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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 COMBOGESIC, sila: 10MG/ML+3MG/ML, lék. forma: inf.sol., reg. €. 07/169/19-C (dale
jen ,predmétny lécivy pfipravek”), jehoZz drzitelem je spolecnost Medochemie Ltd.,, se sidlem
Constantinoupoleos Str. 1_10, 3011 Limassol - Tsiflikoudia, Kypr, zastoupend spolecnosti Medochemie
Bohemia, spol. s r.o0., se sidlem Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 — Michle, IC: 251 25 559, Ceska republika
(dale jen ,ucastnik fizeni”), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o IéCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 19. 9. 2023 dosla Ustavu zadost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, ze dne 1. 9. 2020,
sp. zn. sukls93483/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lécivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls227920/2023.

Ucastnik tizeni ve své 7adosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky vefejny zajem.
Vyjadreni Ustavu k tvrzeni Géastnika Fizeni

Predmétny lécivy pripravek obsahuje fixni kombinaci IéCivych latek paracetamol a ibuprofen v lékové formé
infuzniho roztoku (10 mg/ml + 3 mg/ml) a je dle platného souhrnu Gdajl o pFipravku indikovan ke kratkodobé
symptomatické IéCbé akutni stfedné silné bolesti u dospélych, kdy je klinicky nezbytny intravendzni zplsob
podani a/nebo pokud nejsou mozné jiné cesty podani.
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Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné NO2BE51 (jina analgetika a antipyretika; anilidy; paracetamol,
kombinace kromé psycholeptik) aktualné registrovany zadny jiny |éCivy ptipravek s obsahem fixni kombinace
IéCivych latek paracetamol a ibuprofen pro intravenézni podani.

Jelikoz v Ceské republice neni aktualné dostupny zadny jiny registrovany légivy ptipravek obsahujici fixni
kombinaci lé¢ivych latek paracetamol a ibuprofen v Iékové formé infuzniho roztoku, povazuje Ustav tuto
zadost za odivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného |écivého pripravku, ze dne 1. 9. 2020, sp.zn.sukls93483/2019, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 19. 9. 2023, tj. ve Ih{ité nejdive 6 mésictl a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zadkona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

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.
Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh(té
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk uredniho razitka
MUDr. Tomas Boran
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 28. 10. 2023

Vyznaceno dne: 12. 12. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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