STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

PLIVA - Lachema a.s. adresa pro doruceni: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Brno-Reckovice (v likvidaci) Radlicka 3185/1¢
Ceska republika 150 00 Praha §

Vypraveno dnem pfedani k poStovni piepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem posStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv, v ptipadé
osobniho doru¢eni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls185331/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 13.12. 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 léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich piedpist (déle jen ,,zakon o 1écivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1éCivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpisi, takto:

Zados‘u Gicastnika fizeni PLIVA - Lachema a.s., Brno-Retkovice (v likvidaci), Ceska republika
IC 155 47 515 se sidlem Karasek 1, 621 33 Brno, zastoupenému Teva Pharmaceuticals CR,
S.I.0., IC 256 29 646, se sidlem Radllcka 3185/1¢, 150 00 Praha 5, Ceska republika, na ziakladé
pIné moci ze dne 25.9. 2009, o nepozbyti platnosti registrace lec1veh0 pripravku  CLAREXID
500 MG TBL., por.tbLflm., reg.é. 15/058/07-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 24.9.2010 byla Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav“) dorucena zadost PLIVA -
Lachema a.s., Brno-Re&kovice (v likvidaci), Ceska republika IC 155 47 515 se sidlem Karasek
1, 621 33 Brno, zastoupenému Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., IC 256 29 646, se sidlem
Radhcka 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceska republika, na zakladé plne moci ze dne 25 9. 2009,
(déle jen ,,zadatel”) o vydani rozhodnutl ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z duvodu
uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o lécivech.

Jako duvod zadatel uvedl:

a) Zadost o registraci vyse uvedeného piipravku byla podana spole¢nosti Pliva Lachema a.s.,
kterd v ramci integra¢niho procesu se spolecnosti TEVA a néslednym integracnim procesem
se spolecnosti ratiopharm zanikd. Vzhledem ke skuteCnosti, ze spole¢nosti TEVA a
ratiopharm maji na trhu pfipravky obsahujici stejné mnoZstvi ucinnych latek, probihala
v letoSnim roce jednani o pfevodu registrace pfipravku CLAREXID 500 MG TBL.FLM. na
nového drzitele, ktery jej uvede na trh na zaCatku pfistiho roku. Vzhledem k situaci, Ze
jednani o prevodu reglstrace na nového drzitele musela byt pozastavena kviili schvalovacimu
procesu integrace vySe uvedenych spolecnosti v EU, nemohl byt tento piipravek dosud
uveden na trh. Z tohoto diivodu byla podéana zadost o vyjimku z pravidla sunset clause.
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Zadatel toto tvrzeni dolozil souhlasem likvidatora spoleénosti Pliva-Lachema a.s. a dodatkem
s odiivodnénim, Ze podani zadosti o vyjimku je ukonem smétujicim k likvidaci spole¢nosti Pliva-
Lachema a.s.

V pritb&éhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Zadatelem a konstatuje:

K podkladu / namitce a):

V predloZené namitce je uvedeno Ze probihd jednani o ptevodu registrace piipravku CLAREXID
500 MG TBL.FLM. na nového drZitele a ze tato jednani byla pozastavena kvili schvalovacimu
procesu integrace vySe jmenovanych spole¢nosti v EU. Tvrzeni o pozastaveni pfevodu Zzadatel
prikazné nedolozil.

K tomuto Ustav uvadi, Ze probihajici jednani o pfevodu registrace ptipravku CLAREXID 500 MG
TBL.FLM. na nového drzitele a jejich pozastaveni kvili schvalovacimu procesu integrace
spole¢nosti TEVA a Ratiophann v EU nejsou Ustavem povazovany za divody pro udéleni vyjimky
v souladu s § 34 zakona €. 378/2007 Sb.

Dale Ustav konstatuje, Ze vsoulasné dob&é je na &eském trhu pfitomen léCivy piipravek
CLARITHROMYCIN-RATIOPHARM 500 MG TBL.FLM., ktery ma stejné indikace a obsahuje
stejnou lé¢ivou latku jako CLAREXID 500 MG TBL.FLM.

Z uvedeného plyne, ze 1éCivy piipravek Clarexid 500mg tbl flm je na ¢eském trhu zaménitelny.

Leécivy pripravek CLAREXID 500 MG TBL.FLM. nesplituje podminku ochrany vefejného zdravi a
vyjime¢nych okolnosti, nebot’ probihajici jednani o pfevodu registrace piipravku CLAREXID
500 MG TBL.FLM. na nového drzitele a jejich pozastaveni kvilli schvalovacimu procesu integrace

spolecnosti TEVA a Ratiopharm v EU nejsou Ustavem povazovany za divody pro udéleni vyjimky
v souladu s § 34 zakona ¢. 378/2007 Sb.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nésl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve

znéni pozd¢jsich predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvoléni, a to ve 1hiité do 15 dnt ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

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

' vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk uredniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 29.12. 2010
Vyhotoveno dne 14.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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