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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 léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
BLEOMYCIN ACCORD 15000 IU, Iék. forma: INJ/INF PLV SOL, reg. ¢. 44/428/16-C (dale jen ,pfedmétny lécivy
pfipravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., se sidlem Ul. Tasmowa 7,
Entrance B, 6th Floor, Marynarska Business, 02-677 Warsaw — Park, Polsko, zastoupena pani Ing. Ludmilou
Novakovou, s trvalym bydli§tém Pod Kesnerkou 2552/39, 150 00 Praha 5 — Smichov, Ceska republika (déle jen
»ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 6. 8. 2020 byla Ustavu dorucena zadost tcastnika 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. sukls67549/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls197214/2020.

Podand zadost viak trpéla vadou spoéivajici v tom, Ze Ustav neobdrzel Ghradu ¢astky 5 400,- K&, kéd R-053 podle
prilohy ¢. 1 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné uUkony vykonavané
v plisobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a lé¢iv.
Dle § 112 zdkona o |éCivech je Zadatel povinen uhradit vydaje za odborné uUkony provadéné v souvislosti
s posuzovanim #adosti. Proto Ustav dne 6. 8. 2020 vyzval G&astnika fizeni k dolozeni dokladu prokazujiciho
Uhradu stanovené vyse nahrady vydaji za odborné uUkony spojené s posuzovanim podané Zadosti, k ¢emuz
stanovil [h{itu 10 dn( a spravni fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 6. 8. 2020 byl Ustavu doruéen
doklad prokazujici thradu stanovené vyse nahrady vydajl za odborné ukony spojené s posuzovanim podané
7adosti, Ghrada byla ve stanovené Ihdité v pozadované vysi pfipsana na tcet Ustavu, ¢imz doslo k odstranéni
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pfedmétné vady 7adosti. Vzhledem k tomu, 7e daldim Gkonem Ustavu viéi Géastniku Fizeni je toto rozhodnuti,
z dvodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva t¢astnika fizeni o pokracovani v fizeni zde.

Ucastnik Fizeni v zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky skute¢nost, Ze lé&ivé piipravky s lé&ivou latkou
bleomycin jsou €asto na trhu v Ceské republice ve vypadku a jiz nékolikrat byl u¢astnik fizeni Ustavem vyzvén,
v rdmci zachovani dostupnosti lé¢ivého pripravku s lé¢ivou latkou bleomycin pro pacienty v Ceské republice,
k dodavkam predmétného lécivého pripravku. Celosvétové je viak problém s doddvkou APl a neni tedy zatim
moznost predmétny lécCivy pripravek vyrabét. Dle poslednich informaci neni uvedeni predmétného IécCivého
pripravku na trh v Ceské republice do konce roku 2020 realné.

Dle zjisténi Ustavu predmétny lécivy pripravek BLEOMYCIN ACCORD 15000 IU, lék. forma: INJ/INF PLV SOL,
reg. €. 44/428/16-C, je dle platného SmPC urcen k 1é¢bé:

spinoceluldrniho karcinomu (SCC) hlavy a krku, zevnich genitalii a déloZniho Cipku,

Hodgkinova lymfomu,

non-Hodgkinova lymfomu stfedni a vysoké malignity u dospélych,

malignich tumor( varlat (seminomu a non-seminomu),

O O O O

intrapleuralni 1é¢bé maligniho pleurdlniho vypotku.

Pfredmeétny lécivy pripravek se miZe podavat jako monoterapie, ale obvykle se podava v kombinaci s jinymi
cytostatickymi léCivymi pfipravky a/nebo radioterapii.

V ATC skupiné LO1DCO1 (jind cytotoxicka antibiotika; bleomycin) je kromé predmétného |éCivého pripravku
aktudlné registrovany pouze lééivy pripravek BLEOMEDAC (reg. Cislo: 44/298/11-C), ktery je pouzivan
ve stejnych terapeutickych indikacich jako predmétny lécCivy ptipravek. K obéma variantdm |écivého pripravku
je jejich drzitelem rozhodnuti o registraci oznameno preruseni dodavek z vyrobnich divod( a predpokladanym
obnovenim doddavek na zacatku roku 2021:

SKL;)I:IL Ndazev pfipravku Doplnék nazvu Oznameni typ | Oznameni datum
191565 | BLEOMEDAC 150001V INJ PLV SOL 1X10ML preruseni 31.05.2020
215611 | BLEOMEDAC 300001U INJ PLV SOL 1X20ML preruseni 31.03.2020

S ohledem na vyse uvedené byl dne 6. 2. 2020 Ustav vyzvan Ministerstvem zdravotnictvi CR k uveFejnéni
informace o situaci mimoradné potreby a uskutecnéni vyzvy k podavani navrhi specifického Ié¢ebného
programu s vyuZitim neregistrovanych humannich lécivych pfipravk( obsahujicich 1é¢ivou latku bleomycini
sulfas v mnoZstvi 150001U a 30000IU, v Iékové formé prasku pro injekéni roztok. Pfestoze Ustav zvefejnil vyzvu
pro predkladatele specifickych |é¢ebnych program (viz http://www.sukl.cz/sukl/informace-pro-predkladatele-

specifickych-lecebnych-programu-73), do dnesniho dne Ustav neobdrzel z4dnou zadost o stanovisko k navrhu

specifického |é¢ebného programu s |éCivou latkou bleomycin.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, 7e v Ceské republice je registrovany pouze jediny |é&ivy pFipravek
obsahujici |écivou latku bleomycin, u néhoZ se obnoveni doddvek na cesky trh predpokladd na zacatku roku
2021, povazuje Ustav tuto zadost za odtvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromézdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odtivodriuji udéleni
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vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp. zn. sukls67549/2015, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 6. 8. 2020, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihaty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2020.

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 odvoldni, a to ve h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 17. 9. 2020
Vyznaéeno dne: 14. 10. 2020
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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