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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 EPITEST 36, |ék. forma: emp.prv., reg. €. 59/181/18-C (dale jen , pfedmétny léCivy pfipravek”), jehoz
drzitelem je spoleénost SMARTPRACTICE DENMARK ApS, se sidlem Herredsvejen 2, 3400 Hillerod, Dansko,
IC: 89669510, zastoupend panem MUDr. Tomasem Miksou, trvale bytem Na Stadlech 67, 251 01 Popovicky,
IC: 716 87 122, Ceska republika (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 25. 9. 2023 dosla Ustavu Zadost U¢astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o lé¢&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, ze dne 5. 5. 2020,
sp. zn. sukls202970/2018, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls231817/2023.

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 G&astnika Fizeni se Ustav vyjadfuje nasledovné: PFfedmétny lécivy pripravek, EPITEST 36, Iék. forma:
emp.prv., reg. ¢. 59/181/18-C, obsahuje nasledujici |écivé latky:

Léciva latka mikrogram/cm? | mikrogram/naplast
Panel1l | 1. Niccoli sulfas 200 162

Alcoholes adipis lanae 1000 810
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3 Neomycini sulfas 600 486
4 Kalii dichromas 54 44
5 Anaesthetica localia mixta? 630 510
6. Odorantia mixta® 430 348
7 Colophonium 1200 972
8 Parabena mixta V© 1000 810
9 Neobsazeno - Prazdna pozice - -
10. | Balsamum peruvianum 800 648
11. | Edamini dihydrochloridum 50 41
12. | Cobaltosi chloridum 20 16
Panel 2 | 13. | Butylphenol — formaldehydi resinas 45 36
14. | Bisphenoli a diglycidylether 50 41
15. | Carbamata mixta 250 203
16. | Gummi nigrum compositume 75 61
17. | Isothiazolinona 4 3
18. | Quaternium 15 100 81
19. | Methyldibromoglutaronitrilum 5,0 4,1
20. | Paraphenylendiaminum 80 65
21. | Hydroxymethylsuccinimidum?© 180 146
22. | Mercapta mixta® 75 61
23. | Thiomersalum 7 6
24. | Thiurama mixta" 27 22
Panel 3 | 25. | Diazolidinylurea 550 450
26. | Quinolina mixta' 190 154
27. | Tixocortoli pivalatum 3,0 2,4
28. | Natrii aurotiosulfas 75 61
29. | Imidourea 600 490
30. | Budesonidum 1,0 0,81
31. | Hydrocortisoni butyras 20 16
32. | Mercaptobenzthiazolum 75 61
33. | Bacitracinum 600 490
34. | Parthenolidum 3,0 2,4
35. | Ceruleum dispersum 106 50 41
36. | Bronopolum 250 200

a) Benzocainum pét dill, cinchocaini hydrochloridum a tetracaini hydrochloridum jeden dil.
b)  Geraniolum a muscus quercinus pét dili, hydroxycitronellalum aalcohol cinnamylicus ¢tyfi dily, cinnamalum a eugenolum dva dily a
isoeugenolum a amylcinnamalum jeden dil.

c)  Methylparabenum, ethylparabenum, propylparabenum, butylparabenum a benzylparabenum stejné mnozstvi.

d) Diphenylguanidinum, ditiocarbum zincicum a dibutyldithiocarbamatum zincicum stejné mnozstvi.
e) Isopropylphenylparaphenylendiaminum dva dily, cyclohexylphenylparaphenylendiaminum pét dill a diphenylparaphenylendiaminum pét

dilG.

f) Ve skutecnosti obsahuje hydroxymethylsuccinimid - slouZi k testovani hypersenzitivity na formaldehyd.
g) Morfolinosulfanylbenzothiazolum, cyclohexylbenzothiazolsulphenamidum a dibenzothiazoldisulfidum stejné mnozstvi.
h)  Disulfiramum, dicyclopentamethylenthiuramdisulfidum, thiramum a tetramethylthiurammonosulfidum stejné mnozstvi.

i) Clioquinolum a chlorquinaldolum stejné mnozstvi.
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v lékové formé naplasti pro provokacni test a je dle platného Souhrnu Gdaji o pfipravku (SmPC) indikovan
k diagnostice alergické kontaktni dermatitidy.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné VOACL (testy pro alergickd onemocnéni) aktudlné kromé
predmétného lécivého pfipravku registrovany jesté nasledujici |éCivé pripravky:

Nazev pripravku Registracni Cislo
ALYOSTAL PRICK 59/241/97-C
SOLUPRICK SQ 59/500/92-S/C

Vyse uvedené |écivé pripravky vSak nejsou urceny k diagnostice alergické kontaktni dermatitidy.

Na trhu v Ceské republice jsou dostupné neregistrované lécivé pripravky vramci specifického lécebného
programu:

Kéd SUKL Nazev pfipravku Doplnék nazvu
0267619 | TOPICAL HAPTEN-LIQUID DRM SOL 1X8ML
0267621 | TOPICAL HAPTEN-GEL UNG 1X5ML

Tento nedostatek miZe mit nepfiznivy dopad na dostupnost 1éCby a zdravi pacientl. Dostupnost dalsiho
lé¢ivého pFipravku na trhu tak povazuje Ustav za zadouci.

Vzhledem k vy3e uvedenému, kdy je ziejmé, e na trhu v Ceské republice neni aktualné dostupny zadny jiny
registrovany lécivy pfipravek k diagnostice alergické kontaktni dermatitidy, povazuje Ustav tuto 7adost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného |éc¢ivého pfipravku, ze dne 5. 5. 2020, sp.zn.sukls202970/2018, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 25. 9. 2023, tj. ve |h(it& nejdFive 6 mésich a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych 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(té
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

reditel sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 3. 11. 2023
Vyznaceno dne: 13. 12. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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