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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 VEREGEN, sila: 100MG/G, Iék. forma: ung., reg. €. 46/048/13-C (dale jen ,pfedmétny lédivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost NORDIC Pharma, s.r.o., se sidlem K Rybniku 475, 252 42 Jesenice,
IC: 27087590, zastoupend pani Mgr. Romanou Rozkovou, bytem Na Vapence 421, 252 44 Psary, Ceska
republika (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o IécCivech,

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. sukls29467/2013, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls163472/2022.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako dvod pro udéleni vyjimky obtiznou nahraditelnost predmétného
|éCivého pripravku.

Vyjadreni Ustavu k argumentaci Ucastnika Fizeni je nasledujici: Pfedmétny lé¢ivy pripravek, VEREGEN, sila:
100MG/G, lék. forma: ung., reg. ¢. 46/048/13-C, je dle platného Souhrnu tdajl o pfipravku (SmPC) indikovan
ke kozni |éCbé externich genitalnich a periandlnich bradavic (condylomata acuminata) u imunokompetentnich
pacientl od 18 let.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné DO6BB12 (chemoterapeutika pro lokdlni aplikaci; virostatika;
sinekatechiny) aktualné registrovany Zadny jiny lécCivy pFipravek s obsahem suchého cisténého extraktu
ze zeleného Caje.
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V klinické praxi se k 1é¢bé kondylomat pouziva fada postupt (aplikace lokalné pUsobicich Iécivych pripravki
napf. s obsahem lécivé latky imichimod, chirurgické odstranéni, kryoterapie, laserové ¢i elektro kauterizacni
oSetreni apod.). Volba vhodného zpUsobu |écby je vidy na uvazZeni oSetfujiciho Iékare v zavislosti na aktualnim
zdravotnim stavu pacienta, velikosti a lokalizaci kondylomat. S ohledem na individudini specifika |écby
kazdého pacienta tedy Ustav povazuje za zadouci, aby uvedeny |é¢ivy pfipravek zlstal na trhu zachovén.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je ziejmé, Ze na trhu v Ceské republice neni aktudlné dostupny zadny
registrovany lécivy ptipravek odpovidajicich vlastnosti, povazuje Ustav tuto #adost za odGvodnénou s ohledem
na ochranu verejného 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 |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écCivého pfripravku, sp.zn. sukls29467/2013, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 5. 8. 2022, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihaty podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci 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 vys$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 Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 16. 9. 2022

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