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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 ALACARE, sila: 8MG, lék. forma: emp.med., reg. ¢. 46/181/14-C (dale jen ,pfedmétny lédivy
pripravek”), jehoz drZitelem je spolec¢nost Photonamic GmbH & Co. KG, se sidlem Eggerstedter Weg 12, 25421
Pinneberg, Némecko, IC: HRA 6484, zastoupena PharmDr. Josefem Krémaiem, Ph.D., trvale bytem V Ujezdech
10, 621 00 Brno, Ceska republika (déle jen ,Uc&astnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 14. 9. 2023 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o lé¢&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého pripravku, ze dne 21. 5. 2014,
sp. zn. sukls59002/2013, seustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls221718/2023.

Ucastnik fizeni ve své Zadosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky vefejny zajem, kdy se jednd o lé¢ivy
pripravek, kdy je problematicka dostupnost alternativnich lécivych pfipravka.

K tvrzeni U&astnika Fizeni se Ustav vyjadiuje nasledovné: Pfedmétny |éCivy pripravek, ALACARE, sila: 8MG,
lék. forma: emp.med., reg. ¢. 46/181/14-C, obsahuje léc¢ivou latku kyselinu aminolevulovou v lékové formé

léCivé naplasti o sile 8 mg a je dle platného Souhrnu udaji o pfipravku (SmPC) indikovan k Iécbé loZisek
aktinické keratdzy (AK) mirné az stfedni intenzity na obliceji a pokozce hlavy (Casti bez viast).
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Na trhu vCeské republice neni vATC skuping LO1XDO4 (senzitizéry pouZivané pii fotodynamické
terapii/radioterapii; kyselina aminolevulovd) aktualné dostupny Zzadny jiny registrovany lélivy pripravek
s obsahem kyseliny aminolevulové pro koZzni podani.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny zadny jiny registrovany lécivy ptipravek s obsahem
kyseliny aminolevulové v lékové formé |éc¢ivé ndplasti, povazuje Ustav dostupnost predmétného lécivého
pfipravku na trhu za Zadouci a tuto Zadost za odlvodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedlozené tcastnikem 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 |écCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécCivého pfripravku, ze dne 21. 5. 2014, sp.zn.sukls59002/2013, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 14. 9. 2023, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésich a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

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 lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 26. 10. 2023

Vyznaceno dne: 21. 11. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

F-REG-026-08Z/Verze 4/24.07.2023 Strana 2 (celkem 2)



		2023-11-21T11:56:40+0000
	Not specified




