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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 OPHTAL, sila: 19MG/ML+0,1MG/ML, lék. forma: oph.aqa., reg. & 64/525/69-C (dale
jen ,predmétny léCivy pripravek”), jehoz drZitelem je spole¢nost Teva B.V., se sidlem Swensweg 5, 2031GA
Haarlem, Nizozemsko, IC: 30209814, zastoupend spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem
Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceskd republika IC: 256 29 646 (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 31. 8. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost t&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku se ustanoveni
§34a odst. 2 nevztahuje.
pod sp. zn. sukls184175/2022.

Doruéenim zadosti Ustavu bylo zahdjeno spravni fizeni vedené

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako d@ivod pro udéleni vyjimky existenci vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi. Za vyjimecné okolnosti, které odlvodnuji udéleni vyjimky, Gcastnik Fizeni
povaiuje skute¢nost, Ze v soucasné dobé& neni na trhu Ceské republiky obchodovan jiny lé¢ivy piipravek
se stejnym sloZzenim a Ze v dané ATC skupiné SO1AX se jedna o jediny ptipravek s Iékovou formou o¢ni voda,
na rozdil od jediného realné dostupného lécivého pfipravku v této ATC skupiné Ophtalmo Septonexu (mast
a o¢ni kapky). Dale je tfeba zd(raznit, Ze |éCivy ptipravek Ophtalmo Septonex je indikovan k 1é¢bé akutnich
a chronickych nehnisavych konjunktivitid, blefaritidy a nehnisavych povrchovych keratitid a dle klinickych
Udaja tedy neslouzi k o¢ni lavazi tak jako je tomu u predmétného lécivého pripravku.
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K tvrzeni Gc&astnika fizeni se Ustav vyjadiuje ndsledovné: Predmétny lécivy pripravek OPHTAL, sila:
19MG/ML+0,1MG/ML, lék. forma: oph.aqa., reg. ¢. 64/525/69-C, obsahuje kyselinu boritou (19 mg/ml)
a benzododecinium-bromid (0,1 mg/ml) v Iékové formé ocni vody. Dle platného Souhrnu Udaji o pripravku
(SmPC) je predmeétny lécivy pripravek urcen k 1é¢bé neinfekénich zanétd spojivek; k obkladim pfi hordeoldze
a blefaritidé, po lehkém poleptani spojivek, pfi zvySené sekreci vazkého hlenu; k odstranéni cizich télisek
lavazi ze spojivkového vaku, k lavazi po poleptani oci kyselinami, louhy a vapnem po odlouceni nekrotickych
tkani; k IéCbé chronickych zanétl spojivek, k odstrariovani sekretu u kongenitalnich stendz slznych cest
po sondazi. Pfedmétny lécivy pfipravek je dobte tolerovan i u alergickych pacient(.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné SO1AX (oftalmologika; jina antiinfektiva) aktualné obchodovany
dva registrované |écivé pripravky, které vsak s ohledem na lékovou formu a terapeutické indikace nelze
povaZovat za adekvatni nahradu predmétného lécivého pripravku (viz tabulka).

Nazev lécivého pFipravku Registracni Doplnék nazvu Terapeutické indikace
Cislo (dostupna baleni)

OPHTHALMO-SEPTONEX 64/532/69-C | 1IMG/G OPH UNG 5G Lécba akutnich a chronickych
nehnisavych konjunktivitid a blefaritid,
stavy po extrakci cizich télisek z
rohovky, pourazové infikované eroze
rohovky. O¢ni mast je vhodna pro
dospélé i pro déti.

OPHTHALMO-SEPTONEX 64/531/69-C | OPH GTT SOL 1X10ML | Lééba akutnich a chronickych
nehnisavych konjunktivitid, blefaritidy
a nehnisavych povrchovych keratitid.
Pfipravek mohou pouzivat dospéli,
dospivajici a déti.

V klinické praxi je v nékterych indikacich mozné pouZit jako ndhradu jiné Iécivé ptipravky patfici mezi
oftalmologika. K ocni lavazi vSsak neni na trhu v tuto chvili dostupny Zadny registrovany Iécivy pfipravek.
Zachovani registrace predmétného lécivého pripravku tak povazuje Ustav za zadouci.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, 7e v Ceské republice neni ve skupiné oftalmologik aktualné
dostupny Zadny jiny registrovany l|éCivy ptipravek vlékové formé ocni vody pouzitelny ve stejnych
terapeutickych indikacich jako predmétny |écivy pFipravek, povazuje Ustav tuto Zadost za odGvodnénou
s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem tizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného léc¢ivého piipravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech. Zadost byla podana
dne 31. 8. 2022, tj. ve lh(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a
odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, 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 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 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: 24. 9. 2022

Vyznaceno dne: 17. 1. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

F-REG-026-08Z/Verze 3/27.06.2022 Strana 3 (celkem 3)



		2023-01-17T07:11:43+0000
	Not specified




