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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 CEZIBOE, sila: 0,25MG, lék. forma: inj.sol.isp., reg. ¢. 34/400/19-C (dale jen ,pfedmétny lédivy
pripravek”), jehoz drZitelem je spole¢nost Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., se sidlem Polaris
Avenue 87, 2132 JH Hoofddorp, Nizozemsko, IC: 34277465 (déale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 3. 7. 2024 dosla Ustavu zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného léCivého ptipravku, ze dne 22. 12. 2020,
sp. zn. sukls288597/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lééivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dodla Zadost Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls166037/2024.

Ustav posoudil doslou 7adost nejprve po formalni strdnce a shledal, e 7adost byla poddna dne 3. 7. 2024,
tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihlty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona
o lécivech, tj. pred 31. 12. 2024.

Podana Zadost vsak trpéla vadami spocivajicimi vtom, Ze Zadost byla zaslana e-mailem, avsak ani e-mail,
ani zadost nebyly podepsany zarucenym nebo kvalifikovanym elektronickym podpisem v souladu s pravnimi
predpisy, a dale povéreni opravnujici pani Milagros Chong jednat za Ucastnika fizeni bylo podepsano prostym
elektronickym podpisem, ktery neni akceptovatelny. V souladu s § 45 odst. 2 spravniho fadu proto Ustav
Ucastnika fizeni vyzval vyzvou ze dne 10. 7. 2024 k jejich odstranéni, a soucasné stanovil Ucastnikovi fizeni
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usnesenim ze dne 10. 7. 2024, sp. zn. sukls166037/2024, ¢. j. sukl168359/2024 (dale jen ,usneseni”) lhatu
10 dnl ode dne doruceni k odstranéni nedostatk( Zadosti tak, Ze opétovné poda prostrednictvim e-mailu
Zadost spolu se zaslanim povéreni pro pani Milagros Chong k jednani za ucastnika fizeni, se zaru¢enym nebo
kvalifikovanym podpisem osoby oprdvnéné jednat za ucastnika fizeni na adresu elektronické podatelny
posta@sukl.cz (pozn.: Seznam dlvéryhodnych certifikaénich autorit je uveden zde: EU Trust Services
Dashboard (europa.eu)), prfipadné lze 7adost a povéfeni zaslat fyzicky po$tou na adresu Ustavu,
pfip. do datové  schranky Ustavu. Ustav také ve wvyroku 2 usneseni rozhodl v souladu
s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho fadu o preruseni fizeni do dne doddani bezvadného doplnéni Zadosti, nejdéle
véak do uplynuti lhGity 10 dnii ode dne doruéeni usneseni. Dne 30. 7. 2024 Gcastnik fizeni poskytl Ustavu
viechny poZadované podklady, ¢im? doslo k odstranéni predmétnych vad 7adosti. Od tohoto dne Ustav
pokracoval v Fizeni a vzhledem k tomu, Ze daldim Ukonem Ustavu v(¢i Gastnikovi Fizeni je vydéani tohoto
rozhodnuti, z déivodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Ucastnika fizeni o této skute¢nosti v tomto
rozhodnuti.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky nasledujici skute¢nosti. Uvedeni
predmétného Iécivého pfipravku na trh bylo zpoZzdéno z divodu zruseni obchodni smlouvy, kterou ucastnik
fizeni uzavrel s partnerskou spolecnosti na distribuci produktu.

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

Predmétny lécivy pripravek obsahuje lé¢ivou latku cetrorelix-acetat v Iékové formé injekéniho roztoku
v pfedplnéné injekcni stfikaéce (0,25 mg). Predmétny lécivy pripravek je dle platného souhrnu udajd
o pfipravku urcen k prevenci prfedcasné ovulace u pacientek podstupujicich kontrolovanou ovarialni stimulaci,
nasledovanou odbérem oocytl a technikami asistované reprodukce. V klinickych studiich byl cetrorelix
pouzivan v kombinaci s humannim menopauzalnim gonadotropinem (hMG). Omezené zkusenosti s kombinaci
s rekombinantnim folikulostimula¢nim hormonem (FSH) vSak svédci o podobné ucinnosti.

Na trhu v Ceské republice je vATC skupiné HO01CCO2 (antagonisté gonadotropin-releasing hormond;
cetrorelix) aktualné dostupny pouze |écivy pripravek CETROTIDE, ktery je vzdjemné terapeuticky nahraditelny
s predmétnym lécivym pripravkem.

Lécivy pripravek CETROTIDE je aktudlné na trh dodavan pravidelné a v dostate¢ném mnozstvi. V pripadé
preruseni dodavek vsak neni na trhu dostupna zadna adekvatni nahrada, coz miZe mit nepfiznivy dopad
na dostupnost 1é¢by a na zdravi pacient(i. Dostupnost dal$iho Ié¢ivého pfipravku na trhu tak povazuje Ustav
za Zadouci.

Jelikoz na trhu v Ceské republice je s légivou latkou cetrorelix-acetat aktualné dostupny pouze jeden
registrovany lécCivy pfipravek, jehoZ pripadny vypadek na trhu muizZe mit nepfiznivy dopad na poskytovani
zdravotnich sluzeb, povazuje Ustav tuto zadost za odGivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které od(ivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, ze dne 22. 12. 2020, sp. zn. sukls288597/2019, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lécivech.
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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 utedniho razitka
PharmDr. Frantisek Pavlik
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 10. 9. 2024

Vyznadeno dne: 21. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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