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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
pripravku MEDEXPECTO VICKS SIRUP MED A ZAZVOR, sila: 13,33MG/ML, lék. forma: sir., reg. €. 52/798/11-C
(dale jen ,predmétny Iécivy pripravek”), jehoZ drZitelem je spole¢nost Procter & Gamble GmbH, se sidlem
Sulzbacher Strasse 40, 65824 Schwalbach am Taunus, Némecko, zastoupena pani PharmDr. Jitkou BenesSovou,
trvale bytem Bélocerkevskda 633/8, 100 00 Praha 10, Ceskd republika (déle jen ,Ucastnik fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |éCivech,

se udéluje.
Odiuvodnéni

Dne 12. 7. 2023 dosla Ustavu zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého ptipravku, ze dne 7. 12. 2011,
sp. zn. sukls169654/2010, 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. sukls166612/2023.

Podana Zadost vsak trpéla vadou spodivajici v neuhrazeni nahrad vydajd za odborné ukony. V souladu
s § 45 odst. 2 spravniho fadu proto Ustav Ulastnika Fizeni vyzval vyzvou ze dne 18. 7. 2023 k jejimu
odstranéni, a soucasné stanovil Géastnikovi fizeni usnesenim ze dne 18. 7. 2023, sp. zn. sukls166612/2023,
¢.j. sukl166635/2023 (dale jen ,usneseni”) Ih(tu 10 dnl ode dne doruceni k odstranéni nedostatku zadosti
tak, Ze dolozi doklad prokazujici Uhradu stanovené vySe nahrady vydaji za odborné ukony spojené
s posuzovanim podané 7adosti. Ustav také ve vyroku 2 usneseni rozhodl v souladu s § 64 odst. 1 pism. a)
spravniho fadu o preruseni fizeni do dne dodani bezvadného doplnéni Zadosti, nejdéle vsak do uplynuti Ihaty
10 dnG ode dne doruéeni usneseni. Dne 24. 7. 2023 Gcastnik Fizeni poskytl Ustavu viechny pozadované
informace, &mz doslo k odstranéni predmétné vady zadosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v Fizeni
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a vzhledem k tomu, Ze dal$im Ukonem Ustavu v{¢i Gcastnikovi fizeni je vydani tohoto rozhodnuti, z déivodu
procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Uéastnika Fizeni o této skute€nosti v tomto rozhodnuti.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky zajisténi Sirsiho spektra piipravka
uréenych k odkaslavani s rGznymi léCivymi latkami s ohledem na ochranu verejného zdravi a potfeby pacienta.

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni Ucastnika Fizeni

Predmétny |éCivy pripravek predstavuje jediny registrovany IécCivy pfipravek s monokomponentnim
guaifenesinem, lékova forma sirup, ktery se lisi od dalSiho registrovaného monokomponentniho pfipravku
s guaifenesinem (Robitussin Expectorans na odkaslavani, 100 mg/5 ml sirup, reg. ¢. 52/139/02-C) ve sloZeni
pomocnych latek (predmétny lécivy pripravek napriklad neobsahuje sorbitol, cyklamat a acesulfam), kdy je ve
vefejném zajmu zachovat registraci alternativniho Iécivého pfipravku sjinym sloZzenim pomocnych latek
(napriklad pro situace, kdy neni moZné pfipravek sjinym sloZzenim pomocnych latek uZivat kvili zname
precitlivélosti na pomocnou latku). Déle je registrovan lécivy pripravek Stoptussin, 0,8 mg/ml + 20 mg/ml sirup
(reg. €. 36/256/05-C), ktery ale obsahuje kromé |éc¢ivé latky guiafenesin také lécivou latku butamirat, je tedy
vhodné zachovat registraci pfedmétného monokomponentniho lé¢ivého pFipravku. Ustav tedy povaiuje
podminku pro udéleni vyjimky ztzv. pravidla Sunset Clause sohledem naochranu verejného zdravi za
opodstatnénou.

Ustavu nejsou znamy diivody existence prav tietich osob pro udéleni vyjimky z tzv. pravidla Sunset Clause, tyto
ddvody rovnéz neuved| Zadatel ve své Zadosti.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&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 lécCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pfipravku, ze dne 7. 12. 2011, sp. zn. sukls169654/2010, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 12. 7. 2023, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésich a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o |éCivech, tj. pfed 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 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 odvoléni, a to ve lh(ité
15 dnd 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. 8. 2023
Vyznaceno dne: 11. 8. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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