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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
BLOCTIL, sila: 100MG, Iék. forma: CPS DUR, reg. €. 49/686/16-C (dale jen ,pfedmétny léCivy pfipravek”), jehoz
drzitelem je spole¢nost Rivopharm Limited, se sidlem 17 Corrig Road, Sandyford, D18 N6K8 Dublin 18, Irsko,
IC: 613305, zastoupena pani Mgr. Evou Bolger, trvale bytem Kobylnice 100, 504 01 Novy Bydiov, Ceska
republika, IC: 869 16 483 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 2. 9. 2021 byla Ustavu dorucena zadost Ucastnika 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. sukls149411/2016, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls250612/2021.

Jako d@vod UGcastnik Fizeni uved| skute¢nost, 7e Ceskd republika je v registraci predmétného lé¢ivého pripravku
referenénim stdtem, a poZaduje tak zachovdni registrace predmétného |éc¢ivého pripravku s ohledem
na ochranu verejného zdravi v rdmci ¢lenskych statd EU.

Dle zjisténi Ustavu je predmétny Iécivy pFipravek BLOCTIL, sila: 100MG, Iék. forma: CPS DUR, reg. €. 49/686/16-
C dle platného Souhrnu Udajt o ptipravku (SmPC) uréen k symptomatické 1é¢bé akutniho prijmu u dospélych
v pripadech, kdy kauzalni lécba neni mozna. Je-li kauzalni Ié¢ba moznd, mizZe byt racekadotril podavan jako
doplnikova lécba.
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racekadotril) jsou aktualné obchodovany 3 registrované |éCivé pripravky.

Nazev pfipravku Doplnék nazvu (dostupna baleni) Registracni Cislo
HIDRASEC 100 MG TVRDE TOBOLKY 100MG CPS DUR 10 49/556/11-C
HIDRASEC PRO DETI 30 MG 30MG POR GRA SUS 16 49/555/11-C
HIDRASEC PRO KOJENCE 10 MG 10MG POR GRA SUS 16 49/554/11-C

Lécivé pripravky HIDRASEC PRO DETI 30 MG a HIDRASEC PRO KOJENCE 10 MG jsou indikovany k l1é¢bé akutniho
prdjmu u kojenct (starsich 3 mésicl) a u déti. S ohledem na davkovani je tedy nelze povaZovat za adekvatni
nahradu predmétného lécivého pripravku.

K 16¢bé dospélych osob je uréen lécivy pripravek HIDRASEC 100 MG TVRDE TOBOLKY. Uvedeny lé¢ivy pfipravek
je v poslednich letech dodavan na trh pravidelné. V roce 2018 vsak doslo k nékolikamési¢nimu vypadku IéCivého
pfipravku HIDRASEC 100 MG TVRDE TOBOLKY, ktery mél neptiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce
(nedostupnost adekvatni nahrady).

K 1é¢bé akutniho prdjmu jsou na trhu v Ceské republice dostupnd daldi lé¢iva ze skupiny antidiaroik
(napf. stfevni adsorbencia, stfevni antiseptika, Iéky zpomalujici stfevni peristaltiku). Uvedené IéCivé pripravky
vsak nemusi byt vhodné pro vSechny pacienty, a to predevsim kv(li rozdilnému mechanismu Gcinku lécivé latky
racekadotril.

Vzhledem k vyse uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu je aktudlné dostupny pouze jediny IéCivy pripravek
obsahujici |éc¢ivou latku racekadotril v Iékové formé tvrdych tobolek, jehoZ pripadny vypadek mize mit
nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce, povazuje Ustav tuto 7adost za od(ivodnénou s ohledem
na ochranu verejného zdravi.

Jsou zaroven dany vyjime&né okolnosti spocivajici v tom, Ze Ceska republika figuruje v registraci predmétného
IéCivého pripravku jako referencni ¢lensky stat, tzn. stat, ktery vypracuje zpravu o hodnoceni léCivého pfipravku
a dale postupuje ve spolupraci s ostatnimi dotéenymi ¢lenskymi staty. Z hlediska ochrany verejného zdravi proto
povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o |é&ivech za nutné.

V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Glastnikem Fizeni a dal3i podklady shromazdéné
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
pfipravku, sp. zn. sukls149411/2016, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o |é&ivech. Zadost byla podéana
dne 2.9. 2021, tj. ve lh(té nejdfive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhaty podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2021.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem

na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vys$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 2. 10. 2021

Vyznaceno dne: 25. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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