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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
CORSODYL, sila: 2MG/ML, lék. forma: GNG AQA, reg. €. 95/561/97-C (déle jen ,predmétny lécivy pfipravek”),
jehoz drzitelem je spolecnost GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech Republic s.r.o., se sidlem Hvézdova
1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, IC: 036 55 067, Ceska republika (déle jen ,ucastnik Fizeni“) se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lécCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 18. 9. 2019 byla Ustavu doruéena 7adost ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku se ustanoveni § 34a
odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls248495/2019.

Podand zadost viak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze Ustav neobdrzel Ghradu ¢astky 5 400,- K&, kéd R-053 podle
prilohy ¢. 1 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné uUkony vykonavané
v plisobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a é¢iv.
Dle § 112 zdkona o léCivech je Zadatel povinen uhradit vydaje za odborné uUkony provadéné v souvislosti
s posuzovanim zadosti. Proto Ustav dne 18. 9. 2019 vyzval U&astnika Fizeni k doloZeni dokladu prokazujiciho
Uhradu stanovené vySe nahrady vydaji za odborné uUkony spojené s posuzovanim podané Zadosti, k cemuz
stanovil lhGtu 15 dn( a spravni fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 19. 9. 2019 byl Ustavu doruéen
doklad prokazujici thradu stanovené vyse nahrady vydajl za odborné ukony spojené s posuzovanim podané
7adosti. Dne 20. 9. 2019 byla také Ghrada v poZadované vysi pfipsana na Gcet Ustavu, ¢imz doslo k odstranéni
predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im Gkonem Ustavu
vi&i Géastniku fizeni je toto rozhodnuti, z dGvodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Géastnika fizeni o této
skutecénosti zde.
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Ucastnik Fizeni v Zadosti uvadi jako dGvod pro udéleni vyjimky ochranu veFejného zdravi, nebot pfedmétny
|éCivy pripravek je dle tvrzeni Ucastnika fizeni nenahraditelny.

Ustav souhlasi s tvrzenim Zadatele, e predmétny lé¢ivy pFipravek je jedinym registrovanym lé&ivym piipravkem
s léCivou latkou chlorhexidini digluconas v koncentraci 2 mg/ml ve formé roztoku pro Ustni vyplach ve skupiné
s ATC kddem: AO1ABO3 a terapeutickymi indikacemi: Inhibice tvorby zubniho plaku. Predmétny |éCivy pfipravek
CORSODYL, sila: 2MG/ML, lék. forma: GNG AQA, reg. €. 95/561/97-C je urcen k |écbé a prevenci gingivitidy
a k zajisténi hygieny dutiny Ustni zvlasté v situacich, kdy neni mozné dlikladné cisténi zub( kartackem (napf. po
chirurgickych vykonech v dutiné astni nebo u fyzicky ¢i mentalné postizenych pacientl, nemocnych
v termindlnim stadiu nebo imunodeficientnich pacientl). Dale je uréen ke zlepseni hojeni dasni
po periodontalnich chirurgickych vykonech. Je vhodny k oSetfovani aftéznich ulceraci a oralnich infekci
vyvolanych Candida albicans (napf. stomatitida zplsobena zubni protézou a soor).

Ve stejné ATC skupiné a lékové formé je v Ceské republice registrovan je$té |écivy pripravek PERIOXEPT,
reg. ¢. 95/008/17-C, ktery vsak obsahuje nizsi koncentraci G¢inné latky chlorhexidini digluconas, a to 1,2 mg/ml.
Tento lécivy pripravek neni v Ceské republice obchodovén (od doby jeho registrace, tj. od 6. 12. 2017 nebyl
uveden na Cesky trh). Rovnéz indikace Iécivého pfipravku PERIOXEPT jsou omezené ve srovnani s predmétnym
[éCivym pfripravkem (lécivy pripravek PERIOXEPT je indikovan k doplrikové lécbé infekci sliznice dutiny Ustni
a pooperacéni péce ve stomatologii). Navic, ve srovnani s predmétnym lécivym pfipravkem, obsahuje léCivy
pfipravek PERIOXEPT barviva, a proto nemusi byt vhodny v pfipadech precitlivélosti nebo alergie na barviva.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni dostupny Zadny lé¢ivy pripravek se stejnym slozenim a indika¢nim
spektrem jako predmétny lé¢ivy pripravek, povazuje Ustav tuto 7adost za odGvodnénou s ohledem na ochranu

verejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shrom&zdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zdkladé § 34a odst. 3 zdkona o |écivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lé¢ivého pFipravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zékona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne
18. 9. 2019, tj. ve IhUté nejdrive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 2
a 3 zakona o |écivech, tj. pfed 31. 12. 2019.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného 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.
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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

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 2. 11. 2019
Vyznaceno dne: 9. 1. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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