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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 JITROCEL SANOFI, Iék. forma: sir., reg. €. 94/075/19-C (déale jen ,pfedmétny lécivy pFipravek”),
jehoz drzitelem je spole¢nost Opella Healthcare Czech s.r.o., se sidlem Evropskd 846/176a, 16000 Praha -
Vokovice, IC: 094 34 496, Ceskd republika (dale jen ,uc&astnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.
Oduvodnéni

Dne 11. 7. 2023 dosla Ustavu zadost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku ze dne 5. 11. 2020,
sp. zn. sukls67195/2019, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho tadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls165802/2023.

Podana Zadost vSak trpéla vadou spocivajici v neuhrazeni nahrady vydajd za odborné ukony. V souladu
s §45odst. 2 spravniho fadu proto Ustav Ucastnika fizeni vyzval vyzvou ze dne 11. 7. 2023 k jejimu
odstranéni, a soucasné stanovil Géastnikovi fizeni usnesenim ze dne 11. 7. 2023, sp. zn. sukls165802/2023,
¢.j.sukl165961/2023 (dale jen ,usneseni”) h(tu 10 dnl ode dne doruceni k odstranéni nedostatk(l Zadosti
tak, Ze Ucastnik fizeni doda doklad prokazujici Gthradu nahrady vydajd za odborné Gkony. 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 vsak do uplynuti lhaty 10 dnd ode dne doruceni usneseni.
Dne 21. 7. 2023, tedy pfed uplynutim stanovené lhlty, podal ucastnik fizeni Zadost o prodlouzeni této Ihlty
do 31. 7. 2023. Ustav tuto 7adost posoudil a danou lh(tu podle § 39 odst. 2 spravniho fadu prodloufil.
Dne 24. 7. 2023 byla uhrazena nahrada vydajl za odborné ukony, ¢imz doslo k odstranéni predmétné vady
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7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni avzhledem k tomu, Ze daléim ukonem Ustavu vigci
U&astnikovi Fizeni je vydani tohoto rozhodnuti, z diivodu procesni ekonomie Ustav vyrozumivd Gcastnika Fizeni
o této skutecnosti v tomto rozhodnuti.

U&astnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky narugeni obchodnich planG vlivem
pandemické situace, kterd omezila pocet produktd, které byla Sanofi schopna v tomto obdobi uvést na trh.

Vyjadfeni Ustavu k tvrzeni U&astnika Fizeni

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 trileté |hity 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 lé¢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.

Lécivy pripravek JITROCEL SANOFI (reg. Cislo: 94/075/19-C), ktery je pfedmétem této Zadosti, obsahuje suchy
jitrocelovy extrakt v Iékové formé sirupu. Jednd se o tradicni rostlinny |écivy pripravek pouzivany jako Iék se
zklidAujicim dcinkem k symptomatické |écbé podrazdéni dutiny ustni nebo hltanu a souvisejiciho suchého
kasle. Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného |écivého pripravku je zaloZzeno wvyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého poutziti. Uvedeny léCivy pripravek je indikovan k |é¢bé dospélych, dospivajicich a déti od 3 let.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné V11 (r@izné pfipravky; fytofarmaka a Zivoci$né produkty) dostupny
pouze jediny registrovany IéCivy pFipravek obsahujici jitrocelovy extrakt v |ékové formé sirupu (viz nize), ktery
je v zasadé terapeuticky zaménitelny s predmétnym IéCivym pripravkem.

Registracni Cislo | Nazev LP Doplnék ndzvu (obchodovana baleni)
94/699/92-C MUCOPLANT PROTI KASLI S JITROCELEM A | SIR 250ML; SIR 100ML
MEDEM

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

F-REG-026-08Z/Verze 4/24.07.2023 Strana 2 (celkem 3)



JelikoZ vyse uvedeny léCivy pripravek obsahuje ve svém sloZeni ¢iStény med, nemusi byt tento pfipravek
vhodny pro osoby trpici alergii na véeli produkty. Z tohoto divodu nelze |éCivy pfipravek MUCOPLANT PROTI
KASLI S JITROCELEM A MEDEM povaZovat za adekvatni ndhradu predmétného lé¢ivého pipravku.

S obsahem jitrocelového listu je na trhu dostupny je$té |é&ivy pFipravek JITROCELOVY CAJ (registraéni &islo:
94/575/99-C), ktery je pfi vnitfnim uZiti indikovan k |é¢bé katar(l hornich cest dychacich a zéanétlivych zmén
sliznice dutiny ustni, zmirduje drazdéni ke kasli, podporuje vykaslavani a uvoliiuje hleny. Na rozdil od
uvedeného |écivého pripravku vsak jitrocelovy extrakt v Iékové formé sirupu umoziuje snadnéjsi a
pohodInéjsi pouziti v rdznych podminkach (neni nutné pripravovat vyluh), coz mlze mit pfiznivy vliv na
compliance pacienta.

JelikoZz na Ceském trhu je aktuadlné dostupny pouze jediny lécivy pfipravek obsahujici jitrocelovy extrakt v
lékové formé sirupu, jehoz slozeni véak nemusi byt vhodné pro véechny skupiny pacient(, povazuje Ustav tuto
Zadost za odivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku ze dne 5. 11. 2020, sp.zn.sukls67195/2019, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla podéna dne 11. 7. 2023, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésicl a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci 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 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mo?no podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(té
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 11. 8. 2023

Vyznaceno dne: 11. 8. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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