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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 lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
ZEXITOR, sila: 500MG, Iék. forma: TBL PRO, reg. ¢. 18/1005/16-C (dale jen ,, predmétny léCivy pfipravek”), jehoz
drzitelem je spole¢nost Novatin Limited, se sidlem 230, Second floor, Eucharistic Congress Road, MST 9039
Mosta, Malta, IC: C76379, zastoupena spoleénosti Intl. Pharma Consulting s.r.o., se sidlem Na Topolce 1346/3,
140 00 Praha 4, Ceska republika, IC: 278 88 177 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst.
1 zakona o IéCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 30. 9. 2021 byla Ustavu doruéena 7adost Ucastnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls286781/2016, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls283920/2021.

Jako d@ivod UGcastnik Fizeni uved| skute¢nost, ze Ceska republika je v registraci predmétného lécivého pfipravku
referenénim statem a dale ve své Zadosti rozvadi objektivni dlivody plynouci ze situace zplUsobené pandemii
COVID-19.

Ustav posoudil argumentaci Gcastnika fizeni tykajici se dopadu pandemie COVID-19 na nemoznost véasného
uvedeni predmétného léc¢ivého piipravku na trh v Ceské republice, pficems dospél k zdvéru, 7e pandemie
COVID-19 v daném pripadé 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 Evropskda komise
v pfipadé centralizované registrovanych léCivych pfipravkl, kdy v dokumentu Notice To Stakeholders: Questions
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and Answers on Regulatory Expectations for Medicinal Products for Human Use During the COVID-19 Pandemic
ze dne 10. 4. 2020 uvadi, Ze pandemie COVID-19 je dostateénym diivodem pro udéleni vyjimky.

Jsou takté? dény vyjimeéné okolnosti spoéivajici v tom, ze Ceska republika figuruje v registraci predmétného
IéCivého pripravku jako referencni ¢lensky stat, tzn. stat, ktery vypracuje zpravu o hodnoceni léCivého pfipravku
a dale postupuje ve spolupraci s ostatnimi dotéenymi ¢lenskymi staty. Z hlediska ochrany verejného zdravi proto
povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o |é&ivech za nutné.

V priibéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Glastnikem Fizeni a dal3i podklady shromazdéné
Ustavem a shledal, e jsou vtomto piipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni vyjimky na zakladé
§ 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého
pfipravku, sp. zn. sukls286781/2016, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zadkona o |é&ivech. Zadost byla podéana
dne 30.9. 2021, tj. ve Ihaté nejdfive 6 mésici a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2021.

Z vySe uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZzené Zadatelem v ramci pfedmétného spravniho fizeni i podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska vyjime¢nych okolnosti a ochrany vefejného

zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o Iécivech.

Vzhledem k vys$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 lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 12. 11. 2021
Vyznaceno dne: 23. 12. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova

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

F-REG-026-08Z/11.8.2017 Strana 2 (celkem 2)


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_en.pdf

		2021-12-23T10:44:07+0000
	Not specified




