STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Ferring-Léciva, a.s. adresa pro doruCeni: FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Jesenice u Prahy K Rybniku 475
Ceska republika 252 42 Jesenice u Prahy

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v ptipad¢ osobniho doru¢eni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls189892/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 22.12.2010
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 1éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonll, ve znéni pozd¢jSich predpisi (déale jen ,,zdkon o léCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zdkona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku REMESTYP 0,2, inj.sol., reg.c. 84/102/78-C
drzitele Ferring-Léc¢iva, a.s., Jesenice u Prahy, Ceska republika, IC 492040 200, se sidlem K

rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy na zikladé plné moci ze dne 13.10. 2008, nepozbyva
ke dni 31.12. 2010 platnosti.
Odtivodnéni

Dne 30.9.2010 byla Ustavu doruéena zadost spoleénosti Ferring-Lé¢iva, a.s., Jesenice u Prahy,
Ceska republika, IC 492040 200, se sidlem K rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy na
zakladé plné moci ze dne 13.10. 2008, (dale jen ,,zadatel) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o
registraci nepozbyva platnosti z divodi uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o léCivech.

Jako diivod Zadatel uvedl:

a) Dle drzitele se v Ceské republice vyrabi 16¢ivy ptipravek REMESTYP 0,2 INJ. jiz od roku
1978, vroce 1998 byl zaregistrovan dalsi piipravek se stejnou lécivou latkou pod novym
registracnim Cislem — REMESTYP 0,1 INJ. Oba piipravky byly nasledné zaregistrovany, jak
v zemich Evropské unie, tak i vzemich mimo Evropskou unii. Ve vSech zemich byly oba
ptipravky registrovany vzdy pod jednim registratnim c¢islem, nebot’ koncentrace injekéniho
roztoku je pro oba pifpravky totozna a odlidny je pouze objem plnéni. Rada zemi preferuje
ptipravek REMESTYP 0,2INJ. a do nékterych zemi se pfipravek dovdzen 1 v ramci
individualniho dovozu. Toto tvrzeni drzitel fddn¢ dokladd prohldSenim vyrobce o mnozstvi
vyrobenych a nésledné prodanych baleni piipravku REMESTYP 0,2 INJ. mimo Ceskou
republiku za obdobi 1.1.2008 —30.9.2010.
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b) Dle drzZitele je pro registraéni uc€ely (schvaleni nové registrace a k zachovani stavajicich
registraci) potfeba pro zemé mimo Evropskou unii (dale jen ,EU*) dodavat i tak zvany Certificate
of a Pharmaceutical Product (dale jen ,CPP“) pro dotéené pfipravky a mit platnou registraci
v zemi vyrobce (Country of Origin). Toto tvrzeni Zadatel nijak nedoklada.

Po odborném posouzeni piedloZenych dokladi vypsanych vy3e, Ustav konstatuje:

Ustav shledal, e jsou vtomto pifpadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 31.12.2010.

- zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé,

- jsou déany vyjimecné okolnosti spocivajici v nutnosti zachovani registrace piipravku
REMESTYP 0,2 INJ. na ¢eském trhu, nebot’ jejim zruSenim by doslo ke zruSeni registrace
v zemich mimo EU,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek REMESTYP 0,2 INJ. v platnosti, protoZe zruSenim registrace
tohoto pfipravku, a tim zastaveni jeho prodeje ve statech mimo EU, kde je tento pfipravek
registrovan, by bylo ohroZeno vetejné zdravi obyvatel téchto zemi mimo Evropskou unii.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl , jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hite do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUDr. Jitka Vokrouhlicka

' vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk uredniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 11.1. 2011
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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