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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 LIXIM, sila: 70MG, |ék. forma: drm.emp., reg. & 29/552/17-C (dale jen ,predmétny lélivy
pripravek”), jehoZz drzitelem je spolecnost Drossapharm Arzneimittel Handelsgesellschaft mbH, se sidlem
Walbrunnstrasse 24, 79539 Lérrach, Némecko, IC: HRB412662, zastoupena pani Mgr. Evou Bolger, trvale
bytem Kobylnice 100, 504 01 Novy Bydiov, Ceska republika (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje

ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,
se udéluje.
Odiuvodnéni

Dne 1. 7. 2022 byla Ustavu dorucena zadost Gcastnika fizeni o udéleni vyjimky podle & 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls361277/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim Zadosti Ustavu bylo
zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls143807/2022.

Podana Zadost viak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze k Zadosti nebyla predloZena plnd moc zmochujici
pani Mgr. Evu Bolger k jednani za drzitele rozhodnuti o registraci predmétného Iécivého ptipravku, spole¢nost
Drossapharm Arzneimittel Handelsgesellschaft mbH. Proto Ustav dne 12. 7. 2022 vyzval podatelku
k ptedloZeni plné moci plné moci dokladajici zmocnéni pro Mgr. Evu Bolger jednat za drZitele rozhodnuti
o registraci v dané véci v souladu s § 33 spravniho radu, k cemuz stanovil Ih(tu 10 dn( a spravni fizeni prerusil
do doby odstranéni této vady. Dne 21. 7. 2022, tedy pred uplynutim stanovené |hity, podal ucastnik fizeni
7adost o prodlouzeni této lhaty do 12. 8. 2022. Ustav tuto 74dost posoudil a danou lhtu podle
§ 39 odst. 2 spravniho Fadu prodlouZil. Dne 29. 7. 2022 byl Ustavu doruéen pozadovany dokument, ¢im# doslo
k odstranéni predmétné vady 74dosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im
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tkonem Ustavu vigi Géastniku fizeni je toto rozhodnuti, z ddvodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva
Ucastnika fizeni o této skutecnosti zde.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako dévod pro udéleni vyjimky skute€nost, 7e predmétny lécivy pipravek
je jedinym registrovanym lé¢ivym pripravkem v Ceské republice, ktery obsahuje lé¢ivou latku etofenamat
v lékové formé [écivé ndplasti. Na rozdil od jinych Iécivych naplasti jiz dostupnych na trhu, udriuje uvedeny
léCivy pFipravek lé¢ivou latku na kdzi a zajistuje tak prodlouzené kontinualni uvolfiovani etofenamatu po celou
dobu trvani davkovaciho intervalu. Lécivd naplast zajistuje cilené kontinudlni uvolfiovani lécivé latky
do poranéné oblasti tak, aby se zlepSila compliance pacienta, lokalni snasenlivost a minimalizovala systémova
expozice etofenamatu.

Predmétny lécivy pfipravek je dle platného Souhrnu udaji o pfipravku (SmPC) indikovan ke kratkodobé
symptomatické lécbé lokalni bolesti u akutni nekomplikované distorze hlezenniho kloubu u dospélych.
Dle zjisténi Ustavu neni na trhu v Ceské republice v ATC skupiné M02AA06 (nesteroidni protizanétliva léciva
k lokalni aplikaci; etofenamat) aktualné obchodovany zadny registrovany lécivy pfipravek s obsahem lécivé
latky etofenamat. V klinické praxi je moZné predmétny léCivy pfipravek nahradit jinymi nesteroidnimi
protizanétlivymi Iécivy uréenymi k lokalni aplikaci, avSak s ohledem na individualni specifika 1éCby kazdého
pacienta Ustav povaZuje za 7adouci, aby uvedeny lé¢ivy pripravek zlistal na trhu zachovan.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je ziejmé, Ze v Ceské republice neni aktualné dostupny 7adny registrovany
lé¢ivy pripravek s obsahem Ié¢ivé latky etofenamat, povazuje Ustav tuto 7adost za odivodnénou s ohledem
na ochranu verejného 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 odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp.zn.sukls361277/2017, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 1. 7. 2022, tj. ve |h(ité nejd¥ive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihaty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |IéCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

Z vyée 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 ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabyl pravni moci dne: 24. 8. 2022
Vyznaceno dne: 14. 9. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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