STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. adresa pro doru¢eni: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Praha Business park Futurama
Ceska republika Sokolovska 651/136A

180 00 Praha 8

Vypraveno dnem piedani k postovni prepravé vyznaenym na obdlce provozovatelem poStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN: VYRIZUJE / LINKA DATUM:
sukls74648/2011 PharmDr. Jifi Lamka / 784 5.5.2011
USNESENI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zikona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdgjsich predpist (dale jen ,,zdkon o léCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zékona o lé¢ivech a v souladu s ustanovenim § 66 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist,

takto:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav®) zastavuje podle § 66 odst. 1 pism. b) zakona ¢.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jsich predpist (dale jen ,,spravni fad*), spravni Fizeni
0 udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zikona o 1é¢ivech, pro rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pripravku:

SETRONON 8 MG/4 ML 1€k. forma: inj.sol.,
registracni ¢islo:  20/239/03-C
zahdjené na zakladé€ zadosti ze dne 15.4.2011

podané spolecnosti: 5
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, Ceska republika

Odavodnéni

Dne  15.4.2011 byla Ustavu dorucena zadost spole¢nosti:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, Ceska republika

o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech, pro 1éCivy piipravek
SETRONON 8 MG/4 ML 1¢k. forma: inj.sol.

Na zakladé této zadosti bylo dnem doruéeni této zadosti Ustavu dne 15.4.2011 zahajeno spravni
fizeni o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zdkona o lé¢ivech. Ustanoveni § 34 odst. 3 véty
tvrté zédkona o 1é¢ivech uvadi: ,, Ustav nebo Veterindrni tistav za vyjimecnych okolnosti a s
ohledem na ochranu verejného zdravi nebo ochranu zdravi zvirat miize rozhodnout, Ze
rozhodnuti o registraci lécivého pripravku platnosti nepozbyva, a to z vlastniho podnétu nebo na
zaklade oduvodnéné zadosti drzitele rozhodnuti o registraci predloZzené nejpozdeji 3 mésice
prede dnem ukonceni lhuty podle véty prvé nebo druhé.
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V této vété zminéného ustanoveni zdkona o 1é¢ivech jsou vyslovné déany specifické nalezitosti
zadosti o udéleni vyjimky z aplikace tohoto ustanoveni, které je nutné splnit spolu s naleZitostmi
zadosti, stanovenymi spravnim fadem. NaleZitostmi zadosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o
1é¢ivech jsou:

a) odtivodnénost a

b) ptedlozeni nejpozdéji 3 mésice pred uplynutim lhity dle véty prvni nebo druhé tohoto
ustanoveni.

Obé¢ tyto nalezitosti musi zadost splilovat soucasné.

Vzhledem k tomu, zZe lhiita dle véty prvé, neuvedeni 1é¢ivého ptipravku ve lhaté 3 let ode dne
nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci na trh v Ceské republice, tykajici se 1é¢ivého
piipravku SETRONON 8 MG/4 ML, ktery byl registrovan Ustavem pod reg. ¢.20/239/03-C,
uplyne dne 30.6.2011, bylo nejzaz$im datem pro podani Zzadosti o udéleni vyjimky datum
30.3.2011.

Skutegnost, ze predmétna zadost byla Ustavu doruéena dne 15.4.2011, nelze zhojit vyzvou
k odstranéni nedostatkii zadosti tak, aby byla nalezitost zadosti dle ustanoveni § 34 odst. 3 véty
ctvrté zdkona o l1é¢ivech naplnéna.

Vzhledem k této skutecnosti, je zddost o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zakona o
lé¢ivech zjevné pravné neptipustnd. Z tohoto divodu Ustav spravni fizeni o udé€leni vyjimky
v souladu s § 34 odst. 3 zédkona o 1é¢ivech zastavuje.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 zédkona ¢.500/2004 Sb.,
spravni tad, ve znéni pozd¢jsich predpist, u Statniho tGstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve

lhité 15 dnd ode dne jeho doruceni. Odvolani nema odkladny ucinek. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk ufedniho razitka

PharmDr. Jifi Lamka
vedouci Oddé¢leni koordinace registraci
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