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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
CRUSIA, sila: 40001U(40MG)/0,4ML, |ék. forma: INJ SOL ISP, reg. ¢. 16/050/17-C (dale jen ,pfedmétny lécivy
pfipravek”), jehoz drzitelem je spolec¢nost Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A., se sidlem Julian Camarillo 35,
28037 Madrid, Spanélsko (dale jen ,Ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 5. 8. 2021 byla Ustavu doru¢ena 7adost U&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle & 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného I|écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls38518/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls224382/2021.

Podana Zzadost vSak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze e-mailové poddni nebylo opatfeno zarucenym
ani kvalifikovanym elektronickym podpisem podle platné legislativy, na podani bylo tedy tfeba hledét jako
na nepodepsané. Dale bylo zjisténo, Ze nebylo pfiloZzeno povéreni pro podatelku, z néhoz by bylo ziejmé,
e podatelka je opravnéna za drzitele rozhodnuti o registraci podat predmétnou 7adost. Proto Ustav
dne 9. 8. 2021 vyzval Ucastnika fizeni k doplnéni podpisu osoby, ktera ucinila predmétné podani a dolozeni
povéreni pro podatelku. Dne 16. 8. 2021 byla Ustavu postou dorucena zadost o udéleni vyjimky podle § 34a
odst. 3 zdkona o IéCivech podepsana osobou opravnénou jednat za zastupce drZitele rozhodnuti o registraci,
¢im? dodlo k odstranéni predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v Fizeni, a vzhledem k tomu,
Ye daldim ukonem Ustavu v(¢i Gcastnikovi fizeni je toto rozhodnuti, z diivodu procesni ekonomie Ustav
vyrozumiva ucastnika fizeni o této skutecnosti zde.
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Drzitel rozhodnuti o registraci cituje dokument Questions and answers on regulatory expectations for medicinal
products for human use during the covid-19 pandemic vydany dne 10. 4. 2020 Evropskou komisi, HMA a EMA,
ktery uvadi, Ze v souvislosti se sou¢asnou pandemii mohou byt pfizplsobeny plany zahdjeni uvadéni lécivych
pfipravkd na trh takovym zplsobem, ktery miZe vyustit v pravidlo Sunset Clause. Dokument dale drzitelGim
rozhodnuti o registraci pfipomind mozZnost podat Zadost o udéleni vyjimky ztohoto pravidla v pfipadé
vyjimecnych situaci.

Ustav posoudil argumentaci Gcastnika 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 zakona o léCivech, a je tedy
na misté tuto okolnost posuzovat ve prospéch Ucastnika fizeni. Tento zavér zastava také Evropska komise
v pfipadé centralizované registrovanych Iécivych pripravkd, 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 dlivodem pro udéleni vyjimky.

Dle zjisténi Ustavu jsou v Ceské republice v ATC skupiné BO1ABOS (hepariny; enoxaparin) o sile 4000 1U, kromé
predmétného lécCivého pripravku CRUSIA, sila: 40001U(40MG)/0,4ML, lék. forma: INJ SOL ISP, reg. ¢. 16/050/17-
C, registrovany jesté nasledujici 1éC¢ivé pripravky:

Nazev pfipravku Sila Lékova forma | Cesta podani | Registracni Cislo U:::;:‘ !
CLEXANE 40001U(40MG)/0,4ML INJ SOL ISP SDR/IVN/EAC |16/250/93-B/C |ano
LOSMINA 40001U(40MG)/0,4ML INJ SOL ISP SDR/IVN/HMD |16/046/17-C ne
INHIXA 40001U(40MG)/0,4ML INJ SOL ISP SDR/IVN/EAC |EU/1/16/1132 ano

Vzhledem k tomu, Ze u IéCivého pripravku CLEXANE dochadzi ¢asto k preruseni doddvek a IéCivy pripravek INHIXA
je dodavéan v nizkém objemu dodavek, povaiuje Ustav tuto 7adost za odiivodnénou s ohledem na ochranu
verejného 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 odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného lééivého pripravku, sp.zn.sukls38518/2017, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 5. 8. 2021, tj. ve |h(ité nejd¥ive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |IéCivech, tj. pred 31. 12. 2021.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci 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 vyse uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

(1 Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance regulatory covid19 en.pdf
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_en.pdf

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 uredniho razitka

MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 30. 9. 2021
Vyznaéeno dne: 24. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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