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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfislusny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sbh., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zdkona o lécivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,spravni rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci lécivého
pripravku BRITAJECT PEN 10 MG/ML INJEKENI ROZTOK, reg. ¢. 27/787/11-C, 1ék. forma inj.sol. (déle jen
»predmétny lécivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolec¢nost Britannia Pharmaceuticals Limited, Reading, 200
Longwater Avenue, Green Park, RG2 6GP Reading, Velka Britanie, IC: 01557088 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“) se
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech nevztahuje,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 11. 11. 2015 zahajil Ustav s Gastnikem fizeni spravni fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, tedy o tom, Ze ustanoveni § 34a odst. 1 se na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého
pripravku, sp. zn. sukls225248/2010, nevztahuje.

Oznameni o zahajeni fizeni bylo Ucastnikovi fizeni doru¢eno dne 11. 11. 2015. Timto dnem bylo zahajeno
predmétné sprévni fizeni, vedené pod sp. zn. sukls198414/2015.

PFedmétny |écivy pipravek byl registrovan rozhodnutim Ustavu ze dne 7. 12. 2011, sp. zn. sukls225248/2010.

Predmétny lécivy pfipravek nebyl po dobu 3 let uveden na trh, coz vyplyva ze skutecnosti, Ze v obdobi od
registrace predmétného |écivého pripravku nebylo drZitelem rozhodnuti o registraci nahlaseno uvedeni
tohoto lécivého pripravku na ¢esky trh v souladu s § 33 odst. 2 zdkona o IéCivech.
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Ustav viak konstatuje, Ze vtomto pfipadé jsou dany vyjimeéné okolnosti ve vztahu k ochrané vefejného
zdravi, spocivajici vtom, ze predmétny lécivy pripravek obsahuje IéCivou latku apomorfini hydrochloridum
hemihydricum a je indikovan pro nasledujici indikace: ,Lécba motorickych fluktuaci (fenomén "on-off") u
pacientt s Parkinsonovou chorobou, u kterych neni tato choroba dostatecné pod kontrolou diky Iékarskym
pripravkam uréenym k lécbé Parkinsonovy choroby.”

V Ceské republice neni v soucasnosti registrovan zadny dalsi |é¢ivy pripravek, ktery by obsahoval stejné Gcinné
latky, byl uréen pro stejné indikace a mél stejnou lékovou formu (aplikacni pero). Z tohoto divodu lIze
povazovat predmétny léCivy pripravek za nenahraditelny.

Vzhledem k témto skuteénostem 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 lh(té
15 dnll ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Katefina Blechova
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo prdvni moci dne: 4. 1. 2016
Vyznaceno dne: 5. 1. 2016

Za sprdvnost: Mgr. Lucie Bulandrova
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