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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfislusny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lé¢ivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni

pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),
takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci léCivého
pripravku EGITIM 10 MG, |ék forma por.tbl.nob., reg. ¢. 31/334/12-C (déle jen , pfedmétny léivy pfipravek”),
jehoz drzitelem je spolecnost Egis Pharmaceuticals PLC, Budapest, se sidlem Kereszturi at. 30-38, 1106
Budapest, Madarsko, zastoupena Ing. Katefinou Verzichovou, nar. 7. 4. 1957, bytem Nad Strouhou 16, 147 00
Praha 4 (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o |éCivech (dale jen
»predmétny lécivy pripravek”)

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 16. 12. 2015 zahdjil Ustav s G¢astnikem Fizeni spravni Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, tedy o tom, Ze ustanoveni § 34a odst. 1 se na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého
pFipravku, sp. zn. sukls64336/2011, nevztahuje.

Ozndmeni o zahajeni fizeni bylo Ucastnikovi Fizeni doru¢eno dne 16. 12. 2015. Timto dnem bylo zahajeno
predmétné spravni fizeni, vedené pod sp. zn. sukls235543/2015.

Predmétny |é&ivy pFipravek byl registrovan rozhodnutim Ustavu ze dne 23. 5. 2011, sp. zn. sukls64336/2011.

Predmétny lécivy pripravek nebyl od jeho registrace uveden na trh, coz vyplyva ze skutecnosti, Ze v obdobi od
registrace predmétného l|écivého pfipravku nebylo drzitelem rozhodnuti o registraci nahlaSeno uvedeni
tohoto léCivého pfipravku na ¢esky trh v souladu s § 33 odst. 2 zakona o |éCivech.

V priibéhu spravniho Fizeni vyuzil Gcastnik Fizeni svého prava a zaslal Ustavu své vyjadreni, v némz uved|, ze
potvrzuje svlj zdjem udriet danou registraci jako platnou a odkazuje se téZ na vyklad k¢l. 24 smérnice
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2001/83/ES, uvedeny v Pravidlech pro lécivé pripravky v Evropském spolecenstvi (Notice to Applicants),
svazek 2A, kapitola, bod 2.4.2.

K odkazovanému vykladu Ustav uvadi, 7ze Pravidla pro léc¢ivé pripravky v Evropském spolecenstvi nejsou
z pohledu zdkona o |éCivech zdvazna a predevsim podavaji vyklad smérnice 2001/83/ES nikoli zminéného
zakona, kterym je Ustav primarné ve svych postupech vazan. Existenci prav tfetich osob povaZzuje zdkon o
Iécivech za mozny dlvod pro udéleni vyjimky z aplikace § 34a zdkona o lécivech, nikoli za skute¢nost urcujici
pocatek |hlity dle odstavce 1 nebo 2 tohoto § 34a. Argumentace Ucastnika fizeni je tedy vtomto ohledu
irelevantni.

Obdobné téz hledisko ceny a Uhrady daného IécCivého pfipravku neni povazovano za vyjimecnou okolnost ¢i
dlvod pro ochranu vefejného zdravi ve smyslu § 34a odst. 3 zakona o lécivech.

Ustav viak po provedeném spravnim Fizeni shledal, e v tomto pfipadé jsou dany podminky, které odGvodhuji
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lélivech. Vtomto pfipadé jsou dany vyjimecné okolnosti
spocivajici v tom, Zze predmétny lécivy pripravek obsahuje jako léCivou latku ezetimibum a je indikovan pro
Primarni hypercholesterolemie a Homozygotni familidarni hypercholesterolemie (HoFH). S touto Iécivou latkou
a pro tyto indikace je registrovano nékolik léCivych pripravk( (Ezetrol 10mg, Ezetimib Mylan 10 MG, Tezzimi
10 MG, Ezen 10 MG), z nichZ vsak pouze jeden (pfipravek Ezetrol 10 mg) je pfitomen na c¢eském trhu.

Dana léciva latka je (podle vefejné pristupné databaze Uradu primyslového vlastnictvi) chranéna dodatkovym
ochrannym osvédcenim (SPC) ¢. 288861/50, jehoZ platnost vyprsi dne 17. 10. 2017; dale z této databaze
vyplyva, Ze byla podana Zadost o prodlouzeni tohoto SPC, je tedy mozZné, Ze v pripadé jejiho udéleni bude
platnost tohoto SPC prodlouiena a7 o 6 mésic. Timto SPC jsou podle databaze UPV chranény pfipravky
Ezetrol a Zient (pfi¢em? piipravek Zient jiz neni v CR registrovan).

Z této skutecnosti plyne, Ze ostatni IéCivé pfipravky, které jsou registrovany, do této doby nebudou moci byt
uvedeny na trh, coZ je podstatné zejména pro pripravky Tezzimi 10 MG a Ezen 10 MG, které byly registrovany
v roce 2013, a jsou tedy ohrozena aplikaci pravidla sunset clause ke konci roku 2016 (nebot kvuli vyse
uvedenému SPC nebudou moci byt do této doby uvedeny na trh v CR).

Nelze predvidat, zda do doby konce platnosti SPC (tedy do roku 2017, mozna az 2018) z(stanou registrovany
tyto ostatni lécivé pripravky (vzhledem k jejich ohroZeni pravidlem sunset clause, moZnosti jejich drzitel(
zrusit dané registrace, nebo z jinych divodl stanovenych zakonem o |éCivech pro zanik registrace).

Na zakladé téchto skute¢nosti tedy Ustav konstatuje, e zachovani registrace predmétného lé¢ivého pfipravku
je z hlediska ochrany vefejného zdravi Zadouci a odivodnéné.

Vzhledem k tomu 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(té
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Katefina Blechova
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 14. 1. 2016
Vyznaceno dne: 20. 1. 2016

Za sprdvnost: Mgr. Lucie Bulandrova
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