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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
ACTIKERALL, sila: 5MG/G+100MG/G, |ék. forma: DRM SOL, reg. €. 46/250/12-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pfipravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Almirall Hermal GmbH, se sidlem Scholzstrasse 3, 21465 Reinbek,
Némecko, IC: HRB 7839, zastoupena spole¢nosti Pharmazet Group s.r.o., se sidlem Na piikopé 393/11, 110 00
Praha 1 - Staré Mésto, Ceskd republika, IC: 291 26 959 (déle jen ,U&astnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 30. 8. 2021 byla Ustavu doruc¢ena zadost 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. sukls210787/2009, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls245286/2021.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi, nebot predmétny
lé¢ivy pFipravek je v dané lékové formé jedinym registrovanym lé¢ivym pripravkem na trhu v Ceské republice.

Dle zjisténi Ustavu predmétny lécivy pripravek ACTIKERALL, sila: 5SMG/G+100MG/G, Iék. forma: DRM SOL,
reg. €. 46/250/12-C je dle platného Souhrnu Gdaji o pfipravku (SmPC) uréen k mistni 1é¢bé hyperkeratotické
iradiaéni keratdzy stupné I/Il (slabé hmatné a/nebo stfedné ztlustélé Iéze) u imunokompetentnich pacientd
dospélého véku.

Predmétny |écivy pripravek je aktudlné jedinym registrovanym léCivym pfipravkem v ATC skupiné LO1BC52
(cytostatika; antimetabolity; analoga pyrimidinu; fluoruracil, kombinace) obsahujicim kombinaci IéCivych latek
fluoruracil a kyselina salicylova v |ékové formé kozniho roztoku.
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K 1écbé keratdz je mozné pouzit fadu terapeutickych postupl zaloZzenych na invazivnich metodach, aplikaci
lokdlnich lécivych pripravkd (napf. sobsahem imiquimodu, diklofenaku ¢i fluorouracilu), pfipadné
fotodynamické terapii. Volba typu terapie je vidy na rozhodnuti oSettujiciho Iékare. Rozhodujici je vtomto
sméru predeviim typ keratdzy, velikost loZiska a jeho lokalizace. Z tohoto ddivodu povazuje Ustav za zadouci,
aby registrace predmétného lécivého pripravku zlstala zachovéana.

Vzhledem k vySe uvedenému, kdy je ziejmé, Ze na trhu neni dostupny zadny jiny |éCivy ptipravek obsahujici
kombinaci lé¢ivych latek fluoruracil a kyselina salicylova v 1ékové formé kozniho roztoku, povazuje Ustav tuto
zadost za odlivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromézdéné 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
pfedmétného |écivého pripravku, sp.zn. sukls210787/2009, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 30. 8. 2021, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2021.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.
Vzhledem k vyse uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lhté
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 28. 9. 2021
Vyznaceno dne: 25. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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