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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 lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
THIOPENTAL PANPHARMA, sila: 0,5G, lék. forma: INJ PLV SOL, reg. €. 05/027/69-A/C (dale jen ,pfedmétny
|éCivy pripravek”), jehoZ drZitelem je spoleénost PANPHARMA, se sidlem Z.1. Du Clairay, 35133 Luitré, Francie,
IC: 328 297 841, zastoupena spole¢nosti Pharmexon Consulting s.r.o0., se sidlem Pitterova 2855/7, 130 00
Praha 3, Ceska republika, I1C: 052 67 846 (dale jen ,ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2
zdkona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 9. 7. 2021 byla Ustavu doru¢ena 7adost U&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku se ustanoveni § 34a
odst. 2 nevztahuje. Dorucenim Zadosti Ustavu bylo zahajeno spravni Fizeni vedené pod
sp. zn. sukls198522/2021.

Podanad Zadost vsak trpéla vadami spocivajicimi v tom, Ze predlozend plnd moc zmochujici spole¢nost
Pharmexon Consulting s.r.o. k jednani za drzitele registrace predmétného lécivého pfipravku, spolecnost
PANPHARMA, i povéfeni opraviujici pani Dianu Katiovou jednat za Ucastnika fizeni, byly podepsany prostym
elektronickym podpisem, ktery neni akceptovatelny. Navic Zadost byla podana elektronicky e-mailem, avsak
nebyla fadné podepsana. E-mail nebyl opatien zarucenym ani kvalifikovanym elektronickym podpisem podle
platné legislativy a Zadost nebyla potvrzena ¢i doplnéna do péti dnli podle § 37 odst. 4 spravniho radu, na podani
bylo tedy tfeba hledét jako na nepodepsané. Proto Ustav dne 15. 7. 2021 vyzval podatele k piedloZeni plné
moci dokladajici zmocnéni pro spole¢nost Pharmexon Consulting s.r.o. jednat za drZitele rozhodnuti o registraci
a povéreni dokladajici opravnéni pani Diany Katiové jednat za zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
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(ucastnika fizeni) v dané véci v souladu s § 30 spravniho radu, k ¢emuz stanovil IhGtu 10 dnG a spravni fizeni
prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 22. 7. 2021, tedy pred uplynutim stanovené lhlty, podal uUcastnik
Fizeni 7adost o prodlouZeni této lhGty o 40 dnil ode dne doruceni jeho 7adosti Ustavu. Ustav tuto zadost
posoudil a danou Ihiitu podle § 39 odst. 2 spravniho fadu prodlouzil. Dne 3. 8. 2021 byly Ustavu doruéeny
pozadované dokumenty, &im? doslo k odstranéni predmétnych vad #adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval
v fizeni, a vzhledem k tomu, Ze daldim tkonem Ustavu vG¢&i Gcastniku Fizeni je toto rozhodnuti, z ddvodu
procesni ekonomie Ustav vyrozumiva uéastnika fizeni o této skutec¢nosti zde.

Ucastnik Fizeni ve své zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky ochranu vetejného zdravi a skuteénost,
Ze natrhu je aktudlné dostupny pouze jediny alternativni |éCivy ptipravek. Ddle uUcastnik tizeni sdéluje,
Ze predmétny lécivy pripravek nebyl na trh uveden kvili nedostatku casu potfebného na pfevod registrace,
planovani vyroby a registra¢ni zmény.

OdloZeni uvedeni predmétného lé¢ivého pFipravku na trh v Ceské republice, které bylo zplisobeno nedostatkem
¢asu potiebného na prevod registrace, planovani vyroby a registra¢ni zmény, nepovazuje Ustav za opravnény
dlvod pro moznost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, nebot na uvedené skuteénosti nelze
nahliZet jako na vyjimecnou okolnost, kterad by byla ddvodem ochrany verejného zdravi nebo ochrany zdravi
zvitat, ani nepredstavuje prava tfetich osob, ktera by Ucastnikovi fizeni branila v uvadéni predmétného lécivého
pfipravku na trh v Ceské republice.

Dle zjisténi Ustavu je predmétny lécivy pripravek THIOPENTAL PANPHARMA, sila: 0,5G, lék. forma: INJ PLV
SOL, reg. €. 05/027/69-A/C dle platného SmPC urcen k Uvodu do celkové anestezie, kratkodobym vykonim
pfiblizné do 15 minut v celkové anestezii (incize, probatorni excize, revize délozni dutiny, bolestivé prevazy,
repozice, elektroSoky apod.) a jako soucast doplfiované kombinované celkové anestezie. Pro bolestivé vykony
je nutné thiopental doplnit vhodnymi analgetiky nebo inhalaci smési kysliku s oxidem dusnym. U malych déti
se mlzZe uZit i rektdlné k bazalni anestezii. Lze jej pouZit ke zvladnuti kieci pfi tetanu, eklampsii, epilepsii,
pfi predavkovani a toxické reakci na lokalni anestetika. Thiopental Ize vybérové pouzit pro Utlum metabolismu
mozku po neurotraumatech, popf. po hypoxickych inzultech mozku v pokracujici infuzi, titrované podle EEG.
Davka v kontinualni infuzi se pohybuje mezi 1-3 mg/kg/hod.

V ATC skupiné NO1AFO03 (anestetika celkova, barbituraty samotné, thiopental) je na trhu v Ceské republice
aktualné dostupny pouze |écivy ptipravek THIOPENTAL VUAB, a to vsile 1 g (reg. ¢.: 05/168/09-C)
a0,5g (reg. ¢.:05/167/09-C). V pripadé preruseni/ukonéeni dodavek uvedeného léc¢ivého pripravku tak neni
na ceském trhu dostupny Zadny jiny IéCivy pFipravek s obsahem lécivé latky thiopental, coZz mlzZe mit nepfiznivy
dopad na poskytovani zdravotni péce. V poslednich 2 letech je |éCivy pFipravek THIOPENTAL VUAB dodavdan
na trh v Ceské republice pravidelnég, v dostate¢ném mnoZstvi. V roce 2018 viak doglo k dlouhodobému vypadku
uvedeného lécivého pfipravku na trhu. Nedostupnost pfipravku THIOPENTAL VUAB tak musela byt feSena
pomoci specifického |é¢ebného programu. S ohledem na vy$e uvedené skuteénosti povazuje Ustav za 7adouci,
aby registrace predmétného Iécivého pfipravku zlstala zachovéna.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je na trhu v Ceské republice aktudlné dostupny pouze jediny lé&ivy pripravek
s obsahem lécivé latky thiopental (2 sily), ktery je pouzivén k |é¢bé zavaznych zdravotnich stavi, povazuje Ustav
tuto Zadost za odlvodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V priibéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromézdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
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vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |é¢ivého pfipravku, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o lé&ivech. Zadost byla podana
dne 9. 7. 2021, tj. ve Ihité nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a
odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2021.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného 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 odvoldni, a to ve h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 27. 8. 2021
Vyznadeno dne: 18. 11. 2021
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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