MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 30. ¢ervna 2020
C. j.: MZDR 25666/2020-5/0LZP
Sp. zn. OLZP: P4/2020

MZDRX01AUJ1R

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfisludny k rozhodnuti podle
§ 11 pism. r) zdkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti

spole¢nosti

e Dr. Falk Pharma GmbH,
se sidlem Leinenweberstrasse 5, D-79108 Freiburg im Breisgau, Spolkova republika
Némecko,
zastoupené spole¢nosti EWOPHARMA, spol. s.r.o., se sidlem Rybna 682/14,
110 05 Praha 1, ICO: 493 54 957
(dale jen ,zadatel)

a na zakladé § 8 odst. 9 zédkona o IléCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho Ié&ivého
pfipravku, ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona o léCivech:

Nazev lé&ivého S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL . Doplnék nazvu kongici nejpozdéji
pFipravku L
vV mésici
0140082 SALOFALK 1G SUP 30 Cerven 2022

(déle jen ,lé&ivy pripravek SALOFALK®).

Tento légivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice nejpozdéji do 30. 6. 2021.
Distribuovat a vydavat Ize tento |éCivy pfipravek po dobu jeho pouZitelnosti.

Oduvodnéni:
Dne 26. 5. 2020 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pfipravku, které po dokonceni

vyroby nesplfiuji poZzadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
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stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich IéCivych
pripravkl (dale jen ,Nafizeni®), a to pro nasledujici IéCivy pfipravek:

S dobou
Kéd Nazev L . Poéet poutzitelnosti
. Ié€ivého DoplInék nazvu Sarze , kongici
SUKL .. baleni . .
pripravku nejpozdéji
vV mésici
0140082 | SALOFALK 1G SUP 30 190423A 2.000 Cerven 2022

Zadatel v zadosti uved|, Ze ,[c]izojazyénd Sarze (Lot:190423A, Exp: 06.2022, mnoZstvi:
2000 Ks) byla uc¢ena pro némecky trh a obsahuje tedy némecky serializacni kod, jenZ neni
mozné ovéfit v CR. Tento fakt nam byl potvrzen také NOOlem.*

Zadatel k zadosti predloZil analyticky a propoustéci list podepsany kvalifikovanou osobou,
vzor vnéjSiho obalu pfipravku a vyplnénou pfilohu k zadosti o opatfeni s informacemi
o pfipravku.

Ministerstvo pfezkoumalo pfedloZzenou dokumentaci a souCasné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu IéCiv o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 26. 6. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu [éCiv vyjadfeni,
ve kterém doporucil vydani kladného rozhodnuti. Toto vyjadreni je zalozeno do spisu
pod €. j. MZDR 25666/2020-4/OLZP.

Ministerstvo k predloZzené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udaju o pfipravku vyplyva, ze léCivy pfipravek SALOFALK je registrovan
v nasledujici indikaci:
e Lécba akutni faze lehké az stiedné tézké ulcerdzni kolitidy postihujici rektum
(ulcerdzni proktitida).

Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2019 IéCivych pfipravki ve shodné
lékové formé s léCivym pFipravkem SALOFALK z ATC skupiny AO7ECO02, jejiz soucasti je
prave IéCivy pfipravek SALOFALK byly nasledujici:

i L . Dodavky do Iékaren
Kod SUKL Nazev leciveho !)rlpravku a zdravotnickych zafizeni
Doplinék nazvu za rok 2018
SALOFALK
0075569 500MG SUP 30 14.135
PENTASA
0083135 1G SUP 28 8.710
SALOFALK
0140082 1G SUP 30 17.766
SALOZINAL
0166993 500MG SUP 30 1.942
ASACOL
0203804 500MG SUP 20 4.052

V soucasnosti jsou registrovany a obchodovany ve shodné Iékové formé nasledujici 1€Civé
pfipravky z ATC skupiny AO7ECO02, jejiz soucasti je I€Civy pFipravek SALOFALK:
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Kéd SUKL Nazev Ié(':inv'aho Pf'ipravku
Doplnék nazvu
v203804 S00MG SUP 20
0083135 1%’;3:,82/;
SO
0075569 S00MG SUP 20

Celkové dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2019 IéCivych pfipravku
ve shodné lékové formé sléCivym pFipravkem SALOFALK z ATC skupiny AO07ECO02,
jejiz sou&asti je pravé Iecivy pFipravek SALOFALK, €inily celkem 46.605 baleni.

Zadatel ve své zadosti zada o opatfeni pro 2.000 baleni Ié&ivého pFipravku SALOFALK,
coz predstavuje cca 4,3 % zceloro¢nich dodavek I|éCivych pfFipravkl v ATC skupiné
AO7ECO02.

S ohledem na dostupnost 1é€iv z ATC skupiny AO7EC02 Ministerstvo vyjimeéné povoluje
v souladu s § 11 pism. r) zakona o IéCivech distribuci a vydej 1éCivého pfipravku SALOFALK,
ktery po dokonceni vyroby nespliuje pozadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spo ivajici
ve stanoveni |hity pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, a to do 30. 6. 2021.
Opatreni, jehoz cilem je povolit za u€elem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni
léCivych pripravkd na trh navzdory skutecnosti, Ze nesplfiuji podminky stanovené ucinnymi
pravnimi pfedpisy, je vydano na omezenou dobu, tj. jednoho roku v souladu s § 8 odst. 9
zadkona o léCivech. Tato doba je pfiméfena nastalym okolnostem a dobé pouZitelnosti
IeéCivého pripravku SALOFALK. Zaroven je délka této vyjimky srovnatelna s délkou,
kterou v obdobnych fizenich stanovuje Ministerstvo i pro jiné IéCiveé pfipravky.

Ministerstvo v8ak podotyka, Ze Zadatel je povinen bez zbyteného odkladu ucinit nezbytné
kroky, aby pro futuro pfedmétny IéCivy pfipravek splfioval pozadavky Nafizeni.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve |haté 15 dnt ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr

zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Miroslava Linhartova
zastupce vedouci

oddéleni léciv

a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky

Elektronicky podpis - 30.6.2020
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