tom, Ze Ceskd republika figuruje v registraci predmétného Ié¢ivého
pfipravku jako referencni ¢lensky stat, tzn. stat, ktery vypracuje zprdvu o hodnoceni léCivého pripravku a dale
postupuje ve spolupraci s ostatnimi dot¢enymi ¢lenskymi staty. Z hlediska ochrany verejného zdravi proto
povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o |é&ivech za nutné.

Zaroven Ustav shledal dal$i déivod pro zachovani registrace predmétného lé¢ivého pfipravku, jelikoz predmétny
lé¢ivy pripravek je fazen do skupiny antagonistl H2-receptor(. Vtéto kategorii neni v CR momentélné
obchodovan Zadny LP v tekuté lékové formé, ktery by byl vhodny pro kratkodobé podani pfi l1é¢bé GERD
nebo 7alude¢nich viedl ve v&kové kategorii 3-18 let. Proto Ustav povaZuje predmétny léCivy piipravek
za nenahraditelny.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlivodnéni predlozené zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska vyjimeénych okolnosti a ochrany verejného zdravi
v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vyse 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 odvoldni, a to ve [h{ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 23. 8. 2017
Vyznaceno dne: 29. 12. 2017
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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