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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 MUPINA, sila: 20MG/G, |ék. forma: nas.ung., reg. €. 69/289/17-C (dale jen ,pfedmétny lédivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Infectopharm Arzneimittel und Consilium GmbH, se sidlem Von-
Humboldt-Strasse 1, D-64646 Heppenheim, Némecko, IC: HRB24623, zastoupena spole¢nosti Galenoderm
s.r.o., se sidlem Nobelova 28, 831 02 Bratislava - Nové Mesto , Slovenska republika (dale jen , ucastnik fizeni“),
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 21. 7. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost tcastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls165762/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim ?adosti Ustavu bylo
zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls152788/2022.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky existenci vyjimeénych okolnosti a ochranu
vefejného zdravi, konkrétné: , V ATC skupiné RO1AXO06 je registrovany jenom 1 dalsi IéCivy pfipravek Bactroban
Nasal, ktery je uveden na trh v Ceské republice a v dobé poddni této Zddosti uvedeny LP neni dostupny
z vyrobnich ddvodi. Zadatel se proto domnivd, Ze je v zdjmu pacient(i ponechat registrovany dalsi léc¢ivy
pfipravek v ATC skupiné RO1AX06.“

Predmeétny lécivy pfipravek je dle platného Souhrnu Udajd o pfipravku (SmPC) indikovan k eliminaci nosicstvi
stafylokok(l v nose, véetné kmenl Staphylococcus aureus rezistentnich na meticilin (MRSA) u dospélych,
dospivajicich a déti od jednoho roku.
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Dle zjisténi Ustavu je na trhu v Ceské republice v ATC skupiné RO1AX06 (jind nosni |é¢iva; mupirocin) aktudlné
obchodovany pouze jediny registrovany lécivy pripravek, BACTROBAN NASAL, reg. ¢islo: 69/384/95-C (dale jen
»BACTROBAN NASAL“), ktery se pouZziva ve stejné terapeutické indikaci jako predmétny lécivy pfipravek.

V ptipadé lé¢ivého pripravku BACTROBAN NASAL jiz Ustav v minulosti zaznamenal nékolik preru$eni doddvek
na trh zvyrobnich dlvodl. Preruseni dodavek lécivého pripravku BACTROBAN NASAL bylo naposledy
nahlaseno ke dni 27. 5. 2022. Obnoveni dodavek uvedeného Ié¢ivého pfipravku je prozatim pldnovano na zafi
2022. V pripadé nedostupnosti |éCivého pripravku BACTROBAN NASAL tak neni na trhu dostupny zZadny jiny
léCivy pripravek odpovidajicich vlastnosti, coz mlize mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce.
Zachovani registrace predmétného lécivého pripravku tak povazuje Ustav za zadouci.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, ze v Ceské republice je aktudlné dostupny pouze jediny lécivy
pripravek s obsahem lécivé latky mupirocin v |ékové formé uréené k nosnimu podani, jehoz pripadny vypadek
na trhu mdie mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce, povaiuje Ustav tuto zadost
za odlGvodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

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 od(ivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp.zn.sukls165762/2017, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 21. 7. 2022 tj. ve |hiité nejdiive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice prede
dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o léCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

Z vy$e uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci 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 vy3e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nésl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve [h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 9. 9. 2022

Vyznaceno dne: 29. 9. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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