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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 léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
OPHTHALMO-EVERCIL, sila: 1,25MG/ML+0,8MG/ML, lék. forma: OPH GTT SOL, reg. ¢. 64/213/84-C (dale
jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoZ drzitelem je spolec¢nost Teva B.V., se sidlem Swensweg 5, 2031GA
Haarlem, Nizozemsko, IC: 302 09 814, zastoupenda spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem
Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceska republika, IC: 256 29 646 (dale jen ,u&astnik Fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 20. 7. 2021 byla Ustavu doruc¢ena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku se ustanoveni § 34a
odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls209668/2021.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddivod pro udéleni vyjimky existenci vyjimeénych okolnosti a ochranu
verfejného zdravi. Dle tvrzeni Uéastnika fizeni je predmétny lécivy pFipravek v Ceské republice jediny légivy
pripravek ve formé ocnich kapek/roztoku obsahujici kombinaci Gc¢innych latek fenylefrin a eskulin. Tato
kombinace je dle tvrzeni Ucastnika Fizeni urc¢ena k 1é¢bé chronickych nebakteridlnich zanétd spojivek stejné jako
dalsich stavd souvisejicich s iritaci spojivek z rdznych divod( (at jiz se jedna o iritaci zpGsobenou drazdivymi
latkami z vnéjsiho prostredi, kontaktnimi ¢ockami nebo v pooperaénim obdobi). Jedna se rovnéz o vhodnou
doplniikovou lécbu pfti skleritidé ¢i episkleritidé, kterd predstavuje jednu z nejcastéjSich ocnich komplikaci
pfi Crohnové chorobé. Navic mohou predmétny |écivy pripravek pouzivat dospéli, dospivajici i déti.

Dle zji$téni Ustavu predmétny léivy pripravek OPHTHALMO-EVERCIL, sila: 1,25MG/ML+0,8MG/ML, |ék. forma:
OPH GTT SOL, reg. ¢. 64/213/84-C je dle platného Souhrnu tdajt o pfipravku (SmPC) uréen k Ié¢bé chronickych
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nebakteridlnich zanétl spojivek, predevsim alergického plvodu, stavl akomodacni astenopie, iritace spojivek
vétrem, prachem, koufem, pfipadné jinymi drazdivymi latkami z vnéjsiho prostredi, iritace spojivek zplsobené
kontaktnimi ¢ockami nebo v pooperacnim obdobi, pfipadné k doplrikové |éCbé pfi episkleritidé a skleritidé.
Pfipravek mohou pouZivat dospéli, dospivajici i déti. Détem mladsSim neZ 1 rok lze pfipravek poddvat pouze
na doporuceni lékare.

Predmétny lécCivy pfipravek je aktuadlné jedinym registrovanym |éCivym pfipravkem v ATC skupiné SO1FB
(oftalmologika, sympatomimetika, kromé antiglaukomatik) obsahujicim kombinaci IécCivych latek fenylefrin
a eskulin.

Predmétny IécCivy pripravek je v klinické praxi mozné nahradit jinymi oftalmologiky (v zavislosti na indikacich).
S ohledem na individudlni specifika 1é¢by kaidého pacienta viak Ustav povaZuje za 7adouci, aby registrace
predmétného |écivého pripravku zlstala zachovana.

Vzhledem k vySe uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu neni dostupny Zadny jiny léCivy pfipravek uréeny pro ocni
podani obsahujici kombinaci lé¢ivych latek fenylefrin a eskulin, povazuje Ustav tuto zadost za od{ivodnénou
s ohledem na ochranu vefejného 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 |é¢ivého pfipravku, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o lé&ivech. Zadost byla podana
dne 20. 7. 2021, 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. pred 31. 12. 2021.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromaidéné Ustavem jsou relevantni pFi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych 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 lhGté
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: 27. 8. 2021
Vyznaceno dne: 19. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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