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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 TERBINAFIN SANDOZ, sila: 78MG/ML, lék. forma: lac.ugc., reg. & 26/271/19-C (dale
jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Sandoz s.r.o., se sidlem Na Pankraci
1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, IC: 416 92 861 (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 31. 8. 2023 dosla Ustavu zadost ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného léCivého pripravku, ze dne 27. 10. 2020,
sp. zn. sukls208289/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lééivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls213701/2023.

Uéastnik fizeni ve své 7zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky skute¢nost, 7e predmétny lécivy pFipravek
byl identifikovan jako pfipravek, pro ktery je zachovani na trhu ve vefejném zajmu (jedna se o nenahraditelny
|éCivy pripravek nebo o léCivy pFipravek, kdy je problematicka dostupnost alternativnich IéCivych pripravki).

Vyjadieni Ustavu k tvrzeni G¢astnika fizeni

Pfedmétny lécCivy pripravek obsahuje lécivou latku terbinafin v lékové formé lécivého laku na nehty (78
mg/ml) a je dle platného souhrnu Udaji o ptipravku indikovan u dospélych pacientl k [é¢bé mirné az stfedné
zavazné mykotické infekce nehtl vyvolané dermatofyty a/nebo jinymi plvodci mykotickych infekci citlivymi
na terbinafin.
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V ATC skupiné DO1AE15 (antimykotika pro pouZiti v dermatologii; jind antimykotika pro lokalni aplikaci;
terbinafin) neni v Iékové formé lécivého laku na nehty v Ceské republice aktudlné registrovany zadny jiny
|éCivy pripravek.

V ptipadé potFeby jsou na trhu v Ceské republice dostupna je$té jina antimykotika pro lokalni aplikaci v |ékové
formé |écivého laku na nehty (viz nize), kterd lze pouizit k Ié¢bé onychomykdz. S ohledem na individudlni
specifika 1é¢by kazdého pacienta a rozdilnou citlivost plvodct onemocnéni véak povazuje Ustav za Zadouci,
aby predmétny lécivy pripravek zlstal na trhu zachovan.

Reg. Cislo Nazev pripravku Doplnék nazvu (obchodovana baleni) | ATC skupina

26/046/22-C AMOROLFIN BELUPO |50MG/ML LAC UGC 1X2,5ML; DO1AE16 — AMOROLFIN
50MG/ML LAC UGC 1X5ML

26/252/02-C LOCERYL 50MG/ML LAC UGC 1X2,5ML Il

26/611/09-C POLINAIL 80MG/G LAC UGC 1X3,3ML DO1AE14 — CIKLOPIROX

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny 7adny jiny registrovany |é&ivy ptipravek s obsahem
lé¢ivé latky terbinafin v 1ékové formé lé¢ivého laku na nehty, povaZuje Ustav tuto 7adost za odivodnénou
s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V priibéhu Fizeni 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 |écCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lééivého pripravku, ze dne 27. 10. 2020, sp.zn. sukls208289/2019, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 31. 8. 2023, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésich a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 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 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 lhté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 7. 10. 2023
Vyznaceno dne: 13. 11. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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