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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
ZOLEPTIL 25, sila: 25MG, lék. forma: TBL OBD, reg. ¢. 68/331/01-C (déle jen ,pfedmétny léCivy pfipravek”),
jeho? drzitelem je spole¢nost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlickd 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceska
republika, I1C: 25629646 (déle jen ,Ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 14. 8. 2018 byla Ustavu doruc¢ena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfripravku, vydané
pod sp. zn. sukls22835/2001, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls218612/2019.

Jako dlivod pro udéleni vyjimky Gcastnik fizeni uvedl skutec¢nost, Ze uvedeni predmétného Iécivého pripravku
na trh v Ceské republice brani prava tietich osob, a dale skute¢nost, ze predmétny lé¢ivy pripravek predstavuje
v Ceské republice jediny Ié&ivy pfipravek obsahujici Ié¢ivou latku zotepin v mnoZstvi 25 mg. V rdmci schvalené
terapeutické indikace predmétného pripravku, tj. pri [éCbé schizofrenie u dospélych pacient(, je sice moziné
vyuZit i jiné 1éCivé pripravky (obsahujici odlisné |éCivé latky — olanzapin ¢i quetiapin), nicméné Ucastnik fizeni ma
za to, Ze ve vefejném zajmu (resp. v zajmu pacientl) je spiSe Zadouci zachovani SirSi skaly alternativ
registrovanych lécivych pripravk(, a to zejména s ohledem na skutecnost, Ze predmétny lécivy pfipravek
obsahujici léCivou latku zotepin je predepisovan u shora uvedené skupiny pacientd pfi nevhodnosti lé¢by
risperidonem pro neucinnost nebo nezddouci Ucinky.
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Ucastnik fizeni ve své zadosti prava tietich osob tykajici se predmétného lé¢ivého pripravku blize nespecifikoval,
proto se Ustav k tomuto argumentu Géastnika fizeni nemGze adekvatné vyjadfit, a tudiz ho nepovaZuje za
opravnény dlvod pro moznost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Ustav dale zkoumal druhy déivod pro udéleni podle § 34a odst. 3 zakona o |é¢ivech tvrzeny Gcastnikem fizeni,
tedy existence vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi.

Ustav ovéfil tvrzeni Gcastnika fizeni, e predmétny |é&ivy pFipravek ZOLEPTIL 25, sila: 25MG, lék. forma: TBL
OBD, reg. ¢. 68/331/01-C, je skute¢né jedinym registrovanym lé¢ivym pfipravkem na ¢eském trhu, ktery
obsahuje lécivou latku zotepin v sile 25 mg. Pfedmétny lécivy pripravek je urcen k 1éCbé schizofrenie u dospélych
pacientl a ke zmirnéni priznakl onemocnéni.

S lécivou latkou zotepin je na Ceském trhu registrovan jesté lécivy pripravek ZOLEPTIL 50 v sile 50 mg,
reg. ¢. 68/332/01-C, ktery vsak neni vhodny pro zahajeni terapie, kdy je pacientovi podavano 25 mg 3 x denné.
Uvedeny lécivy pripravek také navic neni na trhu k dispozici od 1. 9. 2019 z divodu ukonceni jeho dodavek.

Predmeétny |éCivy pripravek je v klinické praxi mozné nahradit jinymi antipsychotiky. S ohledem na individudlni
specifika 1é¢by kazdého pacienta v danych indikacich véak Ustav povaiuje za 7adouci, aby uvedeny lécivy
pripravek zlstal na trhu zachovan.

Jeliko? na ¢eském trhu neni dostupny zadny jiny lé¢ivy pFipravek obsahujici 1é¢ivou latku zotepin, povazuje Ustav
tuto Zadost za odldvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Géastnikem Fizeni a dal$i provedené diikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, e jsou v tomto piipadé dany podminky, které odivodriuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls422835/2001 nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech. Zadost byla
podana dne 14. 8. 2019, tj. ve Ihité nejdrive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle
§ 34a odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2019.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pii posuzovani hlediska

existence vyjimecnych okolnosti a prav tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh{té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory
a managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 27. 9. 2019
Vyznaceno dne: 3. 10. 2019
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova

F-REG-026-08Z/11.8.2017 Strana 3 (celkem 3)



		2019-10-03T12:27:25+0000
	Not specified




