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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 CLARITHROMYCIN TILLOMED, sila: 500MG, lék. forma: inf.plv.csl., reg. & 15/355/18-C (dale
jen ,predmétny lécivy pfipravek”), jehoZ drzitelem je spolecnost TILLOMED PHARMA GmbH, se sidlem
MittelstraRe 5/5a, 12529 Schonefeld, Némecko, IC: HRB 13365 HL, zastoupena panem Nitinem Dashputre,
trvale bytem 220 Butterfield, Great Marlings, LU28DL Luton, Velka Britanie (ddle jen ,ucastnik Fizeni“),
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 12. 7. 2023 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 30. 4. 2020,
sp. zn. sukls312218/2018, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls166902/2023.

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 zaruéenym ani kvalifikovanym elektronickym
podpisem podle platné legislativy a zarover byl e-mail zaslan pani Kalpanou Hande, u které Ustav neevidoval
zmocnéni jednat za U&astnika Fizeni. Zadost v ptiloze byla podepsana panem Dr. Nitinem Dasputre, u kterého
taktéZ Ustav neevidoval platné opravnéni jednat za Gcastnika fizeni, navic zadost byla podepsana podpisem,
ktery nelze povaZovat za zaruceny nebo kvalifikovany. Vzhledem k vyse uvedenému byl tedy Gcastnik fizeni
vyzvan vyzvou ze dne 13. 7. 2023 sp. zn. sukls166902/2023, ¢. j. sukl166994/2023 k jejimu odstranéni.
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Navic u predloZzené Zadosti nebyla uhrazena nahrada vydaji za odborné ukony. Z tohoto dlvodu byl ucastnik
vyzvan o dodani dokladu prokazujictho uUhradu ¢astky 5400,- K¢, kéd R-053 podle pfilohy €. 1 vyhlasky
¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné Ukony vykondvané v plsobnosti Statniho Ustavu
pro kontrolu Ié¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a léciv.

Ke dni 29. 9. 2023 byly Ustavu poskytnuty viechny pozadované informace, ¢imi doslo k odstranéni
predmétnych vad Z4dosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni a vzhledem k tomu, e dal$im tkonem
Ustavu vagi Gcastnikovi fizeni je vydéni tohoto rozhodnuti, z dévodu procesni ekonomie Ustav vyrozumivd
Ucastnika Fizeni o této skutecnosti v tomto rozhodnuti.

Ucastnik fizeni ve své Zadosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky narugeni obchodnich planG vlivem
pandemické situace (COVID-19).

Vyjadfeni Ustavu k tvrzeni Uéastnika Fizenf

Ustav posoudil argumentaci Ucastnika Fizeni tykajici se dopadu pandemie covid-19 na nemoznost véasného
uvedeni predmétného lé¢ivého piipravku na trh v Ceské republice, pFicemi dospél k zavéru, Ze pandemie
covid-19 v daném pripadé predstavovala pro podstatnou cast tfileté Ihity pro uvedeni na trh vyjimecnou
okolnost ve smyslu § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, a je tedy na misté tuto okolnost posuzovat ve prospéch
Ucastnika fizeni. Tento zavér zastavala také Evropska komise v pfipadé centralizované registrovanych |éCivych
pripravkl, kdy v dokumentu Notice To Stakeholders: Questions and Answers on Regulatory Expectations for
Medicinal Products for Human Use During the COVID-19 Pandemic ze dne 10. 4. 2020! uvadi, Ze pandemie
covid-19 je dostate¢nym ddvodem pro udéleni vyjimky. Ustav si je védom skuteénosti, Ze regulaéni flexibilita
byla sice ukoncena ke dni 6. 7. 20232, nicméné povazuje za patficné prihlédnout k okolnosti, Ze pandemie
covid-19 se tykaly podstatné casti tfileté Ihity pro uvedeni predmétného lécivého pripravku na trh podle
§ 34a odst. 1 zdkona o |é¢ivech. Zmé&na rozhodovaci praxe Ustavu pii udélovani vyjimek z tzv. pravidla Sunset
Clause, kdy je mozné zadat o vyjimku podle § 34a odst. 3 zdkona o |é¢ivech nejdfive od 1. 7. 2023, by
predstavovala rozpor se zasadou legitimniho ocekavani podle § 2 odst. 4 spravniho radu.

Dulvod existence prav tretich osob nebyl v ramci Zadosti predlozen.

Ustav dale v souladu s § 2 odst. 4 a § 3 spravniho Fadu z Gfedni povinnosti zkoumal, zda neni naplnén druhy
dlivod pro udéleni vyjimky, tedy existence vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi.

Predmétny |éCivy pfipravek CLARITHROMYCIN TILLOMED, sila: 500MG, Ilék. forma: inf.plv.csl.,
reg. ¢. 15/355/18-C, obsahuje Iécivou latku klarithromycin o sile 500 mg v |ékové formé prasku pro koncentrat
pro infuzni roztok. Uvedeny lécivy pripravek je dle platného Souhrnu Gdajd o pfipravku (SmPC) indikovan
u dospélych a dospivajicich od 12 let vzdy, kdyZ je nutna parenterdlni 1écba infekci zplsobenych citlivymi
organismy za nasledujicich podminek:

= infekce dolnich cest dychacich, napfiklad akutni a chronicka bronchitida a pneumonie
= zanét vedlejSich nosnich dutin a zanét hltanu
= infekce klGze a mékkych tkani (napf. folikulitida, celulitida, erysipel)

1 Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_en.pdf
2 viz sdéleni Evropské agentury pro lécivé prfipravky a Evropské komise ze dne 6. 7. 2023: dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/news/phasing-out-extraordinary-covid-19-regulatory-flexibilities
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Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné JO1FA09 (makrolidy; klarithromycin) aktudlné obchodovany
3 registrované |éCivé pfipravky s obsahem lécivé latky klarithromycin uréené k intravendznimu podani, které
se pouzivaji ve stejnych terapeutickych indikacich jako Iécivy pfipravek CLARITHROMYCIN TILLOMED. Prehled
predmétnych |éCivych pripravkl je uveden v nasledujici tabulce:

Registracni Cislo Nazev LP Doplnék nazvu (obchodovana baleni)
15/277/20-C CLARITHROMYCIN HAMELN 500MG INF PLV CSL 10

15/133/18-C CLARITHROMYCIN OLIKLA 500MG INF PLV CSL 1

15/236/99-C KLACID 500MG INF PLV CSL 1

Prestoze Ustav u vy$e uvedenych lécivych piipravk(l dosud nezaznamenal preruseni uvadéni na trh v Ceské
republice a uvedené |écivé pripravky jsou aktualné na trh dodavany pravidelné a v dostatecném mnozstvi,
v pfipadé preruseni doddvek vSak neni na trhu dostupna Zadnd adekvatni nahrada uvedenych lécivych
pfipravkl, coz mizZe mit nepfiznivy dopad na dostupnost IéCby a zdravi pacientl. LéCivé pripravky s obsahem
lécCivé latky klarithromycin v Iékové formé prasku pro infuzni roztok (500 mg) jsou uvedeny v ,Seznamu
esencidlnich antiinfektiv pro CR 2022“ jako antibiotikum prvni volby pro lé¢bu zdvazné legionelové,
mykoplasmové nebo chlamydiové pneumonie. Dostupnost dalSiho lécivého pfipravku na trhu tak povazuje
Ustav za zadouci.

Vzhledem kvy$e uvedenému, kdy je ziejmé, ze na trhu v Ceské republice jsou aktualné dostupné pouze
3 registrované lécivé pripravky s obsahem lécivé latky klarithromycin uréené k intravendznimu podani, jejichz
pripadny vypadek na trhu mGZe mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce, povazuje Ustav tuto
zadost za odivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V préibéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tGcastnikem 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 lécCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lééivého pfipravku, ze dne 30. 4. 2020, sp.zn.sukls312218/2018, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o |é¢ivech. Zadost byla podana dne 12. 7. 2023, tj. ve |h(té nejdfive 6 mésicil a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o léCivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

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 vefejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o léCivech.

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 odvoléni, a to ve lh(ité
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: 11. 11. 2023
Vyznaceno dne: 13. 12. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

F-REG-026-08Z/Verze 4/24.07.2023 Strana 4 (celkem 4)



		2023-12-13T14:19:48+0000
	Not specified




