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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 MERIOFERT, sila: 1501U, |ék. forma: inj.pso.lqf., reg. €. 56/293/16-C (ddle jen ,predmétny léCivy
pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost IBSA Slovakia s.r.o., se sidlem Mytna 42, 811 07 Bratislava - mestska
Cast Staré Mesto, Slovenska republika, zastoupena spole¢nosti IBSA PHARMA s.r.o., se sidlem Senovainé
namésti 1463/5, 110 00 Praha 1 - Nové mésto, IC: 636 74 297 (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 2. 7. 2024 dosla Ustavu 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého pripravku, ze dne 29. 6. 2016,
sp. zn. sukls91449/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o léCivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls165216/2024.

Ucastnik Fizeni ve své Zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi a vefejny zajem
na zachovani registrace predmétného IécCivého pripravku z divodu komplikované situace v oblasti dodavek
urinalnich hormon pro IVF.

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni G¢astnika Fizeni

Predmeétny lécivy pfipravek obsahuje IéCivou latku menotropin (150 IU) v Iékové formé prasku a rozpoustédla
pro injekéni roztok pro subkutanni/intramuskuldrni podani. Pfedmétny |écivy pfipravek je dle platného
souhrnu Gdajd o pfipravku uréen k Iécbé dospélych pacientl v terapeutické indikaci:
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e indukce ovulace: k indukci ovulace u Zen trpicich amenoreou nebo anovulaci, které neodpovidaly
na lécbu klomifen-citratem;

e fizend ovaridlni hyperstimulace (controlled ovarian hyperstimulation, COH) v ramci asistované
reprodukce (assisted reproduction technology, ART): indukce rozvoje viceCetnych folikull u Zen
podstupujicich ART, napfiklad in vitro fertilizaci (in vitro fertilization, IVF).

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné GO3GAO02 [gonadotropiny; menotropin (lidsky menopauzalni
gonadotropin)] v soucasné dobé obchodovan registrovany lécivy pripravek MERIOFERT SET (reg. dislo:
56/234/15-C). Lécivy pripravek MERIOFERT SET je terapeuticky zaménitelny s predmétnym lécivym
pfipravkem.

Lécivy pripravek MERIOFERT SET je dodavéan na trh pravidelné a bez vyraznéjsich vypadku. V pfipadé preruseni
dodavek vsak neni na trhu dostupna zZadna adekvatni nahrada s lécivou latkou menotropin o sile 150 IU,
coz mUZe mit nepfiznivy dopad na dostupnost lécby a zdravi pacientl, a to predevsSim u jiz rozlécenych
pacient(l. Dostupnost dalsiho lé¢ivého pfipravku na trhu tak povazuje Ustav za zadouci.

Jelikoz na trhu v Ceské republice je aktualné dostupny pouze jeden lécivy pFipravek s obsahem lé¢ivé latky
menotropin o sile 150 IU, jehozZ ptipadny vypadek na trhu mliZze mit zavazny dopad na poskytovani zdravotni
péce, povazuje Ustav tuto 7adost za od@ivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného |éc¢ivého pfipravku, ze dne 29. 6. 2016, sp.zn.sukls91449/2015, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lé&ivech. Zadost byla podana dne 2. 7. 2024, tj. ve |hdté nejdiive 6 mésic a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o léCivech, tj. pred 31. 12. 2024.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného 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 zakona o léCivech.

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 ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. FrantiSek Pavlik
feditel odboru administrativni a procesni podpory
povéreny fizenim sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 14. 8. 2024
Vyznaceno dne: 20. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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