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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 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku ASPENDOS, sila: 100MG, |ék. forma: tbl.nob., reg. &. 06/850/10-C (dale jen ,pfedmétny lédivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Medochemie Ltd., se sidlem Constantinoupoleos Str. 1_10, 3011
Limassol - Tsiflikoudia, Kypr, zastoupena spole¢nosti Medochemie Bohemia, spol. s r.o., se sidlem Vyskocilova
1566, 140 00 Praha 4 — Michle, Ceska republika, IC: 251 25 559 (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 9. 8. 2022 byla Ustavu dorucena 7adost UG&astnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls143862/2009, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doruc¢enim Zadosti Ustavu bylo
zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls166221/2022.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako dGvod pro udéleni vyjimky vefejny zajem, kdy je na trhu
problematickd dostupnost alternativnich Iécivych ptipravkd k predmétnému léCivému pripravku.

K tvrzeni Gcastnika Fizeni se Ustav vyjadiuje nasledovné: Pfedmétny lécivy pripravek, ASPENDOS, sila: 100MG,
lék. forma: tbl.nob., reg. ¢. 06/850/10-C, obsahuje I|écivou latku modafinil vIékové formé tablet
a je dle platného Souhrnu Gdaj o pfipravku (SmPC) indikovan u dospélych k lécbé nadmérné denni spavosti

spojené s narkolepsii s nebo bez kataplexie.

V Ceské republice je vATC skupiné NO6BAO07 (centralné plsobici sympatomimetika; modafinil), kromé
predmétného lécivého pfipravku, aktudlné registrovany pouze jediny |éCivy pfipravek, a to 1éCivy pfipravek
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VIGIL, reg. &.: 06/208/99-C (déle jen ,lécivy pripravek VIGIL“). Ustav od roku 2020 obdrzel nékolik ozndmeni
k dostupnosti IéCivého pripravku VIGIL. V ptipadé vypadku léCivého pfipravku VIGIL tak neni na trhu dostupny
zadny jiny lécCivy pripravek, ktery by mohl byt pouZit jako adekvatni nahrada lécivého pripravku VIGIL,
coz mGze mit nepfiznivy dopad na dostupnost lé¢by pro pacienty v Ceské republice. S ohledem na uvedené
informace povazuje Ustav zachovani registrace predmétného lé¢ivého pfipravku za zadouci.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu v Ceské republice je aktualné dostupny pouze jediny
registrovany |écivy pripravek s obsahem Iécivé latky modafinil, jehoZ pripadny vypadek na trhu mize
mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce a zdravi pacientl, povazuje Ustav tuto 7adost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které od(ivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp.zn. sukls143862/2009, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 9. 8. 2022, tj. ve |h(ité nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukondeni Ihdty podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o |éivech, tj. pfed 31. 12. 2022.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych 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.
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
MUDr. Tomas Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 15. 9. 2022

Vyznaceno dne: 5. 12. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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