STATNI USTAV Srobérova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
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Teva B.V. Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Swensweg 5 Radlicka 3185/1c Radlicka 3185/1c

2031GA Haarlem 150 00 Praha 5 150 00 Praha 5

Nizozemsko Ceska republika Ceska republika

Sp. zn. sukls293338/2025 Vyfizuje/linka Datum

C.j. sukl330260/2025 Mgr. Eliska Vavfinova / 121 27.8.2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav“) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon o léCivech”), rozhodl v souladu s timto
ustanovenim zdkona o léCivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé;jsich predpist
(dale jen ,spravni rad“),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci |éCivého pfipravku
ROSUVASTATIN/EZETIMIBE TEVA B.V., sila: 5MG/10MG, lék. forma: tbl.fim., reg. ¢. 31/288/20-C (dale jen
»predmétny lécivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Teva B.V., se sidlem Swensweg 5, 2031GA Haarlem,
Nizozemsko, IC: 30209814, zastoupena spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c,
150 00 Praha 5, IC: 256 29 646, Ceska republika (dale jen ,Ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 21. 7. 2025 dogla Ustavu 7adost Ucastnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech,
spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku, ze dne 6. 1. 2022,
sp. zn. sukls192625/2020, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho Fadu bylo dnem, kdy dodla 7adost Ustavu, zahajeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls293338/2025.

Ustav posoudil doslou zadost nejprve po formalni strance a shledal, e 7adost byla poddna dne 21. 7. 2025,
tj. ve Ih(té nejdrive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni Ihlity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona
o lé¢ivech, tj. pfed 31. 12. 2025. Dale Ustav shledal, 7e do$la Zadost netrpi jinymi formalnimi vadami, ve smyslu
§ 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho fadu, a proto ptikrocil k odbornému posouzeni zadosti.

Ucastnik Fizeni ve své zadosti uvadi jako davod pro udéleni vyjimky skute¢nost, ze Ceska republika je v registraci
predmétného lécCivého pripravku referenénim statem.
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Ustav uvedené tvrzeni Ucastnika Fizeni posoudil a uvadi k nému nasledujici.

Jsou dany vyjimeéné okolnosti spocivajici v tom, Ze Ceska republika figuruje v registraci predmétného lé¢ivého
pripravku jako referencéni Elensky stat, tzn. stat, ktery vypracuje zpravu o hodnoceni lécivého pripravku
a dale postupuje ve spoluprdci s ostatnimi dotéenymi ¢lenskymi staty. Z hlediska ochrany vefejného zdravi proto
povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o |é&ivech za nutné.

V priib&hu fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predloZené G&astnikem fizeni a dalsi provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto pfipadé dany podminky, které oddvodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o IéCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
léCivého pfipravku, ze dne 6. 1. 2022, sp. zn. sukls192625/2020, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lécivech.

Z vye uvedeného plyne, 7e dlikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho Fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu vefejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o léCivech.

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 fadu u Ustavu odvoldni, a to ve Ih{ité
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. FrantiSek Pavlik
feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 12. 9. 2025
Vyznaceno dne: 29. 12. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

Elektronicky podepsal:
Bc. Lucie Mrazkova
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