STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

E-Z-EM Limited adresa pro doruceni: 4 LIFE PHARMA CZ, s.r.o.
Bicester Ve Studeném 8a
Velka Britanie 147 00 Praha 4

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls230409/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 26.1.2011
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst.3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdé€jSich predpisi (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdéjsich predpis, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku E-Z-HD, por.plv.sus., reg.c. 48/1320/93-C,
drzitele E-Z-EM Limited, Bicester, Velka Britanie, sidlem Avonbury Business Pard, Howes
Lane, Bicester, Velka Britanie, zastoupeného spole¢nosti 4 LIFE PHARMA CZ, s.r.o., IC
28959094, sidlem Ve Studeném 8a, 147 00 Praha 4, na zidkladé€ plné moci ze dne 17.1.2011,

nepozbyva ke dni 31.3.2011 platnosti.

Odavodnéni

Dne 26.11.2010 byla Ustavu dorudena Zidost spole¢nosti E-Z-EM Limited, Bicester, Velka
Britanie, sidlem Avonbury Business Pard, Howes Lane, Bicester, Velka Britanie,
zastoupeného spolecnosti 4 LIFE PHARMA CZ, s.r.o., IC 28959094, sidlem Ve Studeném
8a, 147 00 Praha 4, na zakladé plné moci ze dne 17.1.2011, (dale jen ,,zadatel”) o vydani
rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z diivodi uvedenych v § 34 odst. 3
zakona o 1écivech.

Jako ditvod Zadatel uvedl nasledujici:

a) Zadatel pozaduje udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zikona o lé¢ivech
pro 16¢ivy piipravek E-Z-HD. Zadatel tvrdi, Ze se jedna o diagnosticky piipravek, ktery je
pouzivan pouze pro nemocniéni uéely. Zadatel dale tvrdi, Ze se jednd o piipravek
s bezvadnym bezpecnostnim profilem oproti jinym konkure¢nim produktim a jeho
vypadek na trhu byl mél za nésledek nespokojnost ze strany lékafid a diagnostickych
zafizeni.
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Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls230409/2010.

V priibéhu Fizeni Ustav vvhodnotil podklady piedloZené 7adatelem a konstatuje:

K namitce a):

V ptedloZené nadmitce je uvedeno, ze piipravek E-Z-HD je diagnosticky piipravek, ktery je uréen
pouze pro nemocni¢ni tcely a ktery ma bezvadny bezpecnostni profil oproti jinym konkurenénim
produktim. V namitce je uvedeno, ze vypadek pfedmétného piipravku na trhu byl mél za
nasledek nespokojnost ze strany lékait a diagnostickych zatizeni.

K tomuto Ustav uvadi, Ze ackoliv ptipravek E-Z-HD neni jedinym pfipravkem s 1é¢ivou latkou
siran barnaty na ¢eském trhu, je v z4jmu ochrany vetfejného zdravi vhodné ponechat rozhodnuti o
jeho registraci v platnosti, nebot’, dle informaci od lékaiti, dochazi k vykyviim v dodavkach
téchto pripravki na Eesky trh. Na zakladg této skutecnosti Ustav souhlasi s namitkou Zadatele, Ze
by vypadek predmétného ptipravku na ceském trhu mohl vést k nespokojenosti lékaiti a
diagnostickych zatizeni.

Z vyse uvedeného plyne, Ze jsou v zdjmu ochrany vefejného zdravi dany vyjimecné okolnosti a
tudiz je ptipravek E-Z-HD v soucasné dob¢ povazovan na ¢eském trhu za nenahraditelny.

Ustav shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 31.3.2011:

- Zadost byla podina nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst.
3 véty prvé a druhé,

- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoZze na ceském trhu dochazi k opakovanym
vypadkim pripravkii s 1é¢ivou latkou siran barnaty a tudiz je Zadouci zachovat na
trhu dostupnych vice diagnostickych pripravki s 1é¢ivou latkou siran barnaty,

-z hlediska ochrany veiejného zdravi povaZuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro pripravek E-Z-HD v platnosti, protoZe by vypadek pfipravku E-Z-HD
na ¢eském trhu mohl vést k nespokojenosti 1ékarii a diagnostickych zarizeni a tudiz
k ohroZeni pacientii v Ceské republice.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozd¢jsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15
dntli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUD:r. Jitka Vokrouhlicka

' vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 10.2. 2011.
Vyhotoveno dne 3.3. 2011.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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