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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 Ié¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), 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 IéCivého pripravku
ZOLETORV 10 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY, reg. ¢. 31/403/14-C, lék. forma: tbl. flm. (dale jen
»predmétny léCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolec¢nost Merck Sharp & Dohme Limited, se sidlem Hertford
Road, EN11 9BU, Hoddesdon, Hertfordshire, Velka Britanie, zastoupena spolecnosti Merck Sharp & Dohme
s.r.o., se sidlem Evropska 2588/33a, 160 00 Praha 6 — Dejvice, Ceska republika (dale jen ,ucastnik Fizeni)
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o |Iécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 27. 9. 2017 byla Ustavu doruéena 7adost U&astnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného I|écCivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls167628/2013 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls245220/2017.

Jako ddvod ucastnik Fizeni uvedl, Ze planuje uvedeni predmétného Iécivého pripravku na trh pravdépodobné
kybernetickym utokem ransomware, ktery zasahl i ic¢astnika fizeni. Zaroven Ucastnik fizeni uvadi, Ze je dle jeho
nazoru potiebné zachovat registraci pfedmétného Iécivého pfipravku za Gcelem zajisténi péce pro rizikové
pacienty, ktefi netoleruji vy$§i davku statin(i. Sva tvrzeni dokldda odbornym stanoviskem Ceské spoleénosti
pro aterosklerdzu.

V priibéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady predlozené Géastnikem Fizeni a dal$i provedené dikazy a shledal,
Ze jsou vtomto pripadé dany podminky, které odQvodnuji udéleni wvyjimky na zakladé § 34a
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odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného Iécivého pFipravku,
sp. zn. sukls167628/2013 nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé&ivech. Zadost byla podana dne
27.9.2017, tj. ve lh(té nejdfive 6 mésici a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni |hiity podle § 34a
odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2017.

Predmétny lécivy pripravek obsahuje jako lécCivé latky ezetimib a atorvastatin a je indikovan k prevenci
kardiovaskuldrnich prihod, hypercolesterolemie a homozygotni familidrni hypercholesterolemie. Na trhu v Ceské
republice je pfitomno nékolik monokomponentnich IéCivych pripravkl s obsahem I[écivé latky ezetimibu
Ci atorvastatinu, které by mohly tuto fixni kombinaci pIlné nahradit. Ve stejné fixni kombinaci je zaregistrovan
lé¢ivy pripravek ORVATEZ 10 MG/10 MG POTAHOVANE TABLETY, reg. ¢. 31/407/14-C, jeho? registrace viak
pravdépodobné zanikne k 31. 12. 2017. Z tohoto diivodu Ustav doporuéuje registraci pfedmétného Ié¢ivého
pfipravku zachovat, aby byla pro pacienty dostupna vhodna Iécba.

Ustav s pfihlédnutim na nazor odborné spolecnosti shledal, Ze je vhodné registraci predmétného Iécivého
pfipravku zachovat, nebot pro nékteré pacienty je vyhodnéjsi podani predmétného lécivého pripravku, ktery
obsahuje fixni kombinaci dvou lé¢ivych latek v jedné tableté (méné tablet pro pacienty, lepsi compliance). Ustav
tak shleddva, Ze je naplnéna zdkonna podminka ochrany verejného zdravi a vyjimeénych okolnosti.

K tvrzeni Ucastnika fizeni, Ze neuvedeni predmétného lécivého pripravku na trh doslo z divodu kybernetického
Utoku, Ustav uvadi, Ze tato skutec¢nost neni z pohledu zakonnych podminek pro moznost udéleni vyjimky podle
§ 34a odst. 3 zdkona o léCivech relevantni.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZzené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska vyjimeénych okolnosti a ochrany verejného zdravi
v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

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 odvoldni, a to ve h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 31. 10. 2017
Vyznaceno dne: 3. 1. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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