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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
BIMATOPROST INDOCO, sila: 0,3MG/ML, lék. forma: OPH GTT SOL, reg. €. 64/693/15-C (déle jen ,pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost INDOCO REMEDIES CZECH s.r.o0., se sidlem Tftinova 260/1,
196 00 Praha 9 - Cakovice, Ceska republika, IC: 044 72 152, zastoupend spole¢nosti Pharmazet Group s.r.o.,
se sidlem Na prikopé 393/11, 110 00 Praha 1 - Staré Mésto, IC: 291 26 959 (dale jen ,ucastnik Fizeni“)
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 20. 7. 2021 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. sukls132265/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls209551/2021.

Podana 7adost viak trpéla vadou spocivajici v tom, Zze Ustav neobdrzel plnou moc udélenou spole¢nosti
Pharmazet Group s.r.o., z niz by bylo zfejmé, Ze podatel je oprdvnén jednat za drzitele rozhodnuti o registraci
¢i za zmocnénce dritele, v tomto pFipadé pani Sen Pal Adity. Proto Ustav dne 21. 7. 2021 vyzval G¢astnika Fizeni
k predloZeni plné moci od drZitele rozhodnuti o registraci dokladajici zmocnéni pro spolecnost Pharmazet Group
s.r.o. jednat za drZitele rozhodnuti o registraci v predmétné véci nebo k predlozeni substituc¢ni plné moci,
ve které zmocnénec drzitele o registraci predmétného lécivého ptipravku, pani Sen Pal Adity, zmocni k jednani
s Ustavem v pfedmétné véci spole¢nost Pharmazet Group s.r.o. Dne 27. 7. 2021 bylo Ustavu doruéeno
pozadované zmocnéni pro spolecnost Pharmazet Group s.r.o., ¢imZ doslo k odstranéni pfedmétné vady Zadosti.
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Od tohoto dne Ustav pokracoval v Fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im Gkonem Ustavu v{¢i Géastnikovi Fizeni
je toto rozhodnuti, z d@ivodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Géastnika Fizeni o této skuteénosti zde.

Jako dlivod své 7adosti Géastnik Fizeni uvedl skute¢nost, 7e Ceska republika je v registraci predmétného lé¢ivého
pfipravku referencnim statem, a pozaduje zachovani registrace predmétného lécivého vyrobku, aby mohl byt
tento obchodovan v dotéenych statech a nebylo tak ohroZeno zdravi pacientd v EU. Dalsi argumentaci Ucastnika
fizeni je dopad pandemie COVID-19 na nemozZnost v€asného uvedeni predmétného |écivého ptipravku na trh
v Ceské republice.

V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Gcastnikem fizeni a dal$i podklady shromazdéné
Ustavem a shledal, 7e jsou vtomto piipadé 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. sukls132265/2015 nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla podana
dne 20. 7. 2021, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2021.

Jsou dany vyjimeé&né okolnosti spocivajici v tom, Ze Ceska republika figuruje v registraci predmétného lé¢ivého
pripravku jako referenéni ¢lensky stat, tzn. stat, ktery vypracuje zprdvu o hodnoceni léCivého pfipravku a dale
postupuje ve spolupraci s ostatnimi dotéenymi ¢lenskymi staty. Z hlediska ochrany vefejného zdravi proto
povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o |é&ivech za nutné.

Nadto Ustav posuzoval argumentaci U¢astnika Fizeni tykajici se dopadu pandemie COVID-19 na nemoZnost
véasného uvedeni predmétného lécivého pfipravku na trh v Ceské republice. Ustav dospél kzavéru,
Ze pandemie COVID-19 v daném pfipadé predstavuje vyjimecnou okolnost ve smyslu § 34a odst. 3 zdkona
o |écivech, a je tedy na misté tuto okolnost posuzovat ve prospéch Ucastnika fizeni. Tento zavér zastava také
Evropskd komise v pfipadé centralizované registrovanych lécivych pripravkl, kdy vdokumentu Notice
To Stakeholders: Questions and Answers on Regulatory Expectations for Medicinal Products for Human Use During
the COVID-19 Pandemic ze dne 10. dubna 2020! uvadi, Ze pandemie COVID-19 je dostateénym divodem
pro udéleni vyjimky.

Z vySe uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZzené Zadatelem v ramci pfedmétného spravniho fizeni i podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska vyjimeénych okolnosti a ochrany vefejného
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.

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

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka
MUDr. Tomas Boran

reditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 27. 8. 2021
Vyznaceno dne: 18. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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