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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 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lééivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zdkona o |écivech 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 vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku METFORMIN ACTAVIS RETARD 750 MG, reg. ¢. 18/310/14-C, lék. forma: tbl. pro. (dale jen
predmétny lécivy piipravek”), jeho? driitelem je spole¢nost Generics Partners UK Ltd., IC: 08202030, se
sidlem 1 Doughty Street, WCIN 2PH London, Velka Britanie (dale jen ,ucastnik fizeni”“) se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 22. 8. 2017 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 |écCivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls262143/2012 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim Z?adosti Ustavu bylo
zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls209525/2017.

Jako ddvod Uéastnik Fizeni uved| skute¢nost, ze predmétny lécivy pripravek dosud nebyl obchodovan v CR
z dlivodu prevodu registrace na Ucastnika fizeni a nasledného podani Zadosti o zmény registrace.

V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predlozené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy a shledal,
Ze jsou vtomto pripadé dany podminky, které odlvodnuji udéleni vyjimky na zikladé § 34a
odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku,
sp. zn. sukls262143/2012 nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 22. 8.
2017, tj. ve |h(té nejdiive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni |hiity podle § 34a
odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2017.

F-REG-026-08Z/11.8.2017 Strana 1 (celkem 2)



Predmétny |éCivy pripravek obsahuje jako uUcinnou slozku metformin a je indikovan k Ié¢bé diabetu mellitu 2.
typu u dospélych, zvldsté pacient(i s nadvdhou, u nichZ samotnd dietni opatfeni a cvi¢eni nestaci udrZet
pfimérenou glykémii. Pripravek Metformin Actavis Retard Ize uZivat samostatné nebo v kombinaci s jinymi
perordinimi antidiabetiky nebo sinzulinem. Na trhu v Ceské republice je pfitomno mnoho pfipravki
s obsahem lé¢&ivé latky metforminu, avdak s postupnym uvolfiovdnim a silou 750 mg je na trhu v Ceské
republice pfitomen pouze jediny lécivy pfipravek, GLUCOPHAGE XR 750 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM, reg. ¢ 18/221/11-C. Ustav shledal, e je naplnéna zdkonna podminka ochrany vefejného
zdravi a vyjimeénych okolnosti, nebot pfedmétny lécivy pripravek by v pfipadé preruseni dodavek nebo
ukonéeni registrace léc¢ivého pfipravku GLUCOPHAGE XR 750 MG TABLETY S PRODLOUZENYM
UVOLNOVANIM, reg. ¢ 18/221/11-C predstavoval jediny lé¢ivy piipravek s postupnym uvolfiovanim a
se stejnou lékovou silou zaregistrovany v CR.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska vyjimeénych okolnosti a ochrany verejného zdravi
v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona 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 odvoldni, a to ve h(ité
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 17. 10. 2017
Vyznaceno dne: 29. 12. 2017
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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