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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 DOXIUM, sila: 500MG, lék. forma: cps.dur., reg. €. 85/249/92-C (dile jen ,pfedmétny lélivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost OMEDICAMED Unipessoal, se sidlem Avenida Antdnio Augusto
de Aguiar n°19, 4°, dt°, Sala B, 1050-012 Lisboa, Portugalsko, IC: 516401670, zastoupena spole¢nosti 4 LIFE
PHARMA CZ, s.r.o., se sidlem Ve studeném 1743/8a, 147 00 Praha 4 — Branik, Ceska republika, IC: 289 59 094
(dale jen ,ucastnik fizeni”), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o IéCivech,

se udéluje.
Odiuvodnéni

Dne 29. 8. 2022 byla Ustavu dorucéena zadost tcastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného I|écCivého pfripravku
se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Dorucenim zadosti Ustavu bylo zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls181351/2022.

Podand Zadost vsak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze k Zadosti nebyla pfedloZzena plnda moc zmocnujici
spole¢nost 4 LIFE PHARMA CZ, s.r.o. kjednani za drzitele rozhodnuti o registraci predmétného lécivého
pfipravku, spole¢nost OMEDICAMED Unipessoal. Proto Ustav dne 30. 8. 2022 vyzval spole¢nost 4 LIFE
PHARMA CZ, s.r.o. k predloZeni plné moci dokladajici zmocnéni pro spolec¢nost 4 LIFE PHARMA CZ, s.r.o. jednat
za drzitele rozhodnuti o registraci v dané véci vsouladu s § 33 spravniho radu, k ¢emuz stanovil lhatu
15 dnd a spravni tizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 5. 9. 2022 byl Ustavu doru¢en pozadovany
dokument, ¢imi doslo k odstranéni predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni,
avzhledem k tomu, 7e dal$im Gkonem Ustavu v(¢i Gcastniku fizeni je toto rozhodnuti, z dGvodu procesni
ekonomie Ustav vyrozumiva Gcastnika fizeni o této skute¢nosti zde.
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Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky obtiznou nahraditelnost predmétného
|éCivého pripravku.

Vyjadieni Ustavu k argumentaci Uéastnika Fizeni je nasledujici: PFedmétny |é&ivy pFipravek, DOXIUM, sila:
500MG, lék. forma: cps.dur., reg. ¢. 85/249/92-C, obsahuje |écivou latku kalcium-dobesilat v Iékové formé
tvrdych tobolek (500 mg) a je dle platného Souhrnu Udaji o pripravku (SmPC) pouZivan u dospélych pacient(
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

- mikroangiopatie, pfedevsim diabeticka retinopatie

- klinické manifestace chronické vendzni insuficience dolnich koncetin (bolest, kfece, parestézie, otoky,
venostaza, dermatdza)

- posttromboticky syndrom, poruchy mikrocirkulace venézniho plvodu

- hemoroidy

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné CO5BX01 (vazoprotektiva, venofarmaka; antivarikozni terapie;
jiné sklerotizujici latky; kalcium-dobesilat) aktualné dostupny Zadny jiny registrovany lécCivy pripravek.
V klinické praxi je predmétny léCivy pfipravek moziné nahradit, v zavislosti na indikacich, jinymi léCivymi
pfipravky naleZicimi do skupiny venofarmak a vazoprotektiv. Sohledem na individudIni specifika lécby
kazdého pacienta viak Ustav povaZuje za 7adouci, aby predmétny Ié¢ivy pfipravek zlistal na trhu zachovan.

Vzhledem kvyse uvedenému, kdy je ziejmé, Ze v Ceské republice neni aktudlné dostupny Zadny jiny
registrovany lécivy pripravek sobsahem lécivé latky kalcium-dobesilat, povaiuje Ustav tuto zadost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu vefejného 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 lécivého pripravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lécivech. Zadost byla podana
dne 29. 8. 2022, tj. ve Ihité nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 meésice prede dnem ukonceni Ihity podle
§ 34a odst. 2 a 3 zakona o lécCivech, 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 nabylo pravni moci dne: 30. 9. 2022
Vyznaceno dne: 17. 1. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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