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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 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
VESOXX, sila: 1MG/ML, |ék. forma: IVS SOL, reg. €. 53/1556/17-C (dale jen , pfedmétny |éCivy pFipravek”), jehoz
drzitelem je spolecnost Farco-Pharma GmbH, se sidlem Gereonsmiihlengasse 1_11, D-50670 Koln, Némecko,
zastoupend pani Dr. Andreou Schiissele, trvale bytem Gleimstrasse 50, 10437 Berlin, Némecko (dale jen
»Ucastnik fizeni”), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 31. 8. 2021 byla Ustavu doruéena 7adost ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls106518/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls246432/2021.

Ucastnik Fizeni ve své zadosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi, nebot dle jeho
tvrzeni neni na trhu dostupny jediny Iécivy ptipravek s léCivou latkou oxybutynini hydrochloridum v |ékové
formé intravezikalniho roztoku. Dale ucastnik tizeni uvadi, Zze predmétny léCivy pfipravek nebyl uveden na trh
z dlivodu prevodu drZitele rozhodnuti o registraci, a kvili registracnim zménam a problémdm v dodavatelském
fetézci spojenych s pandemickou situaci.

Ustav posoudil argumentaci G¢astnika fizeni tykajici se dopadu pandemie COVID-19 na nemoznost véasného
uvedeni predmétného lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice, pficem? dospél k zavéru, e pandemie
COVID-19 v daném ptipadé predstavuje vyjimecnou okolnost ve smyslu § 34a odst. 3 zakona o léCivech, a je tedy
na misté tuto okolnost posuzovat ve prospéch Ucastnika fizeni. Tento zavér zastava také Evropska komise
v pfipadé centralizované registrovanych Iécivych pripravk(, kdy v dokumentu Notice To Stakeholders: Questions
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and Answers on Regulatory Expectations for Medicinal Products for Human Use During the COVID-19 Pandemic
ze dne 10. 4. 2020 uvadi, Ze pandemie COVID-19 je dostateénym diivodem pro udéleni vyjimky.

Predmétny lécivy pripravek VESOXX, sila: IMG/ML, Iék. forma: IVS SOL, reg. ¢. 53/1556/17-C je dle platného
Souhrnu udajl o pripravku (SmPC) indikovan k supresi hyperaktivity mocového detruzoru pfi poranéni michy
nebo myelomeningokéle (spina bifida) u déti starsich 6 let, dospivajicich a dospélych, ktefi resi vyprazdnovani
moci pomoci Cisté intermitentni katetrizace a peroralni anticholinergika nejsou u nich dostatecné ucinna.

Dle zjisténi Ustavu jsou v Ceské republice v ATC skupiné GO4BDO04 (lé¢iva k terapii zvy$ené frekvence moceni
a inkontinence, oxybutynin) kromé predmétného Iécivého pfipravku, registrovany jesté tyto lécivé pripravky:

Nazev pfipravku Sila Lékova forma | Cesta podani | Registracni ¢islo | Uvadéni na trh
DITROPAN 5MG TBL NOB POR 53/725/92-C ne
KENTERA 3,9MG/24H TDR EMP TDR EU/1/03/270/002 ne
KENTERA 90,7MG/G GEL DRM EU/1/03/270/005 ne
KENTERA 90,7MG/G GEL SCC DRM EU/1/03/270/004 ne
KENTERA 3,9MG/24H TDR EMP TDR EU/1/03/270/001 ne
KENTERA 3,9MG/24H TDR EMP TDR EU/1/03/270/003 ne
UROXAL 5MG TBL NOB POR 53/986/97-C ano

Lécivy pripravek UROXAL v Iékové formé tablet je v soucasné dobé jedinym dodavanym lécivym pfipravkem
na trh. Uvedeny |écCivy pripravek vsak nelze s ohledem na Iékovou formu a terapeutické indikace povaZovat
za adekvatni nahradu pfedmétného lécivého pripravku.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je ziejmé, ze na trhu v Ceské republice neni dostupny zadny jiny lécivy
pripravek s |é¢ivou latkou oxybutynini hydrochloridum v 1ékové formé intravezikalniho roztoku, povazuje Ustav
tuto Zadost za odldvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predloZené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp.zn.sukls106518/2017, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 31. 8. 2021, tj. ve Ih(ité nejdiive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2021.

Z vyée uvedeného plyne, 7e 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 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vy3e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

(1 Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance regulatory covid19 en.pdf
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_en.pdf

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
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: 1. 10. 2021
Vyznaéeno dne: 25. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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