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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 BRONCHOSTOP, |ék. forma: por.sol., reg. ¢. 94/572/17-C (déle jen ,predmétny lécivy pFipravek”),
jehoz drzitelem je spolecnost Kwizda Pharma GmbH, se sidlem Efingergasse 21, 1160 Vienna, Rakousko,
zastoupena pani Katefinou DoleZalovou, narozenou 16. 10. 1993, trvale bytem Libinska 3172/1, 150 00 Praha
5 (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 3. 7. 2024 dosla Ustavu zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného IécCivého pripravku, ze dne 26. 9. 2018,
sp. zn. sukls391511/2017, se ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o lééivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dodla Zadost Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls165941/2024.

Ustav posoudil doslou 7adost nejprve po formalni strdnce a shledal, e 7adost byla poddna dne 3. 7. 2024,
tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihlty podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona
o lécivech, tj. pred 31. 12. 2024.

Podana Zadost vsak trpéla vadami spocivajicimi vtom, Ze Zadost byla podana prostrfednictvim portalu CESP,
coz neni z pohledu sprdvniho fadu ve spojeni se zakonem o |éCivech akceptovatelnd moznost podani tohoto
druhu 7adosti V souladu s & 45 odst. 2 spravniho fadu proto Ustav Glastnika fizeni vyzval vyzvou
ze dne 11. 7. 2024 k jejich odstranéni, a soucasné stanovil Gcastnikovi fizeni usnesenim ze dne 11. 7. 2024,
sp. zn. sukls165941/2024, ¢. j. sukl169819/2024 (dale jen ,usneseni”) Ih(tu 10dni ode dne dorucdeni
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k odstranéni nedostatk( Zadosti tak, e podd predmétnou zadost formou predepsanou spravnim radem. Ustav
také ve vyroku 2 usneseni rozhodl vsouladu s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu o preruseni fizeni
do dne dodani bezvadného doplnéni Zadosti, nejdéle vSsak do uplynuti Ihity 10 dn( ode dne doruceni
usneseni. Dne 5. 8. 2024 Gcastnik Fizeni poskytl Ustavu véechny pozadované podklady, ¢imz doslo k odstranéni
pfedmétnych vad Zadosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni a vzhledem k tomu, Ze daldim ukonem
Ustavu vadi ucastnikovi fizeni je vydéni tohoto rozhodnuti, z dévodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva
Ucastnika Fizeni o této skutecnosti v tomto rozhodnuti.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddivod pro udéleni vyjimky nésledujici skuteénosti.

Ucastnik Fizeni v souc¢asné dobé jednda s novym partnerem pro distribuci produktu v Ceské republice a planuje
opétovné uvedeni produktu na trh co nejdfive. Vzhledem k vyjednavani o smlouvé a dodacim lh(tam pro
pripravu a vyrobu vsSak opétovné uvedeni produktu na trh v roce 2024 jiz neni mozné. Predmétny léCivy
pfipravek je pro cesky trh hodnotnou a jedinecnou kombinaci bylinnych sloZzek. Poskytuje alternativu
pro lécbu kasle spojeného s nachlazenim a ¢asnymi priznaky bézného nachlazeni ve srovnani s léCivymi
pripravky na chemické bazi. Vzhledem k celosvétové stale se vyskytujicim nedostatkim, je tento produkt
dopliikovou mozZnosti ve specifikované indikaci na trhu. V této souvislosti je tfeba poznamenat, Ze vyrobek
je vyroben v Rakousku. Predmétny lécCivy pripravek je sezdénni pripravek pro Ié¢bu kasle spojeného
s nachlazenim. Sezénnost Iéc¢ivého pfipravku, dlouhd doba pfipravy a dalsi marketingové okolnosti umoZnuji
mensi flexibilitu ohledné terminu pro opétovné uvedeni na trh.

Ustav uvedena tvrzeni Gcastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nésledujici.

Predmétny lécivy pripravek obsahuje jako lécivé latky suchy tymianovy extrakt a tekuty proskurnikovy extrakt
v lékové formé peroralniho roztoku. Jednd se o tradi¢ni rostlinny IéCivy pfipravek pouzivany ke zmirnéni
podrazdéni hltanu a souvisejiciho suchého kasle a k podpore vykaslavani viskdzniho hlenu pfi kasli spojeném
s nachlazenim. Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného léc¢ivého ptipravku je zaloZzeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého pouziti. Predmétny lécivy pripravek je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti
od 2 let véku. Déti ve véku od 2 do 3 let maji tento pfipravek uZivat pouze na doporuceni Iékare.

Predmétny lécCivy pripravek je aktudlné jedinym registrovanym lécivym pripravkem v ATC skupiné RO5CA10
(expektorancia; expektorancia, kombinace (kromé kombinaci s antitusiky)) obsahujicim suchy tymidnovy
extrakt a tekuty proskurnikovy extrakt ve formé peroralniho roztoku.

S ohledem na vy$e uvedené informace povaZuje Ustav dostupnost lé¢ivého pripravku na trhu v Ceské
republice za zadouci, nebot na ¢eském trhu neni dostupny zadny jiny lécivy pfipravek obsahujici suchy
tymidnovy extrakt a tekuty proskurnikovy extrakt v Iékové formé peroralniho roztoku. Ustav povazuje zadost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou vtomto pfipadé dany podminky, které oddvodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pfripravku, ze dne 26. 9. 2018, sp. zn.sukls391511/2017, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zdkona o lécivech.
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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.
Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
PharmDr. Frantisek Pavlik
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 4. 9. 2024

Vyznadeno dne: 21. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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