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ROZHODNUTI

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

= NOVO NORDISK A/S
se sidlem Novo Allé, 2880 Bagsvaerd, Dansko, ICO: 242 567 90
zastoupené spoleCnosti Novo Nordisk, s.r.o., se sidlem Karolinska 706/3,186 00 Praha 8 -
Karlin, Ceska republika, ICO 250 977 50
(dale jen ,zadatel),

a na zakladé § 8 odst. 9 zakona o lé€ivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona ¢&. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

.
povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujicich Ié&ivych pFipravk

(€. Sarzi VFG4225, VP5X755, VP5Y010), které neodpovidaji poZzadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8
zakona o lécCivech:

’ S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL Nazev lé€ivého pfipravku Doplnék nazvu kon¢ici nejpozdéji na
konci mésice

1MG INJ SOL PEP

0223055 OZEMPIC 1X3ML+4J Cerven 2028
0,5MG INJ SOL PEP v

0272401 OZEMPIC 1X3ML+4J zafi 2028
0,25MG INJ SOL PEP o

0223052 OZEMPIC 1X1,5ML+4J fijen 2028

(dale jen ,lé&ivé piipravky OZEMPIC").

Tyto lé&ivé pripravky Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat nejpozdéji do
21. 8. 2027.

Oduivodnéni:
1.

Dne 11. 8. 2026 obdrzelo Ministerstvo Zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona o IéCivech, kterym
se povoluje distribuce a vydej IéCivych pripravkl, které po dokonCeni vyroby nesplfiuji pozadavky
nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje
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smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné
prvky uvedené na obalu humannich lé¢ivych pfipravkl (dale jen ,Nafizeni®), a to pro IéCivé pfipravky
OZEMPIC.

Zadatel uved| nasledujici:

LDrzitel rozhodnuti o registraci Zada o udéleni vyjimky pro uvedeni léCivych pfipravku na trh v souladu
s § 11 zakona o Ilécivech z divodu nesouladu ¢asti baleni s poZzadavky nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/161 o ochrannych prvcich. Vyjimka se tyka nasledujicich léCivych pripravki
a Sarzi:

Ozempic 0,25 mg, Sarze VP5Y010

Ozempic 0,5 mg, Sarze VP5X755

Ozempic 1 mg, Sarze VFG4225

Bylo zjisténo, Ze néktera baleni z vySe uvedenych Sarzi vykazuji vadu ochranného prvku, konkrétné 2D
kodu. V dasledku této vady nemusi byt 2D kéd na nékterych balenich piné Citelny nebo nemusi splriovat
poZadavky stanovené nafizenim (EU) 2016/161. Jedna se vyhradné o nesoulad tykajici se ochranného
prvku. Kvalita, bezpecnost ani ucinnost léCivého pripravku nejsou touto vadou nijak ovlivnény. Pravost
IéCivych pfipravki je mozné ovérit manualné.

Bylo potvrzeno, Ze se nesoulad netyka vSech baleni v uvedenych SarzZich. V sou¢asné dobé vSsak neni
mozné spolehlivé identifikovat nebo odhadnout celkovy pocet dotéenych baleni. Pro zajiSténi

kontinualni IéCby pacientt a s ohledem na potfebu zachovani dostatecné dostupnosti lécivého pripravku
na ¢eském trhu Zadame o udéleni vyjimky pro distribuci dotéenych Sarzi.*

Zadatel k zadosti predlozil analyticky certifikat, propoustéci certifikat, fotografie obalu a fotografie
pfibalové informace léCivych pfipravkli OZEMPIC.

Ministerstvo pfezkoumalo pfedlozenou dokumentaci a sou€asné pozadalo Statni Ustav pro kontrolu
I&Civ o vyjadfeni, zda doporu€uje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 14. 8. 2026 Statni Ustav pro kontrolu lé€iv doporu€il vydani kladného rozhodnuti ve véci.
Il

Ministerstvo k predlozené zadosti uvadi nasledujici:

Z platného souhrnu Udaji o pfipravku vyplyva, Ze lé€ivé pfipravky OZEMPIC ,jsou indikovany k 1é¢bé
dospélych s nedostate¢né kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako doplnék k dietnim opatfenim
a cviceni

 jako monoterapie, pokud je metformin povaZovan za nevhodny v dusledku nesna$enlivosti nebo
kontraindikaci

» jako dopinék k ostatnim antidiabetikam.
Zadatel ve své zadosti 74da o opatfeni pro:

= 69 040 baleni Sarze &. VFG4225 lé&ivého pFipravku OZEMPIC, koéd SUKL 0223055,
= 24 630 baleni $arze &. VP5X755 Iégivého pFipravku OZEMPIC, kéd SUKL 0272401,
= 14 312 baleni $arze &. VP5Y010 Iégivého pFipravku OZEMPIC, kéd SUKL 0223052.

Vzhledem ke skute€nosti, ze drzitel rozhodnuti o registraci pozadal za ucelem zajisténi dostupnosti
lé&ivych pfipravki OZEMPIC na trhu na izemi Ceské republiky o povoleni uvedeni $arzi téchto légivych
pfipravkd na trh, u kterych neni mozné ovéfit skenovanim jedine¢ny identifikator (Ul) na vnéjSim obale,
povazuje Ministerstvo za splnény predpoklad pro vydani tohoto opatfeni, tj. zajiSténi dostupnosti
I&Civych pfipravka.
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S ohledem na dostupnost léCiv z ATC skupiny A10BJ06 Ministerstvo vyjime€né povoluje v souladu
s § 11 pism. r) zakona o lé€ivech distribuci a vydej IéCivych pfipravkli OZEMPIC, které po dokon&eni
vyroby nespliuji poZzadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici ve
stanoveni Ihity pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej Iégivych pFipravk(
OZEMPIC, a to do 21. 8. 2027. Opatfeni, jehoz cilem je povolit za u€elem zajisténi dostupnosti
zdravotnich sluzeb uvadéni 1éc¢ivych pripravkll na trh navzdory skuteénosti, Ze nesplfiuji podminky
stanovené UCinnymi pravnimi predpisy, je vydano na omezenou dobu v souladu s § 8 odst. 9 zakona
o léCivech. Tato doba je pfiméfena nastalym okolnostem a dobé pouzitelnosti léCivych pfipravk
OZEMPIC. Zaroveni je délka této vyjimky srovnatelnd s délkou, kterou v obdobnych fizenich stanovuje
Ministerstvo i pro jiné I&Civé pfipravky.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu u Ministerstva rozklad,
a to ve |huté 15 dnd ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni IéCiv
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