STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

SANDOZ s.r.o. adresa pro doruceni: Sandoz s.r.o.
Praha U Nakladového nadrazi 10
Ceska republika 130 00 Praha 3

Vypraveno dnem pfedani k poStovni piepravé vyznacenym na obélce provozovatelem poStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv, v ptipadé
osobniho doruceni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls189352/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 20.12.2010
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k rozhodnuti
podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakontl (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi (déle jen ,,zdkon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1éCivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona €.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpist, takto:

Zadosti ucastnika tizeni SANDOZ s.r.o., Praha, Ceska republika. IC 41692861, sidlem Nagano
III, U Nakladového nadrazi 10, 130 00 Praha 3, o nepozbyti platnosti registrace lécivého
pripravku LANBICA 150 MG, por.tbl.flm., reg.¢. 44/518/07-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 29.9.2010 byla Statnimu tGstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav*) dorudena zadost
spole¢nosti SANDOZ s.r.o., Praha3. Ceska republika IC 41692861, sidlem Nagano III, U
Nakladového nadrazi 10, 130 00 Praha 3, (dale jen ,,zadatel”) o vydéani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o
registraci nepozbyva platnosti z divodit uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.

Jako ditvod Zadatel uvedl a sva tvrzeni dolozil:

a) Drzitel rozhodnuti o registraci poZaduje udé¢leni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zakona
o 1é¢ivech pro 1éCivy ptipravek Lanbica 150 mg, protoZe v soucasné dobé probiha pievod na nového
drzitele, ktery se po ukonéeni tohoto pfevodu chystd uvést tento 1é¢ivy piipravek na trh v Ceské
republice.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls189352/2010.

V pritbéhu Fizeni Ustav vvhodnotil podklady piedloZené 7adatelem a konstatuje:

K ndmitce a):

V predloZené namitce je uvedeno, ze 1éCivy piipravek Lanbica 150 mg se chystd na Cesky trh uvést
budouci drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nosti Sandoz s.r.o., Ceska republika, poté co bude
dokoncen pfevod registrace ze stavajiciho na nového drzitele. Své tvrzeni Zadatel priikazné nedolozil.
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K tomuto Ustav uvadi Ze uvedené obchodni zmény, konkrétng zmény drzitele rozhodnuti o registraci,
nejsou relevantnim diivodem pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zékona o
lécivech.

Dale Ustav uvadi, ze 16¢ivy piipravek Lanbica 150 mg nebyl od vydani rozhodnuti o registraci dne
15.8.2007 uveden na trh v Ceské republice. V soucasné dobé jsou na ¢eském trhu pfitomny jiné
1é¢ivé pripravky se stejnou indikaci a 1é¢ivou latkou jako Lanbica 150 mg, naptiklad 1é¢ivy ptipravek
Bicaluplex 150 mg (reg. ¢. 44/412/05-C). Tento léCivy pfipravek je na Ceském trhu ptitomen
v mnozstvi prevysujicim 10 000 dennich definovanych davek.

Z uvedeného plyne, ze 1éCivy pfipravek Lanbica 150 mg je na ¢eském trhu zastupitelny.

Ustav shledal, Ze v tomto piipadé nejsou diany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 31.12.2010.

Ackoli Zadost byla podina nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukondeni lhiity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé zikona o Iléfivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici
v nenahraditelnosti 1é¢ivého pripravku Lanbica 150 mg na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovaZuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci v platnosti, protoZe v soucasné dobé je na ¢eském trhu pritomen napriklad 1é¢ivy
pripravek Bicaluplex 150 mg (reg. ¢. 44/412/05-C), ktery ma stejnou indikaci a 1é¢ivou latku
jako 1écivy pripravek Lanbica 150 mg.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve

znéni pozd¢jsich predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hité do 15 dnli ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUD:r. Jitka Vokrouhlicka

' vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 5.1. 2011.
Vyhotoveno dne 14.1. 2011.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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