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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 |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
ANESIA, sila: 20MG/ML, 1ék. forma: INJ/INF EML, reg. €. 05/601/11-C (dale jen , pfedmétny léCivy pFipravek”),
jeho? drzitelem je spole¢nost Baxter Holding B.V., se sidlem Kobaltweg 49, 3542CE Utrecht, IC: 33289665,
Nizozemsko, zastoupena panem Mehulem Patelem s bydlistém ,SHIV“, 64/2-Mayur Township, 361005
Jamnagar — Gujarat, Indie a dorucovaci adresou Baxter Pharmaceuticals India Private Limited, Ramdas Road,
Off. Sindhu Bhavan Road, Bodakdev, 380054 Ahmedabad — Gujarat, Indie (dale jen ,ucastnik fizeni”)
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 31. 7. 2020 byla Ustavu doruéena 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls159820/2009, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls192259/2020.

Jako ddvod ucastnik fizeni uved| skutecnost, Ze u pfedmétného lécivého pripravku doslo kvali neocekavanému
vyvoji ke zpozdéni pldnovaného uvedeni na trh v Ceské republice. Pfedmétny lécivy pFipravek bude dle sdéleni
Ucastnika Fizeni uveden na trh do prosince 2023.

Tuto argumentaci Ucastnika Fizeni nepovazuje Ustav za opravnény diivod pro moznost udéleni vyjimky podle
§ 34a odst. 3 zakona o |éCivech, nebot na néj nelze nahlizet jako na vyjimeénou okolnost, kterd by byla ddvodem
ochrany verejného zdravi nebo ochrany zdravi zvifat, ani nepfedstavuje prava tretich osob, kterd by Gcastnikovi
Fizeni branila v uvadéni predmétného lé¢ivého pripravku na trh v CR.
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Ustav dale zkoumal druhy diivod pro udéleni podle § 34a odst. 3 zékona o |é¢ivech, tedy existenci vyjimeé&nych
okolnosti s ohledem na ochranu vefejného zdravi, byt tento divod pro udéleni vyjimky nebyl G¢astnikem fizeni
v Zadosti uveden.

Predmeétny Iécivy pripravek ANESIA obsahuje |éCivou latku propofol. Pfredmétny léCivy pripravek je kratkodobé
pUsobici intravendzni celkové anestetikum pouZivané pro Uvod a vedeni celkové anestezie u dospélych a déti
starsich 3 let, k sedaci béhem diagnostickych a chirurgickych vykont, bud samotny nebo v kombinaci s lokalni
nebo regiondlni anestezii u dospélych a déti starsich 3 let a k sedaci u pacientt starsich 16 let, ktefi jsou na umélé
plicni ventilaci na jednotce intenzivni péce.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné NO1AX10 (jind celkovd anestetika, propofol) aktudlné
obchodovanych 5 registrovanych lécivych pripravkl, které se pouZivaji ve stejné terapeutické indikaci jako
predmétny lécivy pripravek:

Nazev lécivého pripravku Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)
PROPOFOL MCT/LCT FRESENIUS 05/ 110/05-C 20MG/ML INJ/INF EML 10X50ML
PROPOFOL MCT/LCT FRESENIUS 05/ 109/05-C 10MG/ML INJ/INF EML 10X50ML; 10MG/ML INJ/INF

EML 10X100ML; 10MG/ML INJ/INF EML 5X20ML

PROPOFOL-LIPURO 0,5% (5MG/ML) 05/ 419/08-C 0,5% (5MG/ML) INJ/INF EML 5X20ML

PROPOFOL-LIPURO 1 % (10MG/ML) 05/111/08-C 10MG/ML INJ/INF EML 10X100ML; 10MG/ML INJ/INF
EML 10X50ML; 10MG/ML INJ/INF EML 5X20ML

PROPOFOL-LIPURO 2% (20MG/ML) 05/ 131/07-C 20MG/ML INJ/INF EML 10X50ML

LécCivé pripravky slécivou latkou propofol patfi mezi ,kritické” pfipravky pouzivané pri |écbé pacientl
s onemocnénim COVID-19 vramci intenzivni péce. V souvislosti s aktualni epidemiologickou situaci doslo
v poslednich mésicich k nékolikandsobnému naristu spotfeb uvedenych lééivych pripravkd. Vyrobci nemaji
dostatecné kapacity, aby mohli plné saturovat cely trh, coz ma za néasledek opakované vypadky téchto IéCivych
pripravkd. Nedostupnost uvedenych pfipravkl na trhu tak mdze mit neptiznivy dopad na poskytovani zdravotni
péce a zdravi pacientll. Dostupnost dalsiho l1éCivého pripravku s |éCivou latkou propofol (ANESIA) je tedy Zadouci
z dlivodu ochrany vefejného zdravi.

Vzhledem kvyse uvedenému a s ohledem na aktudlni epidemiologickou situaci, nepredikovatelny vyvoj
do budoucna a postaveni |éCivych pripravku s léCivou latkou propofol pfi lécbé pacientl s COVID-19, povazuje
Ustav tuto 7adost za od@ivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné 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
predmétného lécivého pripravku, sp. zn. sukls159820/2009, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 31. 7. 2020, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o |IéCivech, tj. pred 31. 12. 2020.
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Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy 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 fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci
v z. MUDr. Jitka Vokrouhlicka

feditelka odboru koordinace a regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 23. 12. 2020
Vyznaceno dne: 20. 1. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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