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MZDRX01UEDPX

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny k rozhodnuti
podle § 11 pism. r) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti
spole¢nosti

e STADAPHARMACZs.r.0.,
Siemensova 2717/4, Stodulky, 155 00 Praha 5, Ceska republika
ICO: 610 63 037
(dale jen ,zadatel”),

a na zakladé § 8 odst. 9 zadkona o léCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zékona
¢.500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni rad“) tak, ze

L
povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujicich légivych

pripravku (. §. 40696 a 41097), které neodpovidaji pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7
a 8 zakona o léCivech:

Kéd SUKL | Nazevleciveho Doplnék nazvu S dobou pouzitelnosti
pripravku kongéici nejpozdéji dne
0019577 STADAMET 1000MG TBL FLM 60 | 02/2027
0019580 STADAMET 1000MG TBL FLM 120 | 03/2027

(dale jen ,lécCivé pripravky STADAMET").

Tyto légivé pripravky Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 19. 12. 2025.

Oduavodnéni:

Dne 12. 11. 2024 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pfipravkl, které po dokonceni
vyroby nespliuji poZadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
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2. fijna 2015, kterym se dopliuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich IéCivych
pfipravkl (dale jen ,Nafizeni“), a to pro léCivé pfipravky STADAMET.

Zadatel v zadosti uved! nasledujici:

L,LDulvod Zadosti je ten, Ze vyrobce nenahral prislusna serializacni data do evropské databaze
dle Narizeni 2016/161/EU. Mizeme potvrdit, Ze se nejedna o padélek.

Pri ovéreni pravosti aktivniho jedinecného identifikatoru vznika v systému alert A3. Vyrobce
nenahral do systému nékteré jedine¢né identifikatory této Sarze LP Stadamet. Stalo se tak,
Ze dosud jsme zaevidovali 4 kusy této SarZe, které nejsou nahrany v systéemu. Je tedy
mozné, Ze c¢asem pfi ovéfovani pravosti IéCiv vznikne dal§i alert A3 u dalSich baleni
v distribuci. Vyrobce nam potvrdil pravost téchto baleni. BohuZel vyrobce neni schopen tyto
Jedinecné identifikatory zpétné nahrat do systému evropské databaze. Jedna se pouze o tuto
Sarzi.“

Zadatel k zadosti predloZil analyticky certifikat, propoustéci certifikat a fotografie obalu
IéCivého pFipravku STADAMET.

Ministerstvo pfezkoumalo predloZzenou dokumentaci a soufasné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu IéCiv o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 13. 12. 2024 Statni ustav pro kontrolu léCiv doporu€il vydani kladného rozhodnuti
ve VEci.

Ministerstvo k predlozené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udaji o pfipravku vyplyva, ze lé€ivé pripravky STADAMET se pouzivaji
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

LEéCba diabetu mellitu 2. typu zvlasté u pacienti s nadvahou tam, kde samotné dietni
opatreni a cvi¢eni nestaci udrzet pfimérenou glykemii.

» Dospéli: Pfipravek STADAMET muaze byt uzivdn v monoterapii nebo v kombinaci
S ostatnimi peroralnimi antidiabetiky nebo s inzulinem.

» Déti starsi 10 let a dospivajici: Pfipravek STADAMET mdizZe byt uZivan v monoterapii
nebo v kombinaci s inzulinem.

Bylo prokazano sniZeni diabetickych komplikaci u obéznich dospélych pacient( s diabetem
2. typu lé¢enych metforminem v I6¢bé prvni volby po selhani dietnich opatrfeni.“

Zadatel ve své Zadosti zada o opatieni pro 69 538 baleni légivého pripravku STADAMET,
kéd SUKL 0019577, a pro 42 756 baleni lé8ivého pripravku STADAMET, kod SUKL
0019580.

Vzhledem ke skute¢nosti, Ze drZitel rozhodnuti o registraci pozadal za ucelem predchazeni
preruseni uvadéni légivych pripravkd STADAMET na trh na Uzemi Ceské republiky
o povoleni uvedeni dvou Sarzi €. 40696 a 41097 téchto IéCivych pfipravkd na trh, u kterych
neni mozné ovéfit skenovanim jedineCny identifikator (Ul) na vnéjSim obale, povazuje
Ministerstvo za spinény predpoklad pro vydani tohoto opatfeni, tj. zajiSténi dostupnosti
léCivych pFipravku.
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S ohledem na dostupnost [éCiv z ATC skupiny A10BA02 Ministerstvo vyjimecné povoluje
v souladu s § 11 pism. r) zakona o léCivech distribuci a vydej IéCivych pFipravki STADAMET,
které po dokonceni vyroby nesplriuji pozadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni lhity pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej légivych
pfipravklt STADAMET, a to do 19. 12. 2025. Opatfeni, jehoz cilem je povolit za ucelem
zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni léCivych prfipravkd na trh navzdory
skute€nosti, Ze nesplfiuji podminky stanovené ucinnymi pravnimi pfedpisy, je vydano
na omezenou dobu v souladu s § 8 odst. 9 zadkona o IéCivech. Tato doba je pfiméfena
nastalym okolnostem a dobé pouzitelnosti 1éCivého pFipravku STADAMET. Zaroven je délka
této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych Fizenich stanovuje Ministerstvo i pro
jiné |écivé pripravky.

Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu

u Ministerstva rozklad, a to ve Ihaté 15 dnd ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.
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