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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 lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
METOCLOPRAMIDE BAXTER, sila: 5SMG/ML, lék. forma: INJ SOL, reg. €. 20/469/14-C (déle jen ,pfedmétny
|éCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Baxter Holding B.V., se sidlem Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht,
IC: 33289665, Nizozemsko, zastoupena panem Mehulem Patelem s bydli§tém ,SHIV“, 64/2-Mayur Township,
361005 Jamnagar — Gujarat, Indie a dorucovaci adresou Baxter Pharmaceuticals India Private Limited,
Chacharwadi Vasana, Sarkhej-Bavla Road, Sanand, Ahmedabad — 382213, Gujarat, Indie (dale jen ,ucastnik
fizeni”), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 29. 7. 2021 byla Ustavu doruéena 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls 148587/2014, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim #adosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls221563/2021.

Podand 7adost viak trpéla vadou spoéivajici v tom, Ze Ustav neobdrzel Ghradu ¢astky 5 400,- K&, kéd R-053 podle
prilohy €. 1 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné uUkony vykonavané
v plsobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat( a léciv.
Dle § 112 zakona o |écivech je Zadatel povinen uhradit vydaje za odborné Ukony provadéné v souvislosti
s posuzovanim zadosti. Navic zadost byla podana elektronicky e-mailem, avSak nebyla fddné podepsana. E-mail
nebyl opatfen zaru¢enym ani kvalifikovanym elektronickym podpisem podle platné legislativy a Zadost nebyla
potvrzena ¢i doplnéna do péti dnl podle § 37 odst. 4 spravniho fadu, na podani bylo tedy tfeba hledét jako
na nepodepsané. Proto Ustav dne 5. 8. 2021 vyzval Uéastnika Fizeni k dolozeni dokladu prokazujiciho Ghradu
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stanovené vyse nahrady vydaji za odborné Ukony spojené s posuzovanim podané Zadosti a doplnéni podpisu
osoby, kterd ucinila predmétné podani, k ¢emuz stanovil IhGtu 20 dnl a spravni fizeni prerusil do doby
odstranéni této vady. Ucastnik fizeni viechny vady 7adosti odstranil a Ustav tak mohl pokracovat v fizeni.
Vzhledem k tomu, Ze dal$im ukonem Ustavu v(¢i Gcastniku Fizeni je toto rozhodnuti, z diivodu procesni
ekonomie Ustav vyrozumiva Géastnika fizeni o této skute¢nosti zde.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddivod pro udéleni vyjimky ochranu veiejného zdravi.

Dle zjiténi Ustavu je predmétny lé¢ivy pripravek METOCLOPRAMIDE BAXTER, sila: SMG/ML, Iék. forma:
INJ SOL, reg. ¢. 20/469/14-C dle platného Souhrnu Gdajd o ptipravku (SmPC) uréen u dospélé populace
k prevenci pooperacni nauzey a zvraceni (PONZ), symptomatické |éCbé nauzey a zvraceni, véetné nauzey
a zvraceni vyvolanych akutni migrénou, prevenci nebo lIé¢bé nauzey a zvraceni véetné nauzey a zvraceni, které
mohou byt vyvolany protinddorovymi [éCivymi pripravky (CINZ) nebo radiacni lé¢bou (RINZ). U déti
a dospivajicich (ve véku 1-18 let) je predmétny lécivy ptipravek indikovan k prevenci pozdni nauzey a zvraceni
vyvolanych chemoterapii (CINZ) jako lék druhé volby a k |éCbé pooperacni nauzey a zvraceni (PONZ) jako
Iék druhé volby. Predmétny IéCivy pFipravek se nemad pouzivat u déti mladsich nezZ 1 rok. V ostatnich indikacich
se pouzivani u pediatrické populace nedoporucduje.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné AO3FAO1 (lé¢iva k terapii funkénich poruch gastrointestindlniho
traktu, prokinetika, metoklopramid) aktualné obchodovany 3 registrované |éCivé pripravky.

Nazev léCivého pFipravku Registracni Cislo Doplnék nazvu

CERUCAL 20/137/73-C 10MG TBL NOB 50
DEGAN 20/161/87-C 10MG TBL NOB 40
DEGAN 20/162/87-C 5MG/ML INJ SOL 50X2ML

Lécivé pripravky v Iékové formé tablet nejsou vhodné pro vSechny skupiny pacientl, predevsim déti. Nelze
jetedy povaZovat za adekvatni nahradu predmétného lécivého pripravku. Lécivy pripravek DEGAN,
(reg. €. 20/162/87-C) je pouzivan ve stejnych terapeutickych indikacich jako predmétny Iécivy pfipravek.
Od roku 2020 je uvedeny lécivy pripravek dodavan na trh pravidelné. V roce 2019 vsak dochazelo z divodu
omezené kapacity vyroby k opakovanym vypadkim lécivého pripravku DEGAN (reg. ¢. 20/162/87-C), ktery
nema na trhu dostupnou adekvatni ndhradu ve stejné lékové formé. Uvedené vypadky tak mély nepfiznivy
dopad na poskytovani zdravotni péce. K prevenci/lé¢bé nauzey a zvraceni jsou na trhu dostupné dalsi lécivé
pfipravky obsahujici jinou lécivou latku (napf. setrony). Uvedené pripravky vsak nemusi byt vhodné pro vsechny
pacienty.

Vzhledem k vy3e uvedenému, kdy na trhu v Ceské republice je aktualné dostupny pouze jediny |é¢ivy pFipravek
obsahujici 1éCivou latku metoklopramid v Iékové formé injekéniho roztoku, jehoZz pripadny vypadek muze
mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce, povazuje Ustav tuto zddost za odtivodnénou s ohledem
na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tG&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp.zn. sukls 148587/2014, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zékona
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o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 29. 7. 2021, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésict a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihdty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2021.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu vefejného 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 odvoléni, a to ve lhté
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 12. 10. 2021
Vyznaceno dne: 23. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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