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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 KYSLIK MEDICINALNI PLYNNY SOL, sila: 100%, 1ék. forma: gas.crs., reg. €. 89/249/14-C (dale jen
»predmétny lécivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost SOL S.p.A, se sidlem Via Gerolamo Borgazzi 27,
20900 Monza, ltélie, IC: 991655, zastoupend pani Mgr. Evou Bolger, trvale bytem Kobylice 100, 504 01 Novy
Bydzov, Ceska republika (déle jen ,U¢astnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 15. 9. 2023 dosla Ustavu zadost ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého ptipravku, ze dne 20. 8. 2014,
sp. zn. sukls35969/2012, se ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o |écivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls227860/2023.

Uéastnik fizeni ve své zadosti uvadi jako dGvod pro udéleni vyjimky vefejny zajem. Jedna se o 1écivy pFipravek
nezbytny pro poskytovani zdravotnich sluzeb, jehoZ vyroba je vazana pouze na nékolik dodavatell. V pripadé

neocekavaného narlstu poptavky mlze byt tento pocet dodavatelll nedostatecny, coz muze vést k ohrozeni
vefejného zdravi.

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni G¢astnika Fizeni

Predmétny Ié&ivy pripravek, KYSLIK MEDICINALNI PLYNNY SOL, sila: 100%, lék. forma: gas.crs., reg. &.
89/249/14-C, obsahuje lé¢ivou latku kyslik v Iékové formé medicinalniho plynu, stlaceného a je dle platného
souhrnu Udaju o pfipravku indikovan v nasledujicich terapeutickych indikacich:
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e Medicinalni plyn se pouziva v plynném skupenstvi v normobarické a hyperbarické oxygenoterapii.

e Normobarickd oxygenoterapie:

o Lécba nebo prevence akutni nebo chronické hypoxie.
o Lécba cluster headache.

e Hyperbaricka oxygenoterapie:

o Lécba tézké otravy oxidem uhelnatym. (V pfipadé otravy oxidem uhelnatym je hyperbaricka
oxygenoterapie povaZzovana za nezbytnou u pacientll, u nichz doSlo ke ztraté védomi;
neurologickym priznakim, kardiovaskularnimu selhdni nebo zavainé acidéze; nebo
u téhotnych Zen (vSechny tyto indikace bez ohledu na koncentraci COHb)).

Lécba kesonové nemoci nebo vzduchové/plynové embolie jiného plvodu.
Jako podpurna Iécba v pfipadé osteoradionekrézy.
Jako podpurna lécba klostridiové myonekrdzy (plynaté snéti).

V ATC skupiné NO1AX13 (medicindlni plyny; kyslik) jsou v Ceské republice aktualné obchodovany nésledujici
registrované |écCivé pripravky vlékové formé medicinalniho plynu, stlateného, které jsou vzajemné
terapeuticky nahraditelné s predmétnym lécivym pfipravkem. Informace k jednotlivym lécivym pfipravkim
jsou uvedeny v nasleduijici tabulce:

Nazev pfipravku Doplnék nazvu Registracni Cislo
(obchodovana baleni)
CONOXIA 100% GAS CRS 4,7L/940L IV 89/530/07-C

100% GAS CRS 4,7L/940L IV
100% GAS CRS 2L/400L IX
100% GAS CRS 2L/400L IX
100% GAS CRS 5L/1000L IX
100% GAS CRS 5L/1000L IX
100% GAS CRS 20L/4000L II
100% GAS CRS 20L/4000L II
100% GAS CRS 40L/6000L II
100% GAS CRS 40L/6000L II
100% GAS CRS 50L/10000L II
100% GAS CRS 50L/10000L II
100% GAS CRS 10L/2000L XII
100% GAS CRS 10L/2000L Xl
100% GAS CRS 2L/300L Il
100% GAS CRS 2L/300L Il
100% GAS CRS 2L/400L XII
100% GAS CRS 2L/400L X
100% GAS CRS 5L/1000L VII
100% GAS CRS 2L/400L VII
100% GAS CRS 3L/600L |
100% GAS CRS 3L/600L Il
100% GAS CRS 3L/600L Il
100% GAS CRS 4,7L/940L VIl
100% GAS CRS 2L/300L |
100% GAS CRS 10L/1500L |
100% GAS CRS 40L/6000L |
100% GAS CRS 10L/1500L I
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100% GAS CRS 10L/1500L II

100% GAS CRS 2L/400L |

100% GAS CRS 10L/2000L |

100% GAS CRS 20L/4000L |

100% GAS CRS 50L/10000L |

100% GAS CRS 10L/2000L II

100% GAS CRS 10L/2000L II

100% GAS CRS 2L/400L Il

100% GAS CRS 2L/400L IV

100% GAS CRS 2L/400L IV

100% GAS CRS 2L/400L V

100% GAS CRS 10L/2000L IV

100% GAS CRS 10L/2200L V

100% GAS CRS 12X50L/120000L VI
100% GAS CRS 12X50L/120000L VI
100% GAS CRS 5L/1000L IV

100% GAS CRS 5L/1000L IV

KYSLIK MEDICINALNI  STLACENY AIR | 100% GAS CRS 2L/429L | 89/104/08-C
PRODUCTS 100% GAS CRS 2L/429L |

100% GAS CRS 3L/643L |

100% GAS CRS 3L/643L |

100% GAS CRS 10L/2144L |

100% GAS CRS 10L/2144L 1

100% GAS CRS 50L/10718L |

100% GAS CRS 50L/10718L |

100% GAS CRS 2L/429LV

100% GAS CRS 2L/429LV

100% GAS CRS 10L/2144LV

100% GAS CRS 10L/2144LV

100% GAS CRS 12X50L/128616L VI
100% GAS CRS 12X50L/128616L VI

MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER 100% GAS CRS 2L/400L 11 89/615/08-C
100% GAS CRS 2L/400L Il

100% GAS CRS 2L/400L VIII

100% GAS CRS 2L/400L VIII

100% GAS CRS 1L/200L Il

100% GAS CRS 1L/200L Il

100% GAS CRS 2L/400L |1

100% GAS CRS 2L/400L II

100% GAS CRS 10L/2200L ||

100% GAS CRS 10L/2200L Il

100% GAS CRS 10L/2200L Il

100% GAS CRS 10L/2200L I1I

100% GAS CRS 50L/10800L Il
100% GAS CRS 50L/10800L II
100% GAS CRS 5L/1100L V

100% GAS CRS 5L/1100L V

100% GAS CRS 12X50L/129600L VI

Vyse uvedené l|écivé pripravky jsou na trh vtuto chvili dodavany pravidelné a v dostatecném mnoZstvi.
V pripadé preruseni dodavek uvedenych lécivych pripravkl(l ¢i neocekdvaném narlstu poptavky lze vsak
predpokladat, Ze z dlvodu specifika vyroby medicinalnich plyni a omezeném poctu dodavateld, by mohlo
dojit k nedostatku téchto lé&ivych pfipravkd pro potieby pacientd v Ceské republice.
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Déle Ustav dodéva, Ze jelikoZ zadny z konkurenénich pfipravki nema ve svém vyrobnim fetézci stejné vyrobce
lé¢ivé latky jako predmétny légivy pfipravek, povaiuje Ustav tuto 7adost za odiévodnénou s ohledem
na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedlozené G&astnikem 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 |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécCivého pfripravku, ze dne 20. 8. 2014, sp.zn.sukls35969/2012, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 15. 9. 2023, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésich a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona 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 odvoldni, a to ve [h{ité
15 dn( ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 25. 10. 2023

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