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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 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku URAPIDIL STRAGEN, sila: 60MG, |ék. forma: cps.pro., reg. ¢. 58/275/16-C (dale jen ,pfedmétny
lécivy pripravek”), jehoz drZitelem je spole¢nost Stragen Nordic A/S, se sidlem Helsingorsgade 8C, DK-3400
Hillerod, Dansko, IC: 267 17 825 (déle jen ,G¢astnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 16. 9. 2024 dosla Ustavu zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného IécCivého pripravku, ze dne 22. 6. 2016,
sp. zn. sukls208444/2013, se ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o lééivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dodla Zadost Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls237448/2024.

Ustav posoudil dolou 7adost nejprve po formalni strance a shledal, 7e Zadost byla poddna dne 16. 9. 2024,
tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihlty podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona
o lécivech, tj. pred 31. 12. 2024.

Podana Zadost vsak trpéla vadami spocivajicimi v nedoloZeni potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydajli za odborné
tkony provadéné na 7adost. V souladu s § 45 odst. 2 spravniho Fadu proto Ustav Gcastnika Fizeni vyzval vyzvou
ze dne 2. 10. 2024 k jejich odstranéni, a soucasné stanovil ucastnikovi fizeni usnesenim ze dne 2. 10. 2024,
sp. zn. sukls237448/2024, €. j. sukl247258/2024 (dale jen ,usneseni”) |hGtu 10 dnd ode dne dorudeni
k odstranéni nedostatkél zadosti tak, 7e doloZi pozadované potvrzeni. Ustav také ve vyroku 2 usneseni rozhodl
v souladu s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu o preruseni fizeni do dne doddni bezvadného doplnéni
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Zadosti, nejdéle vsak do uplynuti Ihdty 10 dnl ode dne dorucdeni usneseni. Dne 23. 10. 2024 ucastnik Fizeni
poskytl Ustavu viechny poZadované podklady, ¢im? do$lo k odstranéni ptedmétnych vad Zadosti. Od tohoto
dne Ustav pokracoval v fizeni a vzhledem k tomu, Ze dal§im Gkonem Ustavu vii&i Ucastnikovi fizeni je vydani
tohoto rozhodnuti, z diivodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva tcastnika fizeni o této skutec¢nosti v tomto
rozhodnuti.

Ucastnik fizeni ve své zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky nasledujici skute¢nosti. PFedmétny lé¢ivy
pripravek neni uvadét na trh z ddvodu problémU vyroby a stability. Tyto problémy jsou aktualné v reseni
a Ucastnik fizeni provadi adaptaci vyroby a vnitiniho obalu.

Ustav uvedend tvrzeni Ucastnika fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici Ustav dale posoudil z vlastni
iniciativy predmétnou Zadost z divodu ochrany verejného zdravi, jakoZto zakonem predvidaného divodu
pro udéleni pfedmétné vyjimky a konstatuje nasledujici. Predmétny |éCivy pfipravek obsahuje léCivou latku
urapidil o sile 60 mg v Iékové formé tvrdych tobolek s prodlouZzenym uvolfiovanim. Pfedmétny léCivy pfipravek
je dle platného souhrnu Udaja o pripravku indikovan k [écbé hypertenze.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné CO2CA06 (blokatory alfa-adrenergnich receptord; urapidil)
aktudlné obchodovany nize uvedené lécivé pripravky obsahujici 1éCivou latku urapidil o sile 60 mg v lékové
formé tvrdych tobolek s prodlouzenym uvolfovdnim, které jsou terapeuticky zaménitelné s léCivym
pfipravkem URAPIDIL STRAGEN:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Registracni Cislo
266652 EBRANTIL RETARD 60MG CPS PRO 50 58/118/85-B/C
220781 URAPIDIL STADA 60MG CPS PRO 50 58/1052/16-C

VysSe uvedené lécivé pripravky jsou na trh doddvany pravidelné, bez zavaznéjsich preruseni dodavek. Lécivy
pripravek EBRANTIL RETARD ma majoritni podil na trhu. V pfipadé jeho vypadku je na trhu dostupna pouze
jedna adekvatni ndhrada, a to pfipravek URAPIDIL STADA, ktery ma ale minoritni podil na trhu. Pfipadny
vypadek vySe uvedenych pfipravk(, predevsim pripravku EBRANTIL RETARD, by mohl mit nepfiznivy dopad
na dostupnost lécby a zdravi pacientll. Dostupnost dalsiho lécivého pripravku s lécivou latkou urapidil o sile
60 mg v lékové formé tvrdych tobolek s prodlouzenym uvoliovanim na trhu tak povazuje Ustav za zadouci.

S ohledem na vy$e uvedené informace, povazuje Ustav dostupnost pfedmétného lé¢ivého ptipravku na trhu
v Ceské republice za 7adouci.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o lécivy pripravek, jehoZz nedostupnost na trhu by s ohledem na vyse uvedené
mohla mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotnich sluZeb a zdravi pacientl, povazuje Ustav tuto zadost
za odlGvodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, ze dne 22. 6. 2016, sp.zn.sukls208444/2013, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zdkona o lécivech.

Z vy$e uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.
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Vzhledem k vy$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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 3. 1. 2025
Vyznadeno dne: 29. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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