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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 lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
TOPIRAMATE NEURAXPHARM, sila: 50MG, lék. forma: TBL FLM, reg. €. 21/534/16-C (dale jen ,pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoz drZitelem je spole¢nost Neuraxpharm Bohemia s.r.o., se sidlem Namésti Republiky
1078/1, 110 00 Praha 1 - Nové Mésto, Ceska republika, IC: 070 03 773 (dale jen , U¢astnik fizeni“) se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 27. 8. 2020 byla Ustavu doruc¢ena zadost tcastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls54391/2016, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls216675/2020.

Podand 7adost viak trpéla vadou spoéivajici v tom, Ze Ustav neobdrzel Ghradu ¢astky 5 400,- K&, kéd R-053 podle
prilohy €. 1 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné uUkony vykonavané
v plisobnosti Statniho Gstavu pro kontrolu Ié¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv.
Dle § 112 zdkona o lécivech je Zadatel povinen uhradit vydaje za odborné uUkony provadéné v souvislosti
s posuzovanim zadosti. Proto Ustav dne 28. 8. 2020 vyzval Géastnika fizeni k doloZeni dokladu prokazujiciho
Uhradu stanovené vySe nahrady vydaji za odborné uUkony spojené s posuzovanim podané Zadosti, k ¢emuz
stanovil [hiitu 15 dn( a spravni fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 3. 9. 2020 byl Ustavu doruéen
doklad prokazujici uhradu stanovené vyse nahrady vydajl za odborné ukony spojené s posuzovanim podané
7adosti, tého? dne byla také Uhrada v pozadované vysi pfipsana na ucéet Ustavu, ¢im? dodlo k odstranéni
predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, ze dal$im tkonem Ustavu
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vGdi ucastniku Fizeni je toto rozhodnuti, z divodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Gcastnika Fizeni o této
skutecnosti zde.

Jako dlvod ucastnik fizeni uved| skute¢nost, Ze u predmétného lécivého pripravku doslo k transferu vyroby
a s tim spojeného podani zZadosti o zménu v registraci, kterd v soucasné dobé probihd. Pfedmétny ptipravek
bude dle sdéleni ucastnika fizeni uveden na trh po schvaleni pfislusné zmény v registraci.

Tuto argumentaci U¢astnika Fizeni nepovazuje Ustav za opravnény diivod pro moznost udéleni vyjimky podle
§ 34a odst. 3 zakona o |éCivech, nebot na néj nelze nahlizet jako na vyjimec¢nou okolnost, ktera by byla divodem
ochrany verejného zdravi nebo ochrany zdravi zvifat, ani nepfedstavuje prava tretich osob, kterd by Gcastnikovi
Fizeni branila v uvddéni predmétného lé¢ivého pripravku na trh v CR.

Dal$i argumentaci Ucastnika fizeni je skutecnost, e Ceskd republika je v registraci predmétného lécivého
pripravku referenénim statem, a pozaduje zachovani registrace predmétného lécivého vyrobku, aby mohl byt
tento obchodovan v dotéenych statech a nebylo tak ohroZeno zdravi pacientt v EU.

V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady piedloZené Gcastnikem fizeni a dal$i podklady shromaidéné
Ustavem a shledal, 7e jsou vtomto piipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni vyjimky na zakladé
§ 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého
pripravku, sp. zn. sukls54391/2016 nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zadkona o lé¢ivech. Zadost byla podana
dne 27. 8. 2020, tj. ve |haté nejdfive 6 mésici a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle
§ 34a odst. 1 a 3 zakona o léCivech, tj. pred 31. 12. 2020.

Jsou dany vyjimeé&né okolnosti spocivajici v tom, ze Ceska republika figuruje v registraci predmétného lé¢ivého
pripravku jako referenéni ¢lensky stat, tzn. stat, ktery vypracuje zpravu o hodnoceni |écivého pfipravku a ddle
postupuje ve spolupraci s ostatnimi dotéenymi ¢lenskymi staty. Z hlediska ochrany vefejného zdravi proto
povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech za nutné.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZzené Zadatelem v ramci pfedmétného spravniho fizeni i podklady
shroméazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska vyjimeénych okolnosti a ochrany vefejného
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 nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka
MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 3. 10. 2020
Vyznaceno dne: 21. 12. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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