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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 NORIDEM, sila: 2G, Iék. forma: inj/inf.plv.sol., reg. €. 15/148/17-C (déle jen ,pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoZz drZitelem je spolecnost Noridem Enterprises Limited, se sidlem Mitsi Building 3,
1st floor, Office 115, 1065 Nikosia - Makariou & Evagorou 1, Kypr, IC: HE 157627, zastoupend spole&nosti
CZ Pharma s.r.o., se sidlem namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy, Ceskd republika,
IC: 281 77 738 (dale jen , Uastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zadkona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 9. 9. 2022 byla Ustavu dorucena 7adost G&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls99677/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls193196/2022.

Ucastnik fizeni ve své Zadosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi. Zachovani
registrace predmétného lécivého pripravku je dle vyjadfeni Ucastnika fizeni daleZité k zajisténi dostupnosti
lé¢by pro pacienty v Ceské republice, kde je aktudlné registrovdno pouze nékolik alternativnich Ié&ivych
pripravkd. Uastnik fizeni ve své 7adosti uvadi, e pfedmétny lécivy pFipravek nemohl byt uveden na trh
z dlivodu okolnosti spojenych s pandemii COVID-19.

Ustav posoudil argumentaci G¢astnika fizeni tykajici se dopadu pandemie COVID-19 na nemoznost véasného
uvedeni predmétného léc¢ivého pripravku na trh v Ceské republice, pficemz dospél k zavéru, e pandemie
COVID-19 v daném ptipadé predstavuje vyjimecnou okolnost ve smyslu § 34a odst. 3 zdkona o |écivech,
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a je tedy na misté tuto okolnost posuzovat ve prospéch Ucastnika fizeni. Tento zdvér zastava také Evropska
komise v ptipadé centralizované registrovanych lécivych pripravkl, kdy v dokumentu Notice To Stakeholders:
Questions and Answers on Regulatory Expectations for Medicinal Products for Human Use During the COVID-19
Pandemic ze dne 10. 4. 20201 uvadi, Ze pandemie COVID-19 je dostateénym divodem pro udéleni vyjimky.

Déle Ustav posuzoval 7adost s ohledem na ochranu vefejného zdravi a sdéluje nasledujici:

Predmétny lécivy pfipravek, CEFAZOLIN NORIDEM, sila: 2G, Iék. forma: inj/inf.plv.sol., reg. ¢. 15/148/17-C,
obsahuje 1é¢ivou latku cefazolin (2 g) vlékové formé prasku pro injekéni/infuzni roztok a je dle platného
Souhrnu udaji o pripravku (dale jen ,SmPC“) indikovan k lécbé nasledujicich infekci vyvolanych
mikroorganismy citlivymi na cefazolin:
- infekce kiZe a mékkych tkani
- infekce kosti a kloubl
— Peroperacni profylaxe. Pro chirurgické operace se zvySenym rizikem infekci anaerobnimi
patogeny, napf. kolorektalni chirurgie, se doporucuje kombinace s odpovidajicim IéCivem
s u¢innosti proti anaerobim. PouZiti cefazolinu ma byt omezeno na pfipady, kdy je zapotrebi
parenterdlni |éCba. Je-li to mozné, ma byt testovana citlivost kauzalniho organismu na |écbu,
i kdyZ 1écba mUzZe byt zahdjena dfive, nez budou k dispozici vysledky.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné JO1DBO4 (jind beta-laktamova antibiotika; cefalosporiny
l. generace; cefazolin) aktualné obchodované dva registrované |éCivé pripravky s obsahem I|écivé latky
cefazolin urcené k intramuskularnimu/intravenéznimu podani, které se pouZivaji ve stejnych terapeutickych
indikacich jako pfedmétny lécivy pripravek (viz tabulka).

Nazev lécCivého pFipravku Registracni Cislo Doplnék nazvu (dostupna baleni)
AZEPO 15/371/13-C 1G INJ/INF PLV SOL 10
VULMIZOLIN 15/034/85-S/C 1G INJ/INF PLV SOL 10

Vyse uvedené l|écCivé pfripravky jsou aktudlné na trh dodavany pravidelné a v dostatecném mnozstvi.
V minulosti viak Ustav zaznamenal opakovana hladeni tykajici se preruseni dodavek téchto Ié&ivych piipravka.

Lécivé pripravky obsahuijici 1éCivou latku cefazolin v Iékové formé prasku pro injekéni roztok jsou uvedeny
v ,Seznamu esencidlnich antiinfektiv pro Ceskou republiku 2022“, a to pro profylaxi v chirurgii. S ohledem
natento fakt maze kazdé preruseni dodavek vyse uvedenych léCivych pripravkll mit nepfiznivy dopad
na dostupnost 1é¢by a zdravi pacientd. Dostupnost dalsiho léc¢ivého pfipravku na trhu tak povazuje Ustav
za Zadouci.

Vzhledem kvy$e uvedenému, kdy je ziejmé, ze na trhu v Ceské republice jsou aktualné dostupné pouze
dva registrované |écivé pripravky s obsahem lécivé latky cefazolin v I1ékové formé prasku pro injekéni/infuzni
roztok, u kterych jiz Ustav v minulosti zaznamenal nékolik vypadkl na ¢eském trhu, a které patfi mezi
esencidlni antiinfektiva pro Ceskou republiku, povaiuje Ustav tuto 7adost za odGvodnénou s ohledem
na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji

(1 Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance regulatory covid19 en.pdf
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udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp.zn.sukls99677/2017, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 9. 9. 2022, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihaty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného 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 zdkona 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 Bordn
reditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 13. 10. 2022

Vyznadeno dne: 17. 1. 2023
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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