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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 ELOCOM, sila: 1IMG/G, |ék. forma: drm.sol., reg. & 46/168/97-C (dale jen ,pfedmétny lédivy
pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost N.V. Organon, se sidlem Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nizozemsko,
IC: 16021731, zastoupend spoleénosti Organon Czech Republic s.r.o., se sidlem Narodni 135/14, 11000 Praha
1 - Nové Mésto, Ceskd republika, IC: 092 41701 (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 2 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 20. 9. 2023 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného Ilécivého pripravku se ustanoveni
§ 34a odst. 2 nevztahuje. V souladu s ustanovenim § 44 odst. 1 spravniho rfadu bylo dnem, kdy dosla zadost
Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls227923/2023.

Podana Zadost vsak trpéla vadou spodivajici v neuhrazeni nahrad vydajd za odborné ukony. V souladu
s § 45 odst. 2 spravniho fadu proto Ustav Ulastnika Fizeni vyzval vyzvou ze dne 21. 9. 2023 k jejimu
odstranéni, a soucasné stanovil Géastnikovi fizeni usnesenim ze dne 21. 9. 2023, sp. zn. sukls227923/2023,
¢.j.sukl228125/2023 (dale jen ,usneseni) Ih(tu 10 dnl ode dne doruceni k odstranéni nedostatku zadosti
tak, Ze dolozi doklad prokazujici Uhradu stanovené vySe nahrady vydaji za odborné ukony spojené
s posuzovanim podané 7adosti. Ustav také ve wvyroku 2 usneseni rozhodl v souladu
s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu o preruseni fizeni do dne doddani bezvadného doplnéni zZadosti, nejdéle
véak do uplynuti lhiity 10 dnii ode dne doruéeni usneseni. Dne 29. 9. 2023 Gcastnik Fizeni poskytl Ustavu
pozadované informace, ¢imz doslo k odstranéni predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval
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v fizeni a vzhledem k tomu, e dal$im Ukonem Ustavu v{¢i Gcastnikovi Fizeni je vydani tohoto rozhodnuti,
z dvodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Géastnika fizeni o této skuteénosti v tomto rozhodnuti.

Uéastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky vefejny zajem, kdy se jedna o lécivy
pripravek, kdy je problematickd dostupnost alternativnich Iécivych pripravkd.

K tvrzeni castnika fizeni se Ustav vyjadfuje nasledovné: Predmétny lécivy pripravek, ELOCOM, sila: IMG/G,
Iék. forma: drm.sol., reg. ¢. 46/168/97-C, obsahuje lé¢ivou latku mometason v Iékové formé kozniho roztoku
osile 1 mg/g a je dle platného Souhrnu udajl o pfipravku (SmPC) indikovan k 1é¢bé zanétlivych a svédivych
projevi dermatdz reagujicich na kortikosteroidy a postihujicich ochlupené oblasti kiZze a kstici, jako
je psoriaza.

Na trhu v Ceské republice v ATC skupiné DO7AC13 (dermatologika; kortikosteroidy, silné G¢inné; mometason)
neni aktudlné dostupny Zadny jiny registrovany lécivy pfipravek s obsahem l|écivé latky mometason v lékové
formé kozniho roztoku. Pro koini podéni jsou s lé¢ivou latkou mometason na trhu v Ceské republice dostupné
nasledujici |éCivé pripravky:

Nazev pripravku Doplnék nazvu Reg. Cislo Terapeutické indikace
(obchodovana baleni)
ELOCOM 1MG/G CRM 1X15G 46/237/90-C | Pfipravek Elocom je indikovdan k 1écbhé
1MG/G CRM 1X30G zanétlivych a svédivych projevll dermatéz
ELOCOM 1MG/G UNG 1X15G 46/217/90-C reagujicich na |écbu kortikosteroidy, jako je
1MG/G UNG 1X30G psoridza, atopickd dermatitida, iritacni a/nebo
alergicka kontaktni dermatitida.

Jelikoz vySe uvedené lécCivé pfipravky nejsou sohledem na lékovou formu vhodné klécbé dermatdz
ochlupenych ¢asti kize, jako je kstice, neni mozZné tyto lécivé pripravky povaZovat za adekvatni nahradu
predmétného léc¢ivého pripravku. Dostupnost lécivého pfipravku v Iékové formé koziniho roztoku na trhu
tak povazuje Ustav za 7adouci.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, e na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny Zadny jiny
registrovany lécivy ptipravek s obsahem |écivé latky mometason v Iékové formé kozniho roztoku, povazuje
Ustav tuto 7adost za od@ivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
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 v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lécivech. Zadost byla podana
dne 20. 9. 2023, tj. ve |h(té nejdfive 6 mésici a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni |hity podle
§ 34a odst. 2 a 3 zakona o léCivech, tj. pred 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci 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 vy3e 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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 25. 10. 2023

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