Srobérova 48
100 41 Praha 10

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

ADRESAT

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praha 1 - Nové Mésto
Ceska republika

ADRESA PRO DORUCENI

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

110 00 Praha 1 - Nové Mésto
Ceska republika

Cislo jednaci
sukl314367/2020

Spisova zn.
sukls242410/2020

Vyfizuje/linka Datum
Mgr. Kristyna Del Maschio / 396 14.12. 2020

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:

Ustav vyhovuje odvolani ze dne 20. 11. 2020 podanému drZitelem rozhodnuti o registraci, spole€nosti
Dr. Max Pharma s.r.o., se sidlem Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 - Nové Mésto, Ceska republika,
IC: 050 51 380 (dale jen , odvolatel”), proti rozhodnuti sp. zn. sukls242410/2020, ¢.j. sukl284015/2020 o udéleni
vyjimky podle §34a odst.3 zdkona o lé¢ivech ohledné rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku
PARACETAMOL DR. MAX, sila: 500MG, lékova forma: TBL NOB, reg. ¢. 07/748/16-C (dile jen ,napadané
rozhodnuti“), a napadené rozhodnuti méni tak, Ze vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech ohledné
rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku PARACETAMOL DR. MAX, sila: 500MG, Iékova forma: TBL NOB,
reg. ¢. 07/748/16-C (déle jen , predmétny léCivy pFipravek”)

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 20. 11. 2020 bylo Ustavu doru¢eno odvolani ze dne 20. 11. 2020 podané odvolatelem do rozhodnuti
sp. zn. sukls242410/2020, ¢.j. sukl284015/2020 ze dne 12. 11. 2020 o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3
zakona o lécivech pro predmeétny lécCivy pripravek.

Odvolanim se odvolatel domaha zruseni napadeného rozhodnuti a vraceni véci zpét do fizeni v prvnim stupni,
popf. aby bylo rozhodnuto tak, zZe se Zadosti odvolatele o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech
ohledné rozhodnuti o registraci predmétného Iécivého ptipravku vyhovuje.

Odvolatel namitd zejména pochybeni spocivajici v tom, Ze bylo Ustavem nespravné interpretovano splnéni
podminek pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, jelikoz z pohledu odvolatele nemohl
byt predmétny lécCivy pfipravek uvadén na trh zdlvodu mimoradné okolnosti zplsobené aktudlni
epidemiologickou situaci a rovnéz byla splnéna podminka sohledem na ochranu verejného zdravi.
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Dle odvolatele méla byt potencidlni nahraditelnost posuzovana s pfihlédnutim k okolnostem, jako je zavislost
na dovozu léCivych latek ze tfetich zemi, kdy u predmétného IéCivého pripravku je planovano zajisténi vyroby
na Uzemi Evropské unie.

Odvolatel dale pripomina, Ze registrace predmétného lécivého pfipravku na néj byla prevedena teprve
8.9.2020.

Odvolatel dale uvedl, e Ustav nevzal dostate¢né v potaz smysl a tcel pravni Upravy obsazené v §34a zikona
o lécivech, kterym je zanik obsoletnich IéCivych pfipravkd, které nejsou obchodovany jiz nékolik let, a to zejména
tehdy, jestlize jejich obchodovani nic nebrani a na trh nejsou uvadény pouze z rozhodnuti drzitele.

Z vyse uvedenych divodu se tedy odvolatel domaha zruseni napadeného rozhodnuti, aby bylo mozno udéleni
vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o IécCivech a uvedeni predmétného |écivého ptipravku na trh v roce 2021.
Pti neudéleni vyjimky by registrace predmétného pfipravku k 31. 12. 2020 zanikla.

Ustav posoudil predloiené odvoldni a pfezkoumal napadené rozhodnuti a k divodim uvedenym v odvolani
uvadi nasledujici:

Ustav nesouhlasi s tim, Ze pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 4. zékona o lécivech je dostacujici podminkou
jakakoliv mimoradna okolnost. Mimoradna okolnost musi byt v kontextu §34a odst. 3 zakona o IéCivech vykladana
tak, Ze se musi jednat o mimoradnou okolnost ve vztahu k ochrané verejného zdravi nebo ve vztahu k praviim
tretich osob. Samotna pandemie COVID-19, byt je bezesporu mimoradnou okolnosti, nemusi byt sama o sobé
divodem pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o |éCivech.

Rovnéz dalsi pridatné dlvody uvedené v odvolani nejsou zakonnymi diivody pro udéleni vyjimky (pfevod registrace
neni Ukonem, ktery by mél vliv na udéleni vyjimky, jelikoz novy drzitel o registraci prebira vSechna prava a povinnosti
predchazejiciho drzitele; vyklad odvolatele, Ze smysl a Ucel pravni Upravy obsazené v §34a zdkona o léCivech
je zanik obsoletnich Iécivych pfipravki, které nejsou obchodovany jiz nékolik let, a to zejména tehdy, jestlize
jejich obchodovani nic nebrani a na trh nejsou uvadény pouze z rozhodnuti drzitele, je rovnéz pouze nepfesnou
interpretaci odvolatele). DrZiteli rozhodnuti o registraci nic nebranilo v uvedeni predmétného |écivého
pfipravku na trh (odvolatel sice v Zadosti argumentoval omezenim mozZnosti vyvozu lécivé latky z Indie, nikoliv
vsak ve vztahu k pfedmétnému lécivému ptipravku).

Navzdory vySe zminénému je vsak tfeba dojit k zavéru, Ze odvoldani je z divodu pfilis Uzké interpretace podminek
pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 Ustavem diivodné. V fizeni do$lo k chybné interpretaci podminky k udéleni
vyjimky s ohledem na vefejné zdravi, a to z nasledujicich divod:

1) Z hlediska mozného ohrozeni dodavek lécCivych latek ze tretich zemi po dobu trvani pandemie COVID-19
je zadouci zajistit 1écivy pripravek s obsahem lécivé latky paracetamol, kde vyroba lécivé latky je v Evropské unii.
Jedna se tedy o mimoradnou okolnost s ohledem na ochranu verejného zdravi. Paracetamol predstavuje dllezity
IéCivy pripravek k symptomatické 1écbé priznak( COVID-19.

2) 25. 11. 2020 zvefejnila Evropska komise Farmaceutickou strategii Evropské unie, ve které je zminéna podpora
vyroby |é¢iv a léCivych latek v Evropské unii.t

1 Dostupné: https://ec.europa.eu/health/human-use/strategy en.
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3) V dokumentu Evropské Iékové agentury ze dne 10. dubna 2020 Notice To Stakeholders: Questions and Answers
on Regulatory Expectations for Medicinal Products for Human Use During the COVID-19 Pandemic? je sice uvedeno,
Ze udéleni vyjimky se fidi narodnimi pravidly, nicméné u centralizované registrovanych pfipravkd Evropska lékova
agentura povazuje za dostate¢né uvedeni divodu pandemie.

Na zékladé tohoto posouzeni Ustav rozhodl vyhovét odvoldni v plném rozsahu. Vzhledem k tomu, Ze byly spinény
podminky stanovené v § 87 spravniho fadu, bylo rozhodnuto o odvolani tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 30. 12. 2020
Vyznaceno dne: 20. 1. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova

2 Dostupné: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance regulatory covid19 en.pdf.
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