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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 Ié¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), 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 lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pripravku AFLURIA, lék. forma: inj. sus. isp., reg. ¢: 59/241/14-C (dale jen , predmétny |éCivy pfipravek”), jehoz
drzitelem je spolecnost Seqirus GmbH, se sidlem Emil-von-Behring-StraRe 76, 35041 Marburg, Némecko,
zastoupend spole¢nosti PharmaZet Group s.r.o., IC: 29126959, se sidlem Tftinovd 260/1, 196 00 Praha 9, Ceskd
republika (dale jen ,ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 27. 9. 2017 byla Ustavu doruéena 7adost Ucastnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci pfedmétného |éCivého pfFipravku, vydané
pod sp. zn. sukls221723/2013 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls244019/2017.

Jako dlivod ucastnik Fizeni, Ze predmétny IéCivy pfipravek je vakcinou proti chfipce a predstavuje tak vhodnou
alternativu k jinym vyuzivanym vakcindm v pfipadé jejich vypadku.

Ustav proved! dilkaz o tom, Ze na trhu v Ceské republice jsou pfitomny dalsi dva lé¢ivé pFipravky se stejnou
indikaci (k profylaxi chripky, zejména u osob se zvysenym rizikem pfidruZzenych komplikaci), a to INFLUVAC,
reg. ¢. 59/1004/97-C a VAXIGRIP, reg. ¢. 59/1035/94-C. Oba tyto lécivé pripravky maji pravidelné spotreby.
Ustav viak konstatuje, 7e v pfipadé téchto lé&ivych pfipravk( v minulosti dochazelo kjejich vypadkim
(naposledy napf. pro lécivy pfipravek INFLUVAC bylo dne 25. 9. 2017 nahlaseno preruseni dodavek, jejich
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obnoveni bylo nahlaseno k 16. 10. 2017). ZdUvodu téchto vypadk(i dodavek a vzhledem k dulleZitosti
dostupnosti vakcin proti chfipce pro pacienty v Ceské republice povazuje Ustav zachovani registrace
predmétného Iécivého pripravku za zZadouci, aby mohly byt v pfipadé vypadku nebo zaniku registrace lécivych
pfipravkd INFLUVAC, reg. ¢. 59/1004/97-C a VAXIGRIP, reg. ¢. 59/1035/94-C zajistény dodavky lécivych
pripravkd pro pacienty.

Z vySe uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni
je relevantni pfi posuzovani hlediska vyjimecnych okolnosti a ochrany verejného zdravi v souladu s ustanovenim

§ 34a odst. 3 zakona o lécivech.

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 rfadu u Ustavu odvoldni, a to ve [h{ité
15 dnl 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: 3. 11. 2017
Vyznaceno dne: 3. 1. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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