Statny ustav pre kontrolu liegiv
~_Kvetna 11, Bratislava

Bratislava 21. 6. 2013
¢ J. V/I156/2013

Rozhodnutie

Statny tstav pre kontrolu lieciv (d'alej len SUKL) ako veene prislusny organ $titnej
spravy podla § 19a zikona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov (dalej len ..zikon o lickoch a ZP*) a podla § 46

zikona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v uplnom zneni. vo veci . Orzpdmenia o vivoze
humdannveh liekov evidenéné ¢. V /145/2013 od spoloénosti “

ozhodol takio :

spoloénosti sa Vyvoz
humanneho licku Inspra 25 mg filmom obalené tablety podla § 19a ods. 5 zdkona
o liekoch a ZP pre nasledovné prilohy:
- Sarza: 7074608 do Nemecka
- Sarza: Z083727 do Nemecka
- Barza: 2126503 do Nemecka
- Sarza: Z115908 do Nemecka
- Sarza: 7152911 do Nemecka
- Sarza: 2217803 do Nemecka
- Sarza: 7225101 do Nemecka
- Sarza: 2065813 do Nemecka
- Sarza; 734608 do Nemecka
- Sarza: Z074608 do Danska
- Sarza: Z083727 do Danska
- Sarza: /2126503 do Danska
- Sar?a: 2115908 do Danska
- Barza: /2152911 do Danska
- Sarza:; 7217803 do Danska
- Sarza: 7225101 do Danska
- Sarza: Z065813 do Déanska

nepovoluje

pretoZe tento liek je na tzemi Slovenske republiky nedostatkovy a v dosledku jeho vyvozu
by bola ohrozena jeho dostupnost’ pri poskvtovani zdravotne] starostlivosti v Slovenskej
republike.



Oddvodnenie:

Dia 7.6.2013 sekcia indpekcie SUKL prijala Ozndmenie o vwvoze humdnneho lieku,
evidentné ¢islo V/145/2013.

Na zaklade zistenc¢ho stavu o poéte dovezenych lickov z hliaseni velkodistribiitorov
podla §18 odseku 1 pismena h), udajov o spotrebe ziskanych z Néarodného centra
zdravotnickych informdcii podla §23 ods.l pism. u) zdkona o lickoch a ZP ana ziklade
pisomného stanoviska hlavného odbornika MZ SR pre kardiologiu zo dna 4.6.2013, e
planovany vyvoz ohrozuje poskytovanie zdravotnej starostlivosti nakol'ko pocet planovaného
vyvozu predmetnych lickov oznimené v dioch 24.5.2013 az 7.6.2013 prevyiuje pocet
predmetnych lickov dovezenych pre potreby liecby v Slovenskej republike alieky si
nevyhnutné pre poskytovanie zdravotnej starostlivosti a nie je moZnd terapeuticka nahrada.
SUKL preto rozhodol tak, ako je uvedené vo vy¥roku rozhodnutia,

Poudenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podl’a § 53, 54 a 55, ods. 1 zikona & 71/1967
Zb. o spravnom konani podat’ odvolanie v lehote do 15 dni odo diia oznimenia
rozhodnutia Stitnemu dstavu pre kontrolu liec¢iv, Kvetnda 11, 825 08 Bratislava 26.
Rozhodnutie mozno preskimat’ sidom po vyCerpani vietkych riadnych opravnych
prostriedkov.

Rozhodnutie obdrzia;
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