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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 Ié¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), 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 vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pFipravku (18F)FDG-FR, Iék. forma: inj. sol., reg. &. 88/096/08-C (dale jen ,predmétny léCivy pFipravek”), jehoz
drzitelem je spole¢nost Eckert & Ziegler Radiopharma GmbH, se sidlem Robert-Roessle-Str. 10, 13125 Berlin,
Némecko, zastoupena spole¢nosti M.G.P. spol. s r.o., se sidlem Kvitkova 1575, 76001 Zlin, Ceska republika (dale
jen ,ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o Iécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 8. 8. 2017 byla Ustavu dorucena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle & 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls22368/2008 se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls194233/2017.

Jako dlvod ucastnik fizeni uvedl, Ze predmétny lécivy pfipravek patfi mezi radiofarmaka, ktera se vyznacuji
kratkou dobou pouZzitelnosti (v pfipadé predmétného IéCivého pripravku se jedna o 14 hodin), tudiz tento nelze
dodavat na trh béinym zpGsobem. U&astnik fizeni dodava, e predmétny lécivy pFipravek nedoddval na trh
pouze z divodu nedostatku objednavek, a Ze je schopen predmétny IéCivy pripravek uvést na trh na zakladé
poptavky zakaznika.

Ustav konstatuje, e se vtomto pfipadé jednd o specifickou situaci spocivajici v kratké dobé pouzitelnosti
radiofarmak. Ustav proved| dilkaz o tom, Ze na trhu v Ceské republice maji spotiebu 1é¢ivé piipravky 2-[18F]-
FDG, reg. ¢. 88/463/99-C a FLUDEOXYGLUKOSA INJ., reg. ¢. 80/320/01-C, kterd maji stejnou lééivou latku
fludeoxygluosum a stejnou indikaci: pouZiti s pozitronovou emisni tomografii PET u dospélych a pediatrické
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populace. Ustav viak i pfes to povazuje zachovani registrace predmétného lé¢ivého pfipravku za zadouci, aby
mohly byt v ptipadé vypadku nebo zaniku registrace |éCivych pfipravk( 2-[18F]-FDG, reg. ¢. 88/463/99-C
a FLUDEOXYGLUKOSA INJ., reg. ¢. 80/320/01-C zajistény dodavky lécivych pfipravk( s vyse uvedenou lécivou
latkou a indikaci. Ustav konstatuje, 7e radiofarmaka predstavuji specifickou skupinu 1é¢ivych pfipravka, kdy
mUzZe mit pfipadny vypadek nebo jejich nedostatek na trhu zavaziné nasledky na zdravi pacientd, ktefi dané
|éCivé pripravky v IéCbé potiebuji, a je proto Zadouci ponechat predmétnou registraci v platnosti. V tomto
ohledu Ustav zohlednil i tvrzeni G¢astnika fizeni, e nepfitomnost pfedmétného Ié¢ivého pripravku prameni
z dlivodi nezavislych na jeho vili (kdyZ se jedna o pfipravek s velmi kratkou dobou pouZitelnosti dodavany vidy
na konkrétni objednavku), a 7e je pfipadné pFipraven dany lécivy pripravek na trh dodat. Ustav ma tedy ddvod
predpokladat, Ze v pfipadé vypadku nebo nedostatku ostatnich IéCivych pfipravkd s danou lécivou latkou
Ucastnik fizeni skutecné predmeétny |éCivy pripravek na trh doda.

Z vysSe uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni
je relevantni pfi posuzovani hlediska vyjimecnych okolnosti a ochrany 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 nésl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve [h(té
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 18. 10. 2017
Vyznaceno dne: 9. 4. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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