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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisludny
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 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 v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku
TRIAMCINOLONE SANOFI, sila: 55MCG/DAV, |ék. forma: NAS SPR SUS, reg. €. 69/324/15-C (dale jen
»predmétny léCivy pfipravek”), jehoZ drzitelem je spolecnost sanofi-aventis, s.r.o., se sidlem Evropska 846/176a,
160 00 Praha 6 - Vokovice, IC: 44848200 (dale jen ,ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1
zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 18. 7. 2018 byla Ustavu doruc¢ena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o l|écivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného I|écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls181978/2014 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruéenim #adosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls286771/2018.

Podand Zadost vSak trpéla vadou spocivajici vtom, Ze ucastnik Fizeni ve své Zadosti neuvedl dlvody
a skutecnosti, ve kterych spatfuje vyjimecné okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi odlivodnujici
udéleni vyjimky, nebo oznaceni prav tfetich osob, kterda mu brani v uvedeni predmétného lécivého pfipravku
na trh v Ceské republice. Proto Ustav dne 23. 7. 2018 vyzval Uéastnika fizeni k doloZeni poZzadovanych diivod(
a skutecnosti, k ¢emuz stanovil IhGtu 10 dnl a spravni fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne
2.8.2018 byly Ustavu doruceny pozadované informace, ¢imi doslo k odstranéni predmétné vady 7adosti.
0d tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni.

Jako dlvod pro udéleni vyjimky ucastnik fizeni uved| skuteénost, Ze v souc¢asné dobé na ¢eském trhu neexistuje
totozny lécivy ptipravek s Ucinnou latkou triamcinolone acetonidum ve formé nosniho spreje, ktery by byl
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pouzivan k 1é¢bé priznak( alergické rymy. U&astnik Fizeni planuje uvést predmétny lécivy piipravek v nejblizsi
dobé na trh v Ceské republice.

Dle zjisténi Ustavu je pfedmétny Ié&ivy pripravek TRIAMCINOLONE SANOFI, sila: 55MCG/DAYV, lék. forma: NAS
SPR SUS, reg. ¢. 69/324/15-C skuteéné jedinym registrovanym |écivym ptipravkem z ATC skupiny RO1AD11
(nosni lé¢iva; dekongeséni a jina nosni [é¢iva k lokdlni aplikaci; kortikosteroidy; triamcinolon). V Ceské republice
jsou sice obchodované a registrované jiné |écivé pripravky z ATC skupiny RO1AD (nosni |éCiva; dekongescni a
jind nosni IéCiva k lokalni aplikaci; kortikosteroidy), nicméné pro lécbu pacientl je vhodnéjsi mit k dispozici Sirsi
skalu topickych kortikosteroidu s riznou potenci.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromézdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spodivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného lédivého pripravku, sp. zn. sukls181978/2014 nepoutzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 18. 7. 2018, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2018.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pii posuzovani hlediska
existence vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu vetejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3

zdkona o lécivech.
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 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: 8. 9. 2018
Vyznaceno dne: 31. 10. 2018

Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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