STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Valeant Czech Pharma s.r.o. adresa pro doru¢eni: Valeant Czech Pharma s.r.o.
Praha Truhlarska 1104/13
Ceska republika 110 00 Praha 1

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

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls128264/2012 Ing. Pavla RakuSanova / 784 23.8.2012
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
nekterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdé¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci léivého pripravku NOPRETENS 12,5, por.tbl.flm., reg.c.
58/690/07-C drzitele Valeant Czech Pharma s.r.o., Praha, Ceska repubhka IC 271 00 651 se
sidlem Truhlarska 1104/13, 110 00 Praha 1, nepozbyva ke dni 30.9. 2012 platnosti.

Odiivodnéni
Dne 28.5,2012 byla Ustavu dorucena zadost spoleCnosti Valeant Czech Pharma s.r.o.,
Praha, Ceska republika, IC 271 00 651 se sidlem Truhlaiska 1104/13, 110 00 Praha 1,
(déle jen ,,zadatel*) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z duvodu
uvedenych v § 34 odst. 3 zékona o lécivech.

Jako duvod Zadatel uvedl:

A) Zadatel 74d4 o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni 34 odst. 3 Zakona o lé&ivech pro
lécivy piipravek NOPRETENS 12,5, nebot’ pfedmétny lecivy pripravek je registrovan tzv.
procedurou vzijemného uznani, kde Ceska republika je referenénim statem
(CZ/H/371/001-003/MR). Zcastnéné staty v této proceduie byly Rumunsko, Mad’arsko,
Bulharsko a Slovenska republika. Procedura byla dle zadatele ukoncena 13.12.2010 a
nasledné byly vydany narodni registrace. Registrace byla zruSena v Bulharsku. Zadatel se
domniva, Ze zanik registrace v referen¢nim clenském staté by znamenal zanik registrace 1
v dotéenych clenskych statech, ¢cimz by bylo znemoZznéno uvadét predmétny piipravek na
trh v téchto statech.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls128264/2012
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Po odborném posouzeni predlozenych dokladti vypsanych vyse, konstatuji:

K namitce a)

Ustav konstatuje, Ze 1é¢ivy ptipravek NOPRETENS 12,5 neni na &eském trhu obchodovan v dostateéném
mnozstvi. Na ¢eském trhu jsou obchodovany 1écivé ptipravky obsahujici stejnou 1é¢ivou latku a stejnou
indikaci jako 1éCivy pripravek NOPRETENS 12.5. Jedna se naptiklad o ptipravek LOZAP 12,5 ZENTIVA
(reg.¢. 58/143/05-C). Tento ptipravek ma v letech 2009-2012 evidovany dostatecné spoteby (tedy vice
jak 10 000 definovanych dennich davek).

Z uvedeného plyne, ze 1éCivy piipravek NOPRETENS 12,5 je na ¢eském trhu zaménitelny.

Ustav viak dale konstatuje, e jsou dany vyjime&né okolnosti, nebot’ piipravek NOPRETENS 12,5 je
registrovan procedurou vzajemného uznani s Ceskou republikou jako referen¢énim statem (CZ/H/371/001-
003/MR), z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
pro pripravek NOPRETENS 12,5 v platnosti, protoze zruSenim registrace tohoto piipravku, a tim
zastavenim jeho prodeje v ostatnich statech Evropské unie, by bylo ohrozeno vefejné zdravi obyvatel
Evropské unie.

Ustav shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které odivodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o
registraci v platnosti i po 30.9.2012.

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

- jsou dany vyjime¢né okolnosti, protoze piipravek NOPRETENS 12,5 je registrovan procedurou
vzajemného uznani s Ceskou republikou jako referen¢nim statem,

- zhlediska ochrany veiejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci pro
pripravek NOPRETENS 12,5 v platnosti, protoze zruSenim registrace tohoto pfipravku, a tim
zastavenim jeho prodeje v ostatnich statech Evropské unie, by bylo ohrozeno vefejné zdravi
obyvatel Evropské unie.

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.

Otisk ufedniho razitka

v.z. MUDr. Bronislav Stana
MUDr. Bronislav Stana
vedouci sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 7.9. 2012

Vyhotoveno dne 10.9. 2012

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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