STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Bracco Imaging SpA Adresa pro doruceni: ~ Dr. Henning Sommermeyer
Milan Libicka 1900/11
Italie 130 00 Praha3

Vypraveno dnem pfedani k poStovni piepravé vyznacenym na obélce provozovatelem posStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv, v ptipadé
osobniho doruceni dnem piedéani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls192773/2011 Bc. Pavla RakuSanova / 784 29.12.2011
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 lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakontl (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi (déle jen ,,zdkon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1éCivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jsich predpist, takto:

Zadosti G¢astnika fizeni Bracco Imaging SpA, Milén, Italie, sidlem Via E Folli 50, 20134 Milan,
Italie, zastoupenému Dr. Henning Sommermeyer, datum narozeni: 19.1.1962, Libicka 1900/11,
130 00 Praha 3, na zakladé plné moci ze dne 8.11.2011, o nepozbyti platnosti registrace
1é¢ivého pripravku POLIBAR ACB, rct.plv.sus., reg.¢. 48/1314/93-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 29.9.2011 byla Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav“) dorucena zadost Bracco
Imaging SpA, Milan, Itdlie, sidlem Via E Folli 50, 20134 Milan, Italie, zastoupené¢ho Dr. Henning
Sommermeyer, datum narozeni: 19.1.1962, Libicka 1900/11, 130 00 Praha 3, na zaklad¢ plné moci
ze dne 8.11.2011, (déle jen ,,zadatel) o vydani rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva
platnosti z divodii uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o lé¢ivech.

Jako duvod Zadatel uvedl a sva tvrzeni dolozil:

a) DrzZitel pozaduje udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech pro 1é€ivy
piipravek POLIBAR ACB. Zadatel tvrdi e se jedna o diagnosticky ptipravek pouZivan pouze
pro nemocni¢ni Ucely . Déle tvrdi Ze se jednd o pfipravek z bezvadnym bezpecnostnim profilem
oproti jinym konkure¢nym produktim a jeho vypadek na trhu byl mél za nésledek nespokojnost
ze strany lékait a diagnostickych zatizenich.
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SP.ZN. DATUM
sukls192773/2011 29.12.2011

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls192773/2011.

V priibéhu Fizeni Ustav vvhodnotil podklady piedloZené Zadatelem a konstatuje:

K podkladu a):

V piedloZzeném podkladu je uvedeno, Ze Zadatel tvrdi Zze se jedn4 o diagnosticky ptipravek urcen
pouze pro nemocnicni Ucely. Dale tvrdi Ze se jedna o piipravek z bezvadnym bezpecnostnim
profilem oproti jinym konkurenénim produktim a jeho vypadek na trhu byl mél za nésledek
nespokojnost ze strany lékaili a diagnostickych zafizeni. K tomuto uvadim, Ze dané okolnosti
uvedené zadatelem nejsou ditvodem pro udé€leni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zékona €.
o lé¢ivech. Pifpravek POLIBAR ACB nema od roku 2008 v CR Zadné spotieby. Jako oporu svého
tvrzeni ptikladam, jako pfilohu, vytisk zdznamu z knihovny 1€kt dokazujici jeho nepfitomnost na
trhu v daném obdobi. Odtud je patrné, ze zdjem z klinické praxe o tento I€Civy pfipravek je
minimalni. Pfipravek POLIBAR ACB je plné nahraditelny napiiklad ptipravkem MICROPAQUE
CT (reg. ¢. 48/300/91-C) a ptipravkem MICROPAQUE (reg. ¢. 48/150/82-C), ktery obsahuje stejnou
lé¢ivou latku a ma stejnou indikaci jako piipravek POLIBAR ACB. Jako oporu svého tvrzeni
ptikladdm, jako ptilohu, vytisk zdznamu z knihovny 1éki databaze 1écivych ptipravkl, dokazujici
registraci lé¢ivého ptipravku MICROPAQUE CT (reg. ¢. 48/300/91-C) a ptipravku MICROPAQUE
(reg. ¢. 48/150/82-C) a jejich ptitomnost na trhu. Dale jako oporu svého tvrzeni piikladam, jako
ptilohu, kopii prvni stranky souhrnu udajl o pfipravku MICROPAQUE CT (reg. ¢. 48/300/91-C) a
ptipravku MICROPAQUIE (reg. ¢. 48/150/82-C).

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve

znéni pozd¢jsich predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15 dnli ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk ufedniho razitka
Mgr. Martina Wagenknechtova, v.r.

Mgr. Martina Wagenknechtova
zastupce vedouciho Oddéleni koordinace registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 25.1.2012
Vyhotoveno dne 30.3.2012

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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