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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 FUCITHALMIC, sila: 10MG/G, lék. forma: oph.gtt.sus., reg. €. 64/398/97-C (déle jen ,pfedmétny
|éCivy pripravek”), jehozZ drZitelem je spolecnost Amdipharm Limited, se sidlem 3 Burlington Road, Dublin 4,
Irsko, IC: 364596 (dale jen ,U€astnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o lé¢&ivech,

se udéluje.
Oduvodnéni

Dne 30. 9. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost t&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku se ustanoveni
§34a odst. 2 nevztahuje. Doruc¢enim 7adosti Ustavu bylo zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls213526/2022.

Podana Zadost vsak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze zadost byla podana elektronicky e-mailem, avsak e-mail
ani zadost nebyla fadné podepsana. E-mail nebyl opatfen zarucenym ani kvalifikovanym elektronickym
podpisem podle platné legislativy, navic e-mail byl zaslan panem Purvou Kadamem, u kterého neevidujeme
zmocnéni jednat za drzitele rozhodnuti o registraci predmétného lécivého piipravku. Zadost v pfiloze byla
podepsana panem Simonem Tuckerem, u kterého taktéz neevidujeme opravnéni jednat za drZitele rozhodnuti
o registraci predmétného Iéc¢ivého pripravku, navic zZaddost byla podepsana podpisem, ktery nelze povaZovat
za zaruceny nebo kvalifikovany. Navic u predlozené Zadosti nebyla uhrazena nahrada vydaji za odborné
dkony. Proto Ustav dne 5. 10. 2022 wvyzval ucastnika fizeni kopétovnému podani 7adosti,
a to bud'elektronicky se zaru¢enym nebo kvalifikovanym podpisem osoby oprdvnéné jednat za drzitele
rozhodnuti o registraci predmétného Iécivého pfipravku na adresu elektronické podatelny posta@sukl.cz,
do datové schranky Ustavu, nebo postou na adresu Ustavu, a k zaplaceni ndhrady vydajd, k ¢emu? stanovil
Ihdtu 30 dnll a spravni fizeni pferusil do doby odstranéni této vady. Dne 7. 10. 2022 byly zaplaceny nahrady
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vydajd a dne 10. 11. 2022 byla Ustavu doruéena postou pozadovana 7adost, &im# doslo k odstranéni viech
vad 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, Ze daldim Gkonem Ustavu vici
Ucastniku fizeni je toto rozhodnuti, z dévodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Gcastnika fizeni o této
skutec¢nosti zde.

Ucastnik fizeni ve své #adosti uvadi jako dGvod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi, nebot dle
tvrzeni Ucastnika fizeni je predmétny l|écCivy pfipravek jedinym registrovanym lécivym pfipravkem v ATC
skupiné S01AA13, pro specifickou skupinu pacientl je tento pfipravek nenahraditelny.

Vyjadreni Ustavu k argumentaci Géastnika fizeni je nasledujici: PFedmétny |é¢ivy piipravek FUCITHALMIG, sila:
10MG/G, |ék. forma: oph.gtt.sus., reg. ¢. 64/398/97-C, obsahuje kyselinu fusidovou (10 mg/g) v lékové formé
ocnich kapek, suspenze a dle platného Souhrnu Udaji o pfipravku (SmPC) je urcen k Iécbé konjunktivitidy
zpUsobené citlivymi organismy.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné SO1AA13 (oftalmologika; antibiotika; kyselina fusidova) aktudlné
dostupny Zadny jiny registrovany lécivy pripravek sobsahem kyseliny fusidové uréeny k oénimu podani.
V klinické praxi je predmétny léCivy pripravek mozné nahradit jinymi lokalnimi antibiotiky. S ohledem
na specifika lé¢by kazdého pacienta a rozdilnou citlivost pdivodct onemocnéni viak povazuje Ustav zachovani
registrace predmétného lécivého pripravku za Zzadouci.

Vzhledem kvyse uvedenému, kdy je ziejmé, Ze v Ceské republice neni aktudlné dostupny Zadny jiny
registrovany lécivy pripravek sobsahem kyseliny fusidové, povaiuje Ustav tuto adost za od(ivodné&nou
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 zékona o lécivech. Zadost byla podana
dne 30. 9. 2022, tj. ve IhGté 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: 9. 12. 2022
Vyznaceno dne: 17. 1. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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