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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav“) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon o léCivech”), rozhodl v souladu s timto
ustanovenim zdkona o léCivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé;jsich predpist
(dale jen ,spravni rad“),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci |éCivého pfipravku
DEHORSAN, sila: 500MG/200MG/4MG, |ék. forma: tbl.eff., reg. ¢. 07/466/20-C (dale jen ,predmétny léclivy
pfipravek”), jehoz drzitelem je spolec¢nost Natur Produkt Zdrovit Sp. z 0.0., se sidlem ul. Nocznickiego 31, 01-918
Warszawa, Polsko, IC: 0000080429 (dale jen ,Gcastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 4. 7. 2025 dosla Ustavu 7adost Gcastnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci pfredmétného lécivého pripravku, ze dne 15. 11. 2022,
sp. zn. sukls302306/2020, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla Zadost Ustavu, zahajeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls264781/2025.

Ustav posoudil doslou 7adost nejprve po formalni strance a shledal, Ze 7adost byla podana dne 4. 7. 2025,
tj. ve Ih(té nejdrive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona
o lé¢ivech, tj. pfed 31. 12. 2025. Dale Ustav shledal, 7e do$la Zadost netrpi jinymi formalnimi vadami, ve smyslu
§ 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho radu, a proto prikrocil k odbornému posouzeni Zzadosti.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako dvod pro udéleni vyjimky nasledujici skute¢nosti. ,Z ekonomickych
dlvodi nelze v soudasné dobé dosahnout minimalni povolené velikosti Sarze.”
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Ustav uvedend tvrzeni G¢astnika fizeni posoudil a uvadi k nim nésledujici. OdGvodnéni uvedené Gcastnikem Fizeni
je pro udéleni vyjimky, jeZ zakonné ustanoveni podminuje ohledem na ochranu verejného zdravi zcela irelevantni.
Ekonomické zdjmy Ucastnika fizeni nejsou v jakékoliv vztahu k ochrané verejného zdravi.

Avsak i presto, Ze Ucastnik fizeni odlivodnil svou Zadost zcela neadekvatné, nelze odhlédnout od skutecnosti, které
Ustav zjistil na zakladé posouzeni predmétné 7adosti.

Pfedmétny I|écivy pripravek obsahuje fixni kombinaci |écivych latek paracetamol, kyselina askorbova
a chlorfenamin-maleinat o sile 500mg/200mg/4mg v lékové formé Sumivych tablet. Uvedeny lécivy pfipravek
je dle platného souhrnu Gdajl o pfipravku indikovan u dospélych a dospivajicich starsich 15 let ke kratkodobé
|éCbé priznakd chripky, akutniho zanétu hornich cest dychacich a chfipce podobnych stavd, jako je bolest hlavy,
horecka, bolest v krku, zejména pokud jsou doprovdzeny rymou.

Na trhu v Ceské republice neni v ATC skupiné NO2BES51 (anilidy; paracetamol, kombinace kromé psycholeptik)
aktudlné dostupny zadny jiny lécivy pfipravek obsahujici fixni kombinaci 1éCivych latek paracetamol, kyselina
askorbova a chlorfenamin-maleinat o sile 500mg/200mg/4mg.

Predmétny IéCivy ptipravek je pro Ié¢bu nachlazeni a chiipky moZné nahradit jinymi |éCivymi pfipravky s obsahem
lé¢ivé latky paracetamol. S ohledem na specifika lé¢by kaZzdého pacienta véak Ustav povaZuje za vhodné registraci
predmétného lécivého pripravku zachovat.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni aktudlné dostupny 7adny jiny lé&ivy piipravek obsahujici fixni kombinaci
lé¢ivych latek paracetamol, kyselina askorbova a chlorfenamin-maleindt o sile 500mg/200mg/4mg, Ustav
povaZuje tuto Zadost za odlivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V priib&hu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené Gastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které oddvodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci pfedmétného
IéCivého pripravku, ze dne 15. 11. 2022, sp. zn. sukls302306/2020, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona
o lécivech.

Z vy3e uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného 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 vyse 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 odvoldni, a to ve Ih{ité
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik

feditel sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 20. 9. 2025
Vyznaceno dne: 29. 12. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

Elektronicky podepsal:
Bc. Lucie Mrazkova
Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv
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