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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 AMBROSPRAY, sila: 50MG/ML, Iék. forma: orm.spr.sol., reg. €. 52/130/04-C (dale jen ,pfedmétny
|éCivy pripravek”), jehoz drzZitelem je spoleénost GMep Medical Technology GmbH, se sidlem Konigsallee 2b,
40212 Diisseldorf, Némecko, IC: HRB 88742, zastoupena pani Mgr. Janou Korcovou, trvale bytem Tajovského
862, 956 33 Chynorany, Slovensko (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 10. 7. 2024 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o lé¢&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého pripravku, ze dne 16. 6. 2004,
sp. zn. sukls10123/2002, seustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls170433/2024.

Ulastnik tizeni ve své 7adosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi, jeliko?
predmétny lécivy pripravek slouZi k [é¢bé pacient( s respiraénim onemocnénim. Ucastnik Fizeni planuje uvést
predmétny lécivy pripravek na trh v Ceské republice v poloviné roku 2025.

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni G¢astnika Fizeni

Predmétny lécivy pripravek obsahuje Iécivou latku ambroxol-hydrochlorid o sile 50MG/ML v lékové formé
ordlniho spreje, roztoku, ve viceddvkovém obalu s davkovaci pumpou. Pfedmétny I|écivy pripravek
je dle platného souhrnu udajli o pripravku indikovan k sekretolytické 1écbé akutnich a chronickych
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bronchopulmondlnich onemocnéni, kterd jsou spojena s abnormadlni sekreci hlenu a poruchou jeho
transportu. Pfedmétny |éCivy pripravek je urcen pro lé¢bu dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 6 let.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné RO5CB06 (mukolytika; ambroxol) v sou¢asné dobé registrovan
zadny jiny lécivy pripravek s ambroxolem v Iékové formé ordlniho spreje, roztoku, ve viceddvkovém obalu
s davkovaci pumpou.

S ohledem na Iékovou formu (oralni sprej, roztok) a typ obalu (vicedavkovy obal s davkovaci pumpou), mize
byt predmétny Iécivy pripravek pro lIé¢bu nékterych pacientl vhodnéjsi, a to napr. z divodu snadnéjsi aplikace
a jednodussi manipulace bez nutnosti odmérovat konkrétni davku. Ustav tedy povazuje zachovani registrace
predmétného |éCivého pfipravku za Zadouci.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni aktudlné dostupny zadny jiny lé¢ivy pfipravek s obsahem lécivé latky
ambroxol v Iékové formé ordlniho spreje, roztoku, ve viceddvkovém obalu s davkovaci pumpou, Ustav
povaZuje tuto zadost za odlivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tG&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 pfipravku, ze dne 16. 6. 2004, sp.zn.sukls10123/2002, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 10. 7. 2024, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2024.

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 zakona o IéCivech.

Vzhledem k vy3e 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 odvoldni, a to ve h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel odboru administrativni a procesni podpory
povéreny fizenim sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 13. 8. 2024

Vyznaceno dne: 27. 1. 2025
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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