STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI

Zambon S.p.A. Pharmexon Consulting s.r.o.

Via Lillo del Duca 10 Pitterova 2855/7

20091 Bresso, Milano 13000 Praha 3

Itlie Ceska republika

Spisova zn. Cislo jednaci Vyfizuje/linka Datum
sukls208381/2021 sukl286144/2021 Mgr. Kristyna Matougovd / 396 18.10. 2021

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:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
FLUIMUCIL 600, sila: 600MG, lék. forma: TBL EFF, reg. €. 52/436/07-C (dale jen ,pfedmétny lécivy pFipravek”),
jehoz drzitelem je spole¢nost Zambon S.p.A., se sidlem Via Lillo del Duca 10, 20091 Bresso, Milano, ltalie,
zastoupend spoleénosti Pharmexon Consulting s.r.o., se sidlem Pitterova 2855/7, 130 00 Praha 3, Ceskd
republika, IC: 052 67 846 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 19. 7. 2021 byla Ustavu doruc¢ena zadost tcastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécCivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku se ustanoveni § 34a
odst. 2 nevztahuje. Doruéenim Zadosti Ustavu bylo zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls208381/2021.

Podana Zadost vSak trpéla vadami spocivajicimi v tom, Ze predloZzend plnd moc zmocnujici spole¢nost
Pharmexon Consulting s.r.o. k jednani za drzZitele registrace predmétného lécivého pfipravku, spole¢nost
Zambon S.p.A., i povéieni opraviujici pana Vita Cermdka jednat za U&astnika Fizeni, byly podepsany prostym
elektronickym podpisem, ktery neni akceptovatelny. Proto Ustav dne 22. 7. 2021 vyzval podatele k predlozeni
plné moci dokladajici zmocnéni pro spole¢nost Pharmexon Consulting s.r.o. jednat za drZitele rozhodnuti
o registraci a povéFfeni dokladajici opravnéni pana Vita Cermaka jednat za zastupce dr¥itele rozhodnuti
o registraci (Ucastnika fizeni) v dané véci v souladu s § 30 spravniho radu, k ¢emuz stanovil Ih(tu 10 dn(
a spravni fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 27. 7. 2021, tedy pred uplynutim stanovené lhaty,
podal Géastnik fizeni Zadost o prodlouzeni této Ihiity o 40 dnl ode dne doruéeni jeho Zadosti Ustavu. Ustav tuto
Zadost posoudil a danou lh(tu podle § 39 odst. 2 spravniho fadu prodlouzil. Dne 2. 9. 2021, tedy pred uplynutim

F-REG-026-08Z/11.8.2017 Strana 1 (celkem 3)



prodlouzené stanovené |hiity, podal Gcastnik fizeni zadost o dal3i prodlouzeni této lhity. Ustav tuto zadost
posoudil a danou Ihdtu podle § 39 odst. 2 spravniho fadu prodlouzil do 30. 9. 2021.

Dne 25. 9. 2021 byly Ustavu doruéeny pozadované dokumenty, ¢imZ do$lo k odstranéni predmétnych vad
7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im ukonem Ustavu vii&i Géastniku
Fizeni je toto rozhodnuti, z divodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Ucastnika Fizeni o této skute¢nosti zde.

Ucastnik Fizeni ve své zadosti uvadi jako ddivod pro udéleni vyjimky skuteénost, Ze je na trhu v Ceské republice
dostupny pouze nizky pocet adekvatnich Iécivych pfipravkl. Uvedeni dalsiho 1éCivého pfipravku by tak mohlo
byt prospésné pro Ceské pacienty. Dale ucastnik fizeni sdéluje, Ze z divodu pandemie COVID-19 nebyl drzitel
rozhodnuti o registraci schopen nalézt vhodny zpGsob distribuce v Ceské republice, co? nepfiznivé ovlivnilo
uvedeni predmétného |écivého pripravku na trh.

Dle zjisténi Ustavu obsahuje pfedmétny lécivy pfipravek FLUIMUCIL 600, sila: 600MG, 1ék. forma: TBL EFF,
reg. €. 52/436/07-C léCivou latku acetylcystein v Iékové formé Sumivych tablet (sila: 600 mg). Pfedmétny IéCivy
pripravek se pouziva dle aktualné platného Souhrnu tUdaji o pfipravku (SmPC) k I1écbé onemocnéni dychacich
cest s nadmérnou produkci hustého a vazkého hlenu: pfi akutni bronchitidé, pti chronické bronchitidé a jejich
exacerbacich, pti emfyzému plic, pfi cystické fibroze a bronchiektaziich.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné RO5CBO1 (lé¢iva proti nachlazeni a kasli; expektorancia, kromé
kombinaci s antitusiky; mukolytika; acetylcystein) aktudlné obchodovany 3 registrované lécCivé pripravky
ve stejné |ékové formé a sile jako predmétny IéCivy pfipravek:

Nazev lécivého pFipravku Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)

ACC LONG* 52/ 973/95-C 600MG TBL EFF 20
600MG TBL EFF 10
600MG TBL EFF 25

ACETYLCYSTEIN DR.MAX 52/223/16-C 600MG TBL EFF 10

NAC AL 52/568/94-C/C 600MG TBL EFF 20(2X10)
600MG TBL EFF 10(1X10)
600MG TBL EFF 50(5X10)

* Lécivy pripravek ACC LONG dovazen také v ramci soubézného dovozu.

Vyse uvedené |écivé pripravky jsou na trh doddvany pravidelné a v dostatecném mnoizstvi, bez zavainéjsich
preruseni dodavek. V pfipadé potreby je jako adekvatni ndhradu moziné rovnéz pouzit |écCivé pripravky
obsahujici |écivou latku acetylcystein (600 mg) v Iékové formé granuli pro peroralni roztok v sacku (lécivy
pripravek MUCOBENE, reg. Cislo: 52/462/99-C) a po upravé davkovani pak také lécivé pripravky v jiné sile
a lékové formé (sirup, tvrdé tobolky, pastilky). Nepfitomnost dalSiho |éCivého ptipravku na trhu tedy nebude
mit vliv na poskytovani zdravotni péce.

Ustav se viak dale zabyval také argumentaci UGcastnika Fizeni tykajici se dopadu pandemie COVID-19 na
nemozinost véasného uvedeni predmétného lécivého pripravku na trh v Ceské republice, pficemz dospél
k zavéru, ze pandemie COVID-19 v daném pfipadé predstavuje vyjimecnou okolnost ve smyslu § 34a odst. 3
zakona o |éCivech, kterou je na misté posuzovat ve prospéch tUcastnika fizeni. Tento zavér zastava také Evropska
komise v pripadé centralizované registrovanych lécivych pfipravkd, kdy v dokumentu Notice To Stakeholders:
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Questions and Answers on Regulatory Expectations for Medicinal Products for Human Use During the COVID-19
Pandemic ze dne 10. 4. 2020 uvadi, Zze pandemie COVID-19 je dostateénym diivodem pro udéleni vyjimky.

V priibéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromézdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného |é¢ivého pfipravku, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o |é&ivech. Zadost byla podana
dne 19. 7. 2021, tj. ve lh(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a
odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2021.

Z vyse uvedeného plyne, 7e diikazy provedené Ustavem v rdmci 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 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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 3. 11. 2021
Vyznaceno dne: 18. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

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