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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 léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
MIGLUSTAT ACCORD, sila: 100MG, lék. forma: CPS DUR, reg. ¢. 87/242/17-C (dale jen ,pfedmétny lécivy
pfipravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost ACCORD HEALTHCARE POLSKA Sp. z 0.0., se sidlem Tasmowa 7, 02-
677 Var$ava, Polsko, IC: 142248997, zastoupend pani Ing. Ludmilou Novéakovou, strvalym bydlistém
Pod Kesnerkou 2552/39, 150 00 Praha 5 — Smichov, Ceska republika (déle jen ,Gastnik Fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 17. 8. 2021 byla Ustavu doruc¢ena 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. sukls145670/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls234700/2021.

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 provddéné v souvislosti
s posuzovanim zadosti. Proto Ustav dne 27. 8. 2021 vyzval Géastnika fizeni k doloZeni dokladu prokazujiciho
Uhradu stanovené vyse nahrady vydajl za odborné ukony spojené s posuzovanim podané zadosti, k ¢emuz
stanovil Ihiitu 5 dndl a spravni fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 1. 9. 2021 byl Ustavu doruéen
doklad prokazujici uhradu stanovené vyse nahrady vydajl za odborné ukony spojené s posuzovanim podané
7adosti, 29. 8. 2021 byla také Ghrada v pozadované vysi prokazatelné pfipsdna na Gcet Ustavu, &im? doslo
k odstranéni predmétné vady zadosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im
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tkonem Ustavu vigi Géastniku fizeni je toto rozhodnuti, z ddvodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva
Ucastnika fizeni o této skutecnosti zde.

Uéastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi. Drzitel rozhodnuti
o registraci ma v planu predmétny é¢ivy pfipravek na trh v Ceské republice uvadét.

Dle zjisténi Ustavu predmétny lécivy pripravek MIGLUSTAT ACCORD, sila: 100MG, lék. forma: CPS DUR,
reg. €. 87/242/17-C je dle platného Souhrnu Gdaj o pfipravku (SmPC) indikovan k peroralni 1é¢bé dospélych
pacientll s mirnou az stfedni formou Gaucherovy choroby typu 1 a k lécbé progredujicich neurologickych
projevd u dospélych a pediatrickych pacient s Niemannovou-Pickovou chorobou typu C.

V Ceské republice jsou v ATC skupiné A16AX06 (travici trakt a metabolismus, réizna lé¢iva; miglustat), kromé
pfedmétného lécivého pripravku, registrovany jesté tyto lécivé pripravky:

Nazev pripravku Sila Lékova Cesfa’ Registracni Cislo Uvadéni
forma podani na trh
MIGLUSTAT DIPHARMA 100MG | CPSDUR POR EU/1/18/1346/001 ne
MIGLUSTAT DIPHARMA 100MG CPS DUR POR EU/1/18/1346/002 ne
MIGLUSTAT GEN.ORPH 100MG CPS DUR POR EU/1/17/1232/001 ne
YARGESA 100MG CPS DUR POR EU/1/17/1176/001 ne
ZAVESCA 100MG CPS DUR POR EU/1/02/238/001 ano

Ackoliv je lécivy pripravek ZAVESCA na trh dodavan bez preruseni dodavek, v pripadé vypadku by jeho
nepritomnost na trhu mohla mit nepfiznivy dopad. Dédle vzhledem k tomu, Ze drzitel rozhodnuti o registraci
planuje predmétny léivy pripravek MIGLUSTAT ACCORD, sila: 100MG, Iék. forma: CPS DUR, reg. ¢. 87/242/17-
C na trh v Ceské republice dodavat, povazuje Ustav tuto 7adost za od(ivodnénou s ohledem na ochranu
verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp.zn. sukls145670/2017, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 17. 8. 2021, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihaty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2021.

Z vyse uvedeného plyne, 7e diikazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného 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.
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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: 25. 9. 2021

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