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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 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku CEFAZOLIN APTAPHARMA, sila: 1G, lék. forma: inj/inf.plv.sol., reg. ¢. 15/486/18-C (dale
jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoZ drzZitelem je spolecnost Apta Medica Internacional d.o.o., se sidlem
Likozarjeva 6, 1000 Ljubljana, Slovinsko, zastoupena pani Ing. Ludmilou Novakovou, trvale bytem
Pod Kesnerkou 2552/39, 150 00 Praha 5 — Smichov, Ceska republika (dale jen ,Uéastnik fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 14. 8. 2024 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pripravku, ze dne 11. 2. 2021,
sp. zn. sukls378999/2018, se ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho Fadu bylo dnem, kdy dodla ?4adost Ustavu, zahdjeno spravni tizeni vedené
pod sp. zn. sukls204857/2024.

Ustav posoudil doslou zadost nejprve po formalni strance a shledal, ze Zadost byla podéna dne 14. 8. 2024,
tj. ve In(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona
o lé¢ivech, tj. pred 31.12. 2024. Dale Ustav shledal, 7e do$la zadost netrpi jinymi formalnimi vadami,
ve smyslu § 45 odst. 1 ve spojeni s § 37 odst. 2 spravniho Fadu, a proto pfikrocil k odbornému posouzeni
zadosti.

Ucastnik Fizeni ve své zadosti uvadi jako ddivod pro udéleni vyjimky nasledujici skuteénosti.
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Pfedmétny lécivy pripravek byl identifikovan Ustavem jako piipravek, pro ktery je zachovani na trhu
ve vefejném zajmu. U&astnik Fizeni md v planu pfipravek vyrabét a na trh v Ceské republice dodévat v roce
2025.

Ustav uvedena tvrzeni Géastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nésledujici.

Predmétny lécivy pripravek obsahuje lé¢ivou latku cefazolin v Iékové formé prasku pro injekéni/infuzni roztok
(1 g). Predmétny Iécivy pripravek je dle platného souhrnu tdajl o pfipravku indikovan k 1é¢bé nasledujicich
infekci zpUsobenych mikroorganismy citlivymi na cefazolin:

e infekce kiZe a mékkych tkani,
e infekce kosti a kloubu.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné JO1DBO4 (jind beta-laktamova antibiotika; cefalosporiny
I. generace; cefazolin) aktudlné dostupné 4 lécivé pripravky, které jsou vzdjemné terapeuticky nahraditelné
s pfedmétnym |é¢ivym pfipravkem. Ustav v minulosti zaznamenal u téchto |é¢ivych pFipravkd opakovana
prerudeni dodavek na trh v Ceské republice. V p¥ipadé preruseni dodavek uvedenych Ié&ivych pfipravkd neni
na trhu dostupna zadnd adekvatni nahrada, coz mlzZe mit nepfiznivy dopad na dostupnost lécby a zdravi
pacient(l. Dostupnost dal3iho |é&ivého pFipravku na trhu tak povazuje Ustav za 7adouci.

Ustav dale dodava, ze lécivé pripravky s obsahem lécivé latky cefazolin v lékové formé prasku
pro injek&ni/infuzni roztok (1 g; 2 g v lahviéce) jsou uvedeny v ,Seznamu esencidlnich antiinfektiv pro CR 2024“
pro profylaxi v chirurgii.

S ohledem na opakovana preruseni uvadéni lécCivych pripravkd s Iécivou latkou cefazolin pro parenteraini
podani na trh v Ceské republice povazuje Ustav tuto 7adost za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného
zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lééivého pfipravku, ze dne 11. 2. 2021, sp. zn. sukls378999/2018, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lécivech.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vyse uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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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 utedniho razitka
PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel sekce registraci
v z. MUDr. Jitka Vokrouhlicka

feditelka odboru koordinace a regulace

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 21. 9. 2024
Vyznadeno dne: 27. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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