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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 zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkon(
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lécCivech”), rozhodl v souladu s timto
ustanovenim zakona o lé¢ivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci léCivého
pripravku MUKOSEPTONEX, reg. ¢. 69/189/73-C, lék. forma: nas. gtt. sol. (ddle jen ,predmétny IéCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost VAKOS XT a.s., se sidlem Pernerova 646/28a, 186 00 Praha 8 (dale jen
»Ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lécivech

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 16. 10. 2017 zahajil Ustav s GU¢astnikem Fizeni spravni fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o
|éCivech, tedy o tom, Ze ustanoveni § 34a odst. 2 se na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku,
nevztahuje.

Oznameni o zahajeni fizeni bylo Ucastnikovi fizeni doru¢eno dne 16. 10. 2017. Timto dnem bylo zahdjeno
predmétné spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls255285/2017.

Zahajeni Fizeni Ustav odiivodnil tim, Ze jsou v tomto pripadé dany vyjimeéné okolnosti spoéivajici v tom, Ze
predmétny lécivy pfipravek obsahuje IéCivou latku carbethopendecin v ddvce 5,5 MG v 10 ML roztoku a je
indikovan k lécbé: chronickych zdnétl nosni sliznice, nosohltanu a vedlejsich nosnich dutin, pokud nejsou
provdzeny zvysenou sekreci hlenu nebo pokud zdufend sliznice neucpdvd nosni priduchy, dolécovani akutnich
zdnétd nosni sliznice.

Po provedeném spravnim Fizeni Ustav shledal, e vtomto piipadé jsou dany podminky, které odGvodiuji

udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o |éCivech. V tomto pfipadé jsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici
v nenahraditelnosti pfedmétného lécivého piipravku. V Ceské republice neni registrovan zadny daldi légivy
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pripravek s obsahem dané lécivé latky. Ustav proto povazuje predmétny lécivy pripravek za nenahraditelny a
zru$eni jeho registrace za nezadouci, nebot v pfipadé zaniku registrace predmétného lécivého pripravku by pro
pacienty nebyla dostupna adekvatni [écba.

Z hlediska ochrany verejného zdravi povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech za
nutné, protoze Ustav vyhodnotil predmétny lé¢ivy pripravek jako nenahraditelny a v pfipadé zaniku jeho
registrace by pro pacienty nebyla dostupna adekvatni |é¢ba.

Vzhledem k tomu 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 h{ité
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 1. 12. 2017
Vyznaceno dne: 9. 4. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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