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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
SCANLUX 370 MG/ML, lék. forma: INJ SOL, reg. €. 48/285/03-C (dale jen , pfedmétny IéCivy pFipravek”), jehoz
drzitelem je spolecnost Sanochemia Pharmazeutika AG, se sidlem Boltzmanngasse 11, 1090 Wien, Rakousko,
zastoupena spolec¢nosti 4 LIFE PHARMA CZ, s.r.o., se sidlem Ve Studeném 1743/8a, 147 00 Praha 4 — Branik,
IC: 289 59 094, Ceska republika (dale jen ,u&astnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 13. 9. 2019 byla Ustavu doruc¢ena zadost 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. sukls24488/2001, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doruéenim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls245779/2019.

Podand 7adost viak trpéla vadou spoéivajici v tom, Ze Ustav neobdrzel Ghradu ¢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 Gstavu pro kontrolu Ié¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv.
Dle § 112 zdkona o lécivech je Zadatel povinen uhradit vydaje za odborné uUkony provddéné v souvislosti
s posuzovanim zadosti. Proto Ustav dne 16. 9. 2019 vyzval Géastnika fizeni k doloZeni dokladu prokazujiciho
Uhradu stanovené vyse nahrady vydajl za odborné ukony spojené s posuzovanim podané zadosti, k ¢emuz
stanovil Ih(tu 15 dn( a spravni fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 20. 9. 2019 byla Uhrada
v pozadované vysi pfipsana na Gcet Ustavu, ¢im# doslo k odstranéni predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne
Ustav pokracoval v Fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im Gkonem Ustavu v{¢i G€astniku Fizeni je toto rozhodnuti,
z divodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva tcastnika fizeni o této skuteénosti zde.
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Ucastnik Fizeni v Zadosti uvadi jako dGvod pro udéleni vyjimky ochranu veFejného zdravi, nebot pfedmétny
|éCivy pripravek je dle tvrzeni Ucastnika fizeni nenahraditelny.

Dle zjisténi Ustavu se dle souhrnu Gdajl o pripravku pfedmétny lécivy pripravek pouziva jako rentgenkontrastni
latka k periferni arteriografii a venografii, angiokardiografii, digitdlni subtrakéni angiografii, levostranné
ventrikulografii a korondrni arteriografii, zesileni kontrastu pfi pocitatové tomografii a urografii. V Ceské
republice neni ve stejné ATC skupiné (VO8ABO04: vodorozpustné nizkoosmolarni nefrotropni RTG-kontrastni
latky; jopamidol) obchodovany (a ani registrovany) zadny jiny léc¢ivy pripravek. V Ceské republice jsou
obchodovany jiné lécivé pfipravky z ATC skupiny VO8AB (vodorozpustné nizkoosmolarni nefrotropni RTG-
kontrastni latky). lopamidol je nizkoosmolarni, neionizujici jodova kontrastni latka, kterd ma ve srovnani
s ostatnimi l1éCivymi latkami ze skupiny nizkoosmolarnich neionizujicich kontrastnich latek (iopamidol, iohexol,
ioversol) nejnizsi viskozitu. Z hlediska odlisnych fyzikalné-chemickych vlastnosti je vhodné zachovat na trhu Sirsi
spektrum jodovych kontrastnich latek.

Jelikoz na trhu v Ceské republice neni dostupny Zadny lé¢ivy pripravek se stejnym slozenim a indika¢nim
spektrem jako predmétny lé¢ivy pripravek, povazuje Ustav tuto zadost za od(ivodnénou s ohledem na ochranu
verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené t&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné 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
predmétného lécivého pripravku, sp.zn.sukls24488/2001, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 13. 9. 2019, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésict a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihdty podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2019.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromaidéné Ustavem jsou relevantni pFi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu vefejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o léCivech.

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 odvoléni, a to ve lh(ité
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 2. 11. 2019
Vyznaceno dne: 8. 1. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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