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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
CHAMOMILLA TEVA, lék. forma: POR/ORM/DRM SOL, reg. ¢. 94/260/69-C (dile jen ,predmétny lécivy
pfipravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Teva B.V., se sidlem Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemsko,
IC: 302 09 814, zastoupena spolecnosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlickd 3185/1c, 150 00
Praha 5, Ceskd republika, IC: 256 29 646 (déle jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2
zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 20. 7. 2021 byla Ustavu doruc¢ena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku se ustanoveni § 34a
odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls209636/2021.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi. Dle tvrzeni
Ucastnika Fizeni je predmétny lécivy pripravek v Ceské republice jedinym lécivym piipravkem ve formé
perordlniho, ordlniho a koZniho roztoku obsahujici jako Uc¢innou latku pouze tekuty hefmankovy extrakt.
Predmétny |écivy pfipravek predstavuje tradicni rostlinny lécivy pfripravek, ktery je v souladu se svymi
schvalenymi terapeutickymi indikacemi pouzitelny jednak cestou vnitiniho uziti (formou caje) pro Iécbu Siroké
skaly gastrointestinalnich potizi, jednak vnéjsim uzitim (formou oplach, obkladl nebo jako kloktadlo) v pfipadé
zanétl sliznic ¢i kGZe. Navic je predmétny lécivy pfipravek pouzitelny pro dospélé, dospivajici i déti (od 4 let
jejich véku).

Dle zjisténi Ustavu predmétny léc¢ivy piipravek CHAMOMILLA TEVA, 1ék. forma: POR/ORM/DRM SOL,
reg. €. 94/260/69-C patfi mezi tradi¢ni rostlinné |écivé pripravky. Dle platného Souhrnu udajd o pfipravku
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(SmPC) je ve formé caje urcen k lé¢bé gastrointestinalnich potizi (mirné Zaludecni a stfevni obtiZze provazené
pocitem plnosti, nevolnosti, nadymanim, kfe¢emi v travicim traktu) a ve formé oplachi, obklad( a kloktadla
pak k 1éCbé zanétl sliznic a kGze (stomatitida, gingivitida, akutni faryngitida, hemoroidy, ekzémy v okoli
konecniku, svédiva kozni onemocnéni a k podpore hojeni ran).

Pfedmétny lécCivy pfipravek je aktudlné jedinym registrovanym lécivym pfipravkem v ATC skupiné V11
(fytofarmaka a  ZivocCisSné  produkty)  obsahujicim  hefmankovy  extrakt  vlékové  formé
peroralniho/oréalniho/kozniho roztoku.

Na trhu v Ceské republice jsou aktudlné dostupné dva lé¢ivé pripravky obsahujici hefméankovy kvét, které
je moiné pouiit ve stejné terapeutické indikaci jako predmétny léc¢ivy pripravek, a to HERMANKOVY CAJ
(reg. &.: 94/179/00-C) a HERMANKOVY KVET (reg. €.: 94/918/97-C). Na rozdil od uvedenych lé¢&ivych pfipravk(
vsak hefmankovy extrakt umozniuje snadnéjsi a pohodInéjsi pouZiti v rliznych podminkach (neni nutné
pfipravovat vyluh), co? miZe mit pfiznivy vliv na compliance pacienta. Ztohoto ddvodu povaiuje Ustav
za zadouci, aby byl predmétny |éCivy pfipravek na trhu zachovan.

Vzhledem k vySe uvedenému, kdy je ziejmé, Ze na trhu neni dostupny Zadny jiny |éCivy ptipravek obsahujici
hefmankovy extrakt vlékové formé peroralniho/ordlniho/koZniho roztoku, povazuje Ustav tuto 7adost
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 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 lécivého pripravku, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla podana
dne 20. 7. 2021, tj. ve lh(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a
odst. 2 a 3 zdkona o |é¢ivech, tj. pfed 31. 12. 2021.

Z vy$e uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.
Vzhledem k vy$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 odvolani, a to ve lh(té
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: 27. 8. 2021
Vyznaceno dne: 19. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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