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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 RAPIDNORM, sila: 3000MG, lék. forma: por.gra.sol., reg. €. 15/228/13-C (dale jen ,pfedmétny
lé¢ivy pripravek”), jehoz driitelem je spole¢nost Herbacos Recordati s.r.o., se sidlem Strossova 239,
530 03 Pardubice, Ceska republika, IC: 15061906 (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a
odst. 2 zdkona o |écivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 5. 8. 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. sukls19860/2011, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls163425/2022.

Podand Zadost vsak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze Zaddost byla podana elektronicky e-mailem, avsak e-mail
nebyl fadné podepsan. Proto Ustav dne 8. 8.2022 vyzval tGcastnika Fizeni k opétovnému podanim zadosti,
ato bud elektronicky se zaruCenym nebo kvalifikovanym podpisem na adresu elektronické podatelny
posta@sukl.cz, do datové schranky Ustavu, nebo postou na adresu Ustavu. Dne 8. 8. 2022 byla Ustavu
do datové schranky opétovné dorucena 7adost. Od tohoto dne Ustav pokracoval v Fizeni, a vzhledem k tomu,
e dal$im Ukonem Ustavu v(&i Gcastnikovi 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 ochranu vefejného zdravi (zajisténi
dostupnosti IéCby pro ¢eské pacienty v pripadé preruseni dodavek lécivého pripravku URIFOS).
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Vyjadreni Ustavu k argumentaci G¢astnika Fizeni je nasledujici: Pfedmétny léc¢ivy pfipravek, RAPIDNORM, sila:
3000MG, lék. forma: por.gra.sol., reg. ¢. 15/228/13-C, obsahuje lé¢ivou latku fosfomycin-trometamol (3 000
mg) v lékové formé granuli pro peroralni roztok a je dle platného Souhrnu udajt o pfipravku (SmPC) indikovan
k lé¢bé akutni nekomplikované cystitidy u dospélych a dospivajicich Zen.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné JO1XX01 (antibakteridlni Ié¢iva pro systémovou aplikaci; jina
antibakterialni léc¢iva; fosfomycin) aktudlné obchodovany pouze jediny registrovany lécCivy pripravek
s obsahem lécivé latky fosfomycin uréeny k perordlnimu podani, ktery je pouZivany ve stejné terapeutické
indikaci jako pfedmétny IéCivy pfipravek, a to |éCivy pfipravek URIFOS, reg. ¢.: 15/367/13-C (dale jen ,lécivy
pripravek URIFOS”).

Lécivy pripravek URIFOS je vtuto chvili na trh dodavan pravidelné a v dostatecném mnoiZstvi. V pripadé
preruseni dodavek vsak neni na trhu dostupny zadny jiny léCivy ptipravek, ktery by mohl byt pouzity jako
adekvatni nahrada uvedeného |éCivého pripravku. Zachovani registrace predmétného |écivého pftipravku
tak povazuje Ustav za 7adouci.

Vzhledem k vye uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu v Ceské republice je aktualné dostupny pouze jediny
registrovany lécivy pripravek s obsahem lécivé latky fosfomycin uréeny k peroralnimu podani, jehoZ pfipadny
vypadek na trhu mGze mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce a zdravi pacientd, povazuje Ustav
tuto Zadost za odlvodnénou 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 odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lééivého pripravku, sp.zn.sukls19860/2011, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 5. 8. 2022, tj. ve |h(ité nejdiive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede
dnem ukonceni Ihty podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

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 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 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 nabylo pravni moci dne: 15. 9. 2022
Vyznaceno dne: 1. 12. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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