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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako orgén 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 ,zakon o lééivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zdkona
o lécivech 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 IéCivech, spocivajici v tom, Zze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku
CISATRACURIUM KABI, sila: 2MG/ML, lék. forma: INJ/INF SOL, reg. €. 63/568/11-C (dale jen , pfedmétny lécivy
pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Fresenius Kabi s.r.o., se sidlem Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4 -
Nusle, IC: 251 35 228, Ceska republika (déle jen ,ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 22. 7. 2020 byla Ustavu doruéena #adost Gcastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci pfedmétného |éCivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls64972/2010, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls183065/2020.

Podana zadost viak trpéla vadou spocivajici v tom, ze Ustav neobdrzel thradu &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 Ié¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a Ié¢iv.
Dle § 112 zdkona o léCivech je Zadatel povinen uhradit vydaje za odborné ukony provadéné v souvislosti
s posuzovanim zadosti. Proto Ustav dne 22. 7. 2020 vyzval Gcastnika Fizeni k doloZeni dokladu prokazujiciho
Uhradu stanovené vyse nahrady vydajli za odborné Ukony spojené s posuzovanim podané Zadosti, k cemuz
stanovil lhGtu 10 dn( a spravni Fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 30. 7. 2020 byl Ustavu dorucen
doklad prokazujici thradu stanovené vyse nahrady vydaji za odborné ukony spojené s posuzovanim podané
7adosti, tého? dne byla také Uhrada v pozadované vysi pfipsana na ucet Ustavu, ¢im? doslo k odstranéni
predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v Fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im Gkonem Ustavu
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vGdi Ucastniku Fizeni je toto rozhodnuti, z dGvodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Gcastnika Fizeni o této
skutecnosti zde.

Uéastnik fizeni v zadosti uvadi jako dlivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi. Dle tvrzeni G¢astnika

fizeni 1éCivé pripravky typu neuromuskularnich blokatord, kam patfi také cisatracurium se pouZivaji v 1é¢bé
syndromu akutni dechové tisné (ARDS), ktera je jednim z pfiznakd nemoci COVID-19. [N

Dle zjisténi Ustavu predmétny Ié&ivy piipravek CISATRACURIUM KABI, sila: 2MG/ML, 1ék. forma: INJ/INF SOL,
reg. €. 63/568/11-C, je dle platného SmPC indikovan k pouZiti pfi chirurgickych &i jinych vykonech u dospélych
a déti od 1 mésice véku. Pfedmétny lécivy pfipravek je rovnéZ indikovan u dospélych vyzadujici intenzivni péci.
Predmétny lécivy pripravek se pouziva jako doplnék celkové anestezie nebo sedace na jednotkach intenzivni
péce, k relaxaci kosterniho svalstva a k usnadnéni endotrachealni intubace a mechanické ventilace.

V Ceské republice je v ATC skupind: M0O3AC11 (periferné plisobici myorelaxancia; jiné kvarterni amoniové
slouceniny) registrovany a obchodovany pouze 1é¢ivy pfipravek NIMBEX, sila: 2MG/ML, 1ék. forma: INJ/INF SOL,
reg. ¢. 63/140/00-C, ktery je pouzitelny ve stejné terapeutické indikaci, jako ma pfedmétny |écivy pripravek.
LécCivy pripravek NIMBEX, sila: 2MG/ML, lék. forma: INJ/INF SOL, reg. ¢. 63/140/00-C je na trh dodavan ve dvou
velikostech baleni: NIMBEX 2MG/ML INJ/INF SOL 5X10ML (kod SUKL: 0226002) a NIMBEX 2MG/ML INJ/INF SOL
5X2,5ML (kéd SUKL: 0226003). K6d SUKL: 0226002 byl uveden na trh 15. 11. 2018, v roce 2019 bylo nahlaseno
preruseni dodavek od 8. 4. 2019 do 24. 9 .2019, v soucasné dobé ma lécivy pripravek nahlasené preruseni
doddvek od 23. 7. 2020 s predpokladanym obnovenim dodévek 11. 9. 2020. Kéd SUKL: 0226003 byl uvedeny
na trh v prosinci 2018, v roce 2019 mél nahlasené preruseni dodavek od 8. 4. 2019 do 17. 10. 2019, v soutasné
dobé je uvedeny lécivy pfipravek dostupny na trhu. V ptipadé preruseni dodavek IécCivého pripravku NIMBEX,
sila: 2MG/ML, lék. forma: INJ/INF SOL, reg. ¢. 63/140/00-C, neni na trhu dostupny zadny jiny IéCivy pfipravek
s obsahem lécivé latky cisatracurium, coz mlze mit nepfiznivy vliv na poskytovani zdravotni péce. Z tohoto
dlvodu je zachovani registrace predmétného lécivého pripravku zZadouci.

Léciva latka cisatracurium je uvedena v ,Seznamu esencialnich |éCivych ptipravk( nezbytnych pro |écbu
v intenzivni mediciné” schvdleném Ministerstvem zdravotnictvi dne 24. 3. 2020 v souvislosti s epidemiologickou
situaci COVID-19.

Vzhledem k vySe uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu je obchodovany pouze jediny |éCivy pfipravek obsahujici
IéCivou latku cisatracurium a zaroven jsou tyto pfipravky pouZivany pri lécbé zavaznych zdravotnich stav(,
povazuje Ustav tuto 7adost za odéivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V préibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedlozené Gcastnikem Fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odtvodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pfipravku, sp. zn. sukls64972/2010, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 22. 7. 2020, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni lhaty podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona o léCivech, tj. pfed 31. 12. 2020.
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Z vyse uvedeného plyne, 7e diikazy 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 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 Ihdté
15 dnt ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 26. 8. 2020
Vyznaceno dne: 1. 10. 2020
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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