Srobérova 48
100 41 Praha 10

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

ADRESAT

sanofi-aventis, s.r.o.
Evropskd 846/176a

160 00 Praha 6 — Vokovice

ADRESA PRO DORUCENI
sanofi-aventis, s.r.o.

Evropskd 846/176a
160 00 Praha 6 - Vokovice

Spisova zn. Cislo jednaci
sukls286935/2018 sukl300641/2018

Vyfizuje/linka Datum
Mgr. Karel Ulrych / 271 22.8.2018

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisludny
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 lécCivech”), 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 pripravku
ALLEOPHTA 20 MG/ML, |ék. forma: OPH GTT SOL, reg. ¢. 64/212/15-C (dale jen ,predmétny |IéCivy pFipravek”),
jehoz driitelem je spole¢nost sanofi-aventis, s.r.o., se sidlem Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 - Vokovice,
IC: 44848200 (déle jen ,Ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 18. 7. 2018 byla Ustavu doruéena 7adost U&astnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného I|écCivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls136693/2013 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls286935/2018.

Podana Zadost vsak trpéla vadou spocivajici vtom, Ze ucastnik fizeni ve své Zadosti neuvedl dlvody
a skutecnosti, ve kterych spatfuje vyjimecné okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi odlvodnujici
udéleni vyjimky, nebo oznaceni prav tretich osob, kterd mu brani v uvedeni predmétného lécivého pfipravku
na trh v Ceské republice. Proto Ustav dne 23. 7. 2018 vyzval Uéastnika fizeni k doloZeni pozadovanych diivodd
a skutecnosti, k cemuZ stanovil Ih(tu 10 dnl a spravni fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne
2.8.2018 byly Ustavu doruceny pozadované informace, ¢im# doslo k odstranéni predmétné vady 7adosti.
Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni.

Jako ddivod pro udéleni vyjimky uéastnik fizeni uvedl skute¢nost, ze v soucasné dobé se na trhu v Ceské republice
vyskytuje jen par pripravkll se stejnou ucinnou latkou, jakou obsahuje predmétny lécivy pfipravek. V pfipadé
nedostupnosti by G¢astnik fizeni pacientlim v Ceské republice tento lé¢ivy pripravek zptistupnil, v jednodavkovém
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obalu. Ucastnik fizeni se dle svého sdéleni chystd uvést predmétny lécivy pripravek na trh v Ceské republice
v nejblizsi mozné dobé.

Dle zjisténi Ustavu jsou v Ceské republice registrované a obchodované 1é¢ivé pFipravky se stejnym obsahem
|éCivé latky a pouZitelné ve stejné indikaci, jako ma predmétny lécivy pFipravek ALLEOPHTA 20 MG/ML, lék.
forma: OPH GTT SOL, reg. & 64/212/15-C. Jednd se o lé¢ivé pfipravky ALLERGO-COMOD OCNI KAPKY,
reg. €. 64/020/01-C, ALLERGOCROM KOMBI (OCNi+NOSNI), reg. €. 24/188/99-C a ALLERGOCROM OCNI KAPKY,
reg. ¢. 64/072/97-C. V pfipadé lécivého pripravku ALLERGO-COMOD OCNi KAPKY se jednd o roztok bez
konzervacnich prisad, stejné jako pfedmétny IéCivy pFipravek ALLEOPHTA 20 MG/ML, ktery rovnéz neobsahuje
konzervacni pfisady (jedna se léCivy pfipravek v jednodavkovém obalu). U téchto Iécivych pfipravkl( nejsou
hlaseny v obdobi uplynulych 3 let zasadni vypadky v dodavkach a vsechny zmifiované pfipravky maji kontinualni
spotfeby v uplynulych 3 letech.

Nicméné v ptipadé vypadku lé¢ivého pFipravku ALLERGO-COMOD OCNI KAPKY by na trhu nebyl pfitomen zadny
|éCivy pripravek s obsahem lécivé latky dinatrii cromoglycas a soucasné bez konzervacni pfisady. Pacienti, ktefi
jsou citlivi na pfitomnost konzervantu, zejména benzalkonium chlorid, by tak neméli dostupnou lécebnou
variantu.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromézdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zdkladé § 34a odst. 3 zdkona o |écivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp. zn. sukls136693/2013 nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 18. 7. 2018, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihdty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2018.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlivodnéni predloZzené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pii posuzovani hlediska
existence vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3

zakona o lécivech.

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 odvoldni, a to ve [h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo prdvni moci dne: 8. 9. 2018
Vyznaéeno dne: 31. 10. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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