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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 |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), 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 v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
NUMETA G13%E, Iék. forma: INF EML, reg. €. 76/307/16-C (dale jen ,pfedmétny lécivy pFipravek”), jehoz
dritelem je spole¢nost BAXTER CZECH spol. s r.o., se sidlem Karla Englie 3201/6, 150 00 Praha 5 - Smichov, IC:
496 89 011, Ceska republika (dale jen ,ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lécCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 14. 8. 2019 byla Ustavu doruéena zadost ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls50578/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls219040/2019.

Podand 7adost viak trpéla vadou spoéivajici v tom, Ze Ustav neobdrzel Ghradu ¢astky 5 400,- K&, kéd R-053 podle
prilohy €. 1 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné uUkony vykonavané
v plsobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich biopreparat( a é¢iv.
Dle § 112 zakona o |éCivech je Zadatel povinen uhradit vydaje za odborné uUkony provadéné v souvislosti
s posuzovanim zadosti. Proto Ustav dne 15. 8. 2019 vyzval U&astnika Fizeni k dolozeni dokladu prokazujiciho
Uhradu stanovené vySe nahrady vydaji za odborné ukony spojené s posuzovanim podané Zadosti, k ¢emuz
stanovil lhGtu 15 dn( a spravni Fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 21. 8. 2018 byl Ustavu doruéen
doklad prokazujici Uhradu stanovené vyse nahrady vydajl za odborné Ukony spojené s posuzovanim podané
7adosti. Dne 22. 8. 2019 byla také Ghrada v pozadované vysi pfipsana na ucet Ustavu, ¢imz doslo k odstranéni
predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im Gkonem Ustavu
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vGdi ucastniku Fizeni je toto rozhodnuti, z divodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Gcastnika Fizeni o této
skutecnosti zde.

Ucastnik fizeni v zadosti uvadi jako d@ivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi, nebot na trhu v Ceské
republice neexistuje podobny léCivy pripravek, ktery je pfipraven k okamZzitému pouZziti.

Dle zji$téni Ustavu predmétny légivy pfipravek NUMETA G13%E, lék. forma: INF EML, reg. €. 76/307/16-C
obsahuje kombinaci roztoku glukézy, roztoku aminokyselin vhodnych pro pediatrické pouZiti, s elektrolyty
a lipidovou emulzi. Pfedmétny IéCivy pfipravek je indikovan pro parenteralni vyZivu pfedc¢asné narozenych
novorozencl, pokud peroralni nebo enterdlni vyZiva je nemozna, nedostatecna nebo kontraindikovana.

Predmétny lécCivy pripravek je dodavan ve formé tfikomorového vaku, ktery umoznuje bezpecné, rychlé
a jednoduché podani pacienttim. Na trhu v Ceské republice je aktudlné dostupny pouze jediny registrovany
léCivy pripravek obsahujici roztoky glukdzy, lipidd, aminokyselin a elektrolytd (NUMETA G16%E,
reg. ¢. 76/329/11-C), ktery je uréeny k parenterdlni vyZivé novorozencl. Uvedeny léCivy pripravek je vsak
indikovan predevsim pro novorozence narozené v terminu a déti do 2 let véku, nikoliv pro ty predcasné
narozené.

Jeliko? na trhu v Ceské republice neni dostupny zadny lécivy pripravek se stejnym slozenim a indika¢nim
spektrem jako predmétny lé&ivy piipravek, povazuje Ustav tuto 7adost za od(ivodnénou s ohledem na ochranu
vefejného zdravi.

V préibéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tGcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, e jsou v tomto pripadé dany podminky, které odvodfiuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp. zn. sukls50578/2015 nepoutzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |écivech.
Zadost byla podana dne 14. 8. 2019, tj. ve Ihiité nejdFive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonéeni
Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2019.

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 vy3e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 2. 10. 2019
Vyznaceno dne: 3. 10. 2019
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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