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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 WATER FOR INJECTIONS CSL BEHRING, lék. forma: par.lgf., reg. €. 87/182/18-C (dale
jen ,predmétny lécivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost CSL Behring GmbH, se sidlem Emil-von-
Behring-StraBe 76, 35041 Marburg, Némecko, IC: HRB1056, zastoupena spole¢nosti EMMES BIOPHARMA
GLOBAL s.r.0, se sidlem V jamé 699/1, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska republika, IC: 629 17 927 (dale
jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o IéCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 25. 8. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost tcastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls202942/2018, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim ?adosti Ustavu bylo
zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls179189/2022.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddivod pro udéleni vyjimky skuteénost, 7e predmétny lécivy piipravek
neni samostatné dostupny na c¢eském trhu, jelikoZ je soucasti baleni dalSich 1éCivych pFipravk( vyrabénych
spolecnosti CSL Behring GmbH, jako rozpoustédlo pro rekonstituci parenteralnich IéCiv. Pouziti predmétného
|écivého pripravku jako rozpoustédla u téchto IéCivych pripravki zajistuje jejich kompatibilitu. Zanik registrace
predmétného Iécivého pripravku by tak mohl mit dopad na vyrobu a dostupnost dalSich lécivych pfipravka,
které jsou potiebné s ohledem na ochranu vefejného zdravi. Seznam lécivych pripravkd s Water for Injections
CSL Behring jako soudasti baleni jinych Ié&ivych piipravk( byl Ustavu predloZen.
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K tvrzeni Gcastnika Fizeni se Ustav vyjadfuje nasledovné: Predmétny lécivy pripravek, WATER FOR INJECTIONS
CSL BEHRING, Iék. forma: par.lgf., reg. ¢. 87/182/18-C, je skutecné soucasti baleni jinych |écivych pfipravkd,
jejichz registracni dokumentace je provdzana s predmétnym lécivym pfipravkem. Konkrétné u péti lécivych
pfipravkd: Kybernin P, Beriplex, Beriate, Berinert, Haemate P je predmétny IéCivy pripravek soucasti baleni
jako rozpoustédlo. U vsech téchto 5 IéCivych pripravkd se jedna o derivaty z lidské plazmy, kdy tato skupina
|éCiv je zasadni pro poskytovani zdravotnich sluZzeb a z diivodu ochrany vefejného zdravi je Zadouci registrace
téchto lécivych pripravkl zachovat. ZruSeni registrace predmétného |écCivého pripravku by mélo dopad
na registrace |écivych pripravkl, ve kterych je predmétny léCivy pripravek soucasti baleni. Tyto |écivé
pripravky jsou rovnéz v CR uvadény na trh.

Vzhledem k vy$e uvedenému povazuje Ustav tuto 7adost za oddvodnénou s ohledem na ochranu vefejného
zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedlozené tG&astnikem 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 |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp.zn.sukls202942/2018, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 25. 8. 2022, tj. ve |hdté nejdiive 6 mésict a nejpozdéji 3 mésice prede
dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

Z vy$e 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 zakona o IéCivech.

Vzhledem k vy3e 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 odvoléni, a to ve lh(ité
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk uredniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 24. 9. 2022

Vyznaceno dne: 5. 12. 2022
Za sprdvnost: Bc. Lucie Mrazkova
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