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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfisludny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. b) €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o léCivech”), rozhodl v souladu s § 67 a nasl.
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“), v fizeni o povoleni
klinického hodnoceni humanniho lécivého pripravku vedeného podle § 51 zdkona o lécCivech ve spojeni
s ¢l. 4 a nasl. Natizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014, o klinickych hodnocenich humannich
léCivych pripravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES (dale jen ,nafizeni o klinickém hodnoceni“), o Zadosti
o povoleni klinického hodnoceni podané prostfednictvim portdlu EU dne 31.8.2024 ohledné klinického
hodnoceni léCivého pfipravku s nazvem A Randomised, double-blinded, placebo-controlled, multicenter study
of efficacy, safety and side effects of highly diluted atropine collyrium in slowing the progression of myopia
(shortsightedness) in children (dale jen , pfedmétné klinické hodnoceni), spolecnosti Fakultni Nemocnice
Brno, se sidlem Jihlavska 340/20, 625 00 Brno, Czechia, EU number 2024-515888-54-00

takto:

Ustav v souladu s § 51 odst. 4 zakona o lé¢ivech ve spojeni s &l. 8 odst. 1 nafizeni o klinickém hodnoceni
povoluje predmétné klinické hodnoceni.

Oduavodnéni

Dne 31.8.2024 byla predlozena Zadost Ucastnika fizeni o povoleni predmétného klinického hodnoceni
prostiednictvim portalu EU s vyznacenim Ceské republiky jako dotéeného €lenského statu ve smyslu €l. 2 odst.
2 bod 12. nafizeni o klinickém hodnoceni. PfedloZzenim této Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls220589/2024.

Ustav na zakladé predlozené 7adosti proved! fizeni v souladu s § 51 odst. 3 pism. b) a c) zdkona o lé¢ivech ve
spojenis ¢l. 5 a nasledujici nafizeni o klinickém hodnoceni, a konstatuje, Ze predloZzend zadost spliuje pozadavky
relevantnich pravnich predpist.

S ohledem na vy$e uvedené rozhodl Ustav tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.
Seznam schvdlené dokumentace:

Part I

1. Protocol Amendment verze 2.5 ze dne 1.6.2024
2. Investigator’s Brochure, verze 1.4 ze dne 14.03.2022



Pharmaceutical documentation

Compliance with Regulation EU, 16.7.2024

IS déti 12 let VFN, v. 2.3, 1.6.2022

IS déti 12 let, v. 2.2., 1.6.2022

IS pro rodice, v. 2.2.,1.6.2022

Souhlasné stanovisko LEK FN KV Praha, 4.11.2020
Souhlasné stanovisko LEK FN Motol Praha, 4.11.2020
Souhlasné stanovisko LEK Litomysl, 29.5.2020
Souhlasné stanovisko LEK VFN Praha, 21.1.2021
Souhlasné stanovisko MEK FN Brno, 4.11.2020
SUKL_Sdeleni o povoleni KH, 23.6.2020

Schvélena centra a hlavni zkousejici:

1.

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, O¢ni klinika, U Nemocnice 499/2, 128 00 Praha 2 —

prof. MUDr. Jarmila Heissigerova, Ph.D.

Fakultni nemocnice Brno, Détska ocni klinika FN a LF MU Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno - prof.

MUDr. Rudolf Autrata, CSc., MBA

Fakultni nemocnice v Motole, O¢ni klinika déti a dospé&lych 2. LF UK Praha a FN Motol, V Uvalu 84/1,

150 00 Praha 5 - MUDr. Martin Hlozanek, Ph.D.

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Oftalmologicka klinika FNKV a 3. LF UK Praha, 100 00 Praha
10 - prof. MUDr. Pavel Studeny, Ph.D.

Binocular s.r.o., BINOCULAR s.r.o., Centrum détské oftalmologie, J.E.Purkyné 1138, 570 01 Litomysl -
MUDr. Miroslav Dostalek, Ph.D.

V souladu s ¢lankem 8 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o
klinickych hodnocenich humannich lééivych pfipravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES je vySe uvedené

klinické hodnoceni povoleno dnem doruceni tohoto rozhodnuti. Opravnéni zatradit prvni subjekt hodnoceni

do tohoto klinického hodnoceni v CR Ize vyuzit po dobu 24 mésicli od tohoto data.

Strana 2/3



Poucéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve Ihdté
15 dn0 ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr Digitalné podepsal
) MUDr. Alice

Al | ce Némcova
Otisk uredniho razitka v ,  Datum:2024.11.01
Nemcova os2s21+0100

MUDr. Alice Némcova
Reditelka Odboru klinického hodnoceni Ié¢ivych piipravki
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