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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 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku MEMANTIN SANDOZ, sila: 10MG, Iék. forma: tbl.flm., reg. €. 06/276/13-C (dale jen ,pfedmétny
|éCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spoleénost Sandoz s.r.o0., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha
4- Nusle, IC: 41692861, Ceska republika (dale jen ,u&astnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 6. 9. 2023 dosla Ustavu zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, ze dne 3. 7. 2013,
sp. zn. sukls125877/2012, seustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls221634/2023.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky narudeni obchodnich plani vlivem
pandemické situace, kterd zkomplikovala nalezeni nového dodavatele API. Soucasné by drzitel rozhodnuti
o registraci rad zachoval registraci predmétného lécivého pripravku kvlli dileZitosti z hlediska diverzifikace
a zajisténi  dodavatelskych  fetézcl, v souladu s farmaceutickou strategii Evropské komise
(https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_cs) s ohledem na zajisténi
[é¢ivého pFipravku s novym vyrobcem lécivé latky.
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Vyjadreni Ustavu k tvrzeni Ucastnika Fizeni

Ustav posoudil argumentaci Uéastnika Fizeni tykajici se dopadu pandemie covid-19 na nemoznost véasného
uvedeni predmétného lécivého piipravku na trh v Ceské republice, pficemz dospél k zavéru, 7e pandemie
covid-19 v daném pripadé predstavovala pro podstatnou cast tfileté Ihlty pro uvedeni na trh vyjimecnou
okolnost ve smyslu § 34a odst. 3 zakona o lécivech, a je tedy na misté tuto okolnost posuzovat ve prospéch
Ucastnika fizeni. Tento zavér zastavala také Evropska komise v pfipadé centralizované registrovanych léCivych
pripravkd, kdy v dokumentu Notice To Stakeholders: Questions and Answers on Regulatory Expectations for
Medicinal Products for Human Use During the COVID-19 Pandemic ze dne 10. 4. 2020! uvadi, Zze pandemie
covid-19 je dostate¢nym ddvodem pro udéleni vyjimky. Ustav si je védom skutecnosti, Ze regulaéni flexibilita
byla sice ukoncena ke dni 6. 7. 20232, nicméné povazZuje za patficné prihlédnout k okolnosti, Ze pandemie
covid-19 se tykaly podstatné casti trileté Ihlty pro uvedeni predmétného Iécivého pfipravku na trh podle
§ 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zména rozhodovaci praxe Ustavu pii udélovani vyjimek z tzv. pravidla Sunset
Clause, kdy je moziné Zadat o vyjimku podle § 34a odst. 3 zdkona o léCivech nejdfive od 1. 7. 2023,
by predstavovala rozpor se zdsadou legitimniho o¢ekavani podle § 2 odst. 4 spravniho fadu.

Ustav dale v souladu s § 2 odst. 4 a § 3 spravniho Fadu z Gfedni povinnosti zkoumal, zda neni naplnén druhy
dlivod pro udéleni vyjimky, tedy existence vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi.

Predmétny lécivy pfipravek, MEMANTIN SANDOZ, sila: 10MG, lék. forma: tbl.flm., reg. ¢. 06/276/13-C,
obsahuje Ié¢ivou [atku memantin v Iékové formé potahovanych tablet o sile 10 mg a je dle platného souhrnu
Udaju o pripravku indikovan k 1é¢bé pacientl se stfedné tézkou azZ tézkou formou Alzheimerovy choroby.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné NO6DX01 (jind lé¢iva proti demenci; memantin) je v Ceské
republice aktudlné obchodovanych 16 registrovanych lécivych pfipravk( s obsahem Iécivé latky memantin
uréenych k peroralnimu poddni, o sile 10 mg, které jsou pouzivany ve stejnych terapeutickych indikacich jako
predmétny lécivy pripravek. Informace k jednotlivym lécivym pFipravkiim jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Nazev pfipravku Doplnék nazvu (obchodovana baleni) Reg. Cislo

COGNOMEM

10MG TBL FLM 28;
10MG TBL FLM 98

06/047/14-C

EBIXA 10MG TBL FLM 56 | EU/1/02/219/008
MANTOMED 10MG TBL FLM 28 |; 06/387/14-C
10MG TBLFLM 70 |

MARIXINO 10MG TBL FLM 28 EU/1/13/820/002
MARIXINO 10MG TBL FLM 98 EU/1/13/820/011
MEMANTIN MYLAN 10MG TBL FLM 28 EU/1/13/827/004
MEMANTIN MYLAN 10MG TBL FLM 56 EU/1/13/827/009
MEMANTIN MYLAN 10MG TBL FLM 84 EU/1/13/827/013
MEMANTINE ACCORD 10MG TBL FLM 28 EU/1/13/880/001
MEMANTINE ACCORD 10MG TBL FLM 56 EU/1/13/880/005

MEMANTINE VIPHARM

10MG TBL FLM 28; 10MG TBL FLM 98; 10MG TBL

FLM 56

06/489/13-C

MEMIGMIN

10MG TBL FLM 28;

06/274/13-C

1 Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_en.pdf
2 viz sdéleni Evropské agentury pro lécivé prfipravky a Evropské komise ze dne 6. 7. 2023: dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/news/phasing-out-extraordinary-covid-19-regulatory-flexibilities
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Nazev pripravku Doplnék nazvu (obchodovana baleni) Reg. cislo
10MG TBL FLM 84
MEMIXA 10MG TBL FLM 98; 06/272/13-C
10MG TBL FLM 56
MEMOLAN 10MG TBL FLM 70 06/398/13-C
MORYSA 10MG TBL FLM 30 06/313/14-C
NEMDATINE 10MG TBL FLM 56 EU/1/13/824/007

K vy$e uvedenému viak Ustav doddva, e u vySe uvedenych lé¢ivych piipravk( jiz v minulosti zaznamenal
opakovand preruseni dodavek na trh v Ceské republice. Ustav rovné? dodava, e vyrobci légivé latky
u pripravku MEMANTIN SANDOZ nejsou uvedeni ve vyrobnim fetézci Zzadného z aktualné obchodovanych
léCivych ptipravk(. Diverzifikace dodavatelskych fetézc (API) je jednim z faktor(, ktery mulze vyznamné
ovlivnit dostupnost lé¢ivych pfipravkd na trhu v Ceské republice. Z tohoto diivodu povazuje Ustav zachovani
registrace predmétného lécivého pripravku za Zadouci.

Jeliko? opakované dochazi k prerudeni uvadéni Iégivych pFipravkd s légivou latkou memantin na trh v Ceské
republice a s ohledem na fakt, Ze Zzadny z konkurencnich pfipravkli nema ve svém vyrobnim fetézci stejné
dodavatele lé¢ivé latky jako predmétny lécivy pfipravek, povaiuje Ustav tuto 7adost za od(ivodné&nou
s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem tizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného léc¢ivého pfripravku, ze dne 3. 7. 2013, sp.zn.sukls125877/2012, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 6. 9. 2023, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

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 odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 21. 10. 2023
Vyznaceno dne: 13. 11. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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