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ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (déle jen ,Ustav”) jako orgéan piislusny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sbh., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o léCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lé¢ivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (ddle jen ,spravni rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |éCivého
pripravku EXOROLAK, sila: 50MG/ML, lék. forma: lac.ugc., reg. €. 26/010/17-C (dale jen ,pfedmétny lélivy
pripravek”), jehoZ driitelem je spolecnost Sandoz s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 -
Nusle, Ceskad republika, IC: 416 92 861, (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a
odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 29. 7. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost tcastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o |éCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls10758/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruéenim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls158371/2022.

Ucastnik tizeni ve své 7adosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky vefejny zajem.

Dle zjisténi Ustavu predmétny |écivy pripravek obsahuje Iécivou latku amorolfin v 1ékové formé lécivého laku
na nehty a podle platného Souhrnu Udajd o pfipravku (déle jen ,,SmPC”) je indikovan k 1é¢bé onychomykdzy
vyvolané dermatofyty, kvasinkami nebo plisnémi u dospélych, kdy neni postizena matrix nehtu.

V ATC skupiné DO1AE16 (jind antimykotika pro lokalni aplikaci; amorolfin) je dostupny pouze jeden dalsi
registrovany lécivy pfipravek ve stejné lékové formé se shodnou cestou podani:

Nazev Sila Lékova Cesta Registracni Drzitel rozhodnuti o registraci
forma podani | Cislo
LOCERYL | 50MG/ML | LACUGC | DRM 26/252/02-C | Galderma International, La Défense
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LécCivy pripravek LOCERYL je dle platného SmPC indikovan pfi onychomykdzach zplisobenych vidknitymi
houbami.

Lécba lécCivym pripravkem LOCERYL nebo predmétnym léCivym pripravkem je dle platnych SmPC dlouhodoba
a trva priblizné 6-12 mésicl podle lokalizace a zavazZnosti infekce. V 1éCbé je nutno bez pferusovani pokracovat
do regenerace nehti a do definitivniho vyléceni infikovanych oblasti.

PFestofe Ustav v minulosti nezaznamenal zadvaznéjsi potize sdostupnosti |égivého pfFipravku LOCERYL,
v pfipadé jeho budouci nedostupnosti nebude na trhu dostupny Zadny jiny Iécivy pripravek odpovidajicich
vlastnosti, coz mizZe mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu v Ceské republice je aktualné dostupny pouze jediny
registrovany l|écivy pfipravek sobsahem lécivé latky amorolfin vIékové formé lécivého laku na nehty
uréeného ke koznimu podani, jehoZ pfipadny vypadek na trhu miZe mit nepfiznivy dopad na poskytovani
zdravotni péce, povazuje Ustav tuto zadost za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem 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
predmétného lécivého pripravku, sp.zn. sukls10758/2017, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 o |écCivech.
Zadost byla podana dne 29. 7. 2022 tj. ve Ihdté nejdiive 6 mésic a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonéeni
IhGty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2022.

Z vy$e uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného 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 lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 8. 9. 2022

Vyznaceno dne: 1. 12. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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