STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Genepharm (Europe) Trading Ltd. adresa pro dorueni: ~Mrs Barbara Mouzopoulou

Nicosia 18 Km Marathon Avenue
Kypr 153 51 Pallini
Recko

Vypraveno dnem pfedani k posStovni piepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem
postovni sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv, v pripad€ osobniho doruc¢eni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls21973/2013 Mgr. Martin Hospodka / 815 13.3.2013
USNESENI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjSich predpisii (dale jen ,,zdkon o 1é¢ivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o lé¢ivech a v souladu s ustanovenim § 66
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist,

takto:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav*) zastavuje podle § 66 odst. 1 pism. g)
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad®),
spravni Fizeni o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zidkona o lécivech, pro
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku:

IVAGALMIN 6 MG TVRDE TOBOLKY lék. forma:  por.cps.dur.
registracni ¢islo:  06/910/09-C
zahdjené na zakladé Zadosti ze dne 29.1.2013

podané spolecnosti:

Genepharm (Europe) Trading Ltd., Nicosia, Kypr
zastoupené: Mrs Barbara Mouzopoulou - Genepharm S.A. 18 Km Marathon Avenue — 15351
Pallini, Recko

Odavodnéni

Dne  29.1.2013 byla Ustavu dorudena zadost spole¢nosti:

Genepharm (Europe) Trading Ltd., Nicosia, Kypr
zastoupené: Mrs Barbara Mouzopoulou - Genepharm S.A. 18 Km Marathon Avenue — 15351
Pallini, Recko

o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech, pro 1éCivy piipravek
IVAGALMIN 6 MG TVRDE TOBOLKY 1€k. forma:  por.cps.dur.

Na zaklad¢ této zadosti bylo dne 29.1.2013 zahijeno spravni fizeni o udéleni vyjimky
v souladu s § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech. V prabéhu tohoto fizeni bylo zjisténo, Ze
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predmétna zadost byla Ustavu dorudena dne 29.1.2013. Ustanoveni § 34 odst. 3 véty &tvrté
zakona o 1é¢ivech uvadi: ,, Ustav nebo Veterindrni tistav za vyjimecnych okolnosti a s ohledem
na ochranu verejného zdravi nebo ochranu zdravi zvirat miize rozhodnout, ze rozhodnuti o
registraci lécivého pripravku platnosti nepozbyva, a to z vlastniho podnétu nebo na_zaklade
odiivodnéné zadosti drzitele rozhodnuti o registraci predlozené nejpozdéji 3 mésice prede
dnem ukonceni lhiity podle véty prvé nebo druhé. “

V této véte zminéného ustanoveni zakona o 1éCivech jsou vyslovné dany specifické nalezitosti
zadosti o ud€leni vyjimky =z aplikace tohoto ustanoveni, které je nutné splnit spolu
s nalezitostmi zadosti, stanovenymi spravnim fadem. Nélezitostmi zadosti dle ustanoveni § 34
odst. 3 zakona o 1é¢ivech jsou:

a) odtivodnénost a

b) ptedlozeni nejpozdeji 3 mésice pred uplynutim lhity dle véty prvni nebo druhé tohoto
ustanoventi.

Ob¢ tyto nalezitosti musi zadost splitovat soucasn¢.

Vzhledem k tomu, Ze lhiita dle véty prvé, neuvedeni 1€¢ivého piipravku ve lhité 3 let ode dne
nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci na trh v Ceské republice, tykajici se 1é&ivého
piipravku IVAGALMIN 6 MG TVRDE TOBOLKY, ktery byl registrovan Ustavem pod
reg. ¢. 06/910/09-C dne 23.12.2009, uplynula dne 10.02.2012, bylo nejzazSim datem pro
podani Zadosti o udéleni vyjimky datum 10.11.2012.

Skuteénost, ze pfedmétna zadost byla Ustavu doru¢ena dne 29.1.2013, nelze zhojit vyzvou
k odstranéni nedostatkt Zadosti tak, aby byla néleZitost zadosti dle ustanoveni § 34 odst. 3
véty Ctvrté zadkona o 1é¢ivech naplnéna.

Vzhledem k této skuteCnosti je Zadost o ud€leni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zdkona o
lécivech zjevné pravné neptipustnd. Z tohoto diivodu Ustav spravni fizeni o udé€leni vyjimky
v souladu s § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech zastavuje.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je moZzno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 zékona ¢.500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisti, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to

ve lhaté¢ 15 dnG ode dne jeho doruceni. Odvolani neméa odkladny uUcinek. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Jana Mlada, v.r.

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 11.5.2013
Vyhotoveno dne 17.6.2013

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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