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

Praha 22. &ervence 2020
C.j.: MZDR 27271/2020-8/0OLZP
Sp. zn. OLZP: P6/2020

MZDRX01AV30B

ROZHODNUTI

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

e Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.,
se sidlem ul. Tasmowa 7, 02-677, VarSava, Polsko,
zastoupené spole¢nosti ACCORD HEALTHCARE s.r.o., Na Strzi 2097/63,
140 00 Praha 4, ICO: 030 31 659
(dale jen ,zadatel)

a na zakladé § 8 odst. 9 zdkona o l|éCivech, 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 1é&ivého
pfipravku, ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona o léCivech:

Nazev lé&ivého S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL - Doplnék nazvu konéici nejpozdéji
pripravku L
v mésici
PARACETAMOL 10MG/ML INF SOL
0239974 ACCORD 20X100ML duben 2023

(dale jen ,lécCivy pfipravek PARACETAMOL ACCORD).

Tento légivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice nejpozdéji do 22. 7. 2021.
Distribuovat a vydavat Ize tento |&€Civy pfipravek po dobu jeho pouzitelnosti.

Oduvodnéni:
Dne 22. 6. 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 doplriuje 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
Kod | Nazev Iécivého . . Poget | PouZitelnosti
. . Dopinék nazvu Sarze . koncici
SUKL pfipravku baleni . Y.
nejpozdéji
VvV mésici
2050049 2.276
2050050 2.328
0239974 PAIY&%?:SA oL 1OM2GO/;\(/I1LOI(;\:VTLSOL 2050051 2.299 duben 2023
2050052 2.338
2050053 2.265

Zadatel v zadosti uvedl, e ,[ulvedené $arZe nesplriuji po dokon&eni vyroby poZadavky
narizeni podle ¢l.10 o ochrannych prvcich. Na krabickach chybi serializace. ATD (prihledna
lepici paska pres karton) je v poradku. Vyroba tohoto pfipravku/Sarze byla dokonéena
a analytické certifikaty jsou priloZzeny. VVSechny tyto SarZze byly vyrobeny v pribéhu krize
Covid-19. Celosvétova poptavka po paracetamolu (v jakékoli podobé) byla extrémni
a pri vyrobé byla serializace a FMD kritickym procesem, ktery zdrZoval dokonceni vyroby.
Viyroba nestacila serializovat a hrozilo, Ze poptavka bude tak velka, Ze bude dlouhodoby
vypadek infuzniho paracetamolu.”

Zadatel k zadosti predlozil analytické certifikaty podepsané kvalifikovanou osobou,
propoustéci listy, fotografie obalu IéCivého pFipravku a vyplnénou pfilohu k zadosti o opatfeni
s informacemi o pfipravku.

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

Dne 20. 7. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv vyjadieni,
ve kterém doporucil vydani kladného rozhodnuti. Toto vyjadfeni je zaloZzeno do spisu
pod €. j. MZDR 27271/2020-7/OLZP.

Ministerstvo k predloZzené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udaji o pfipravku vyplyva, Ze léCivy pripravek PARACETAMOL
ACCORD je registrovan v nasledujici indikaci:

o Kratkodoba IéCba stfedné silné bolesti zejména po chirurgickém vykonu
a ke kratkodobé 1écbé horecCky v pfipadech, kdy je intravenozni podani klinicky
oduvodnéné naléhavou potfebou zmirnit bolest nebo horecku a/nebo kdyz jiny
zpusob podani neni mozny.

Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2019 IéCivych pfipravki ve shodné
lékové formé s léCivym pfipravkem PARACETAMOL ACCORD z ATC skupiny NO2BEO1,
jejiz soucasti je pravé léCivy pfipravek PARACETAMOL ACCORD byly nasleduijici:
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Dodavky do Iékaren
Nazev lécivého pripravku

Kod SUKL Sk a zdravotnickych zafizeni
DoplInék nazvu za rok 2019
0157871 PARACETAMOL KABI 5535

10MG/ML INF SOL 10X50ML

PARACETAMOL KABI
0157875 10MG/ML INF SOL 10X100ML 52.633

PARACETAMOL B. BRAUN
0178634 10MG/ML INF SOL 10X50ML 3.449

0178635 PARACETAMOL B. BRAUN
10MG/ML INF SOL 10X100ML 30.354

. PARACETAMOL ACCORD
0224053 10MG/ML INF SOL 20X100ML 6.962

‘pripravek po provedené zméné. Smi byt uvadén na trh po dobu 6 mésicii od schvaleni zmény (Uvedeni na trh do) a vydavan
a pouzivan do uplynuti doby pouZzitelnosti. Pripravek mohl byt uvadén na trh do 30. 09. 2019.

V soucasnosti jsou registrovany a obchodovany ve shodné Iékové formé nasledujici 1&€Civé
pfipravky z ATC skupiny NO2BEO1, jejiz soucasti je léCivy pfipravek PARACETAMOL
ACCORD:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku
DoplInék nazvu
. PARACETAMOL ACCORD
0224053 10MG/ML INF SOL 20X100ML
PARACETAMOL B. BRAUN
0178635 10MG/ML INF SOL 10X100ML
PARACETAMOL B. BRAUN
0178634 10MG/ML INF SOL 10X50ML
0157875 PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
10MG/ML INF SOL 10X100ML
0157871 PARACETAMOL KABI 10 MG/ML
10MG/ML INF SOL 10X50ML

‘pfipravek po provedené zméné. Smi byt uvadén na trh po dobu 6 mésicti od schvaleni zmény (Uvedeni na trh do) a vydavan
a pouzivan do uplynuti doby pouzitelnosti. Pripravek mohl byt uvadén na trh do 30. 09. 2019.

Celkové dodavky do lékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2019 IéCivych pFipravki
ve shodné lékové formé s léCivym pFipravkem PARACETAMOL ACCORD z ATC skupiny
NO2BEO1, jejiz soucasti je pravé léCivy pripravek PARACETAMOL ACCORD, ginily celkem
98.933 baleni

Zadatel ve své zadosti za4da o opatfeni pro 11.506 baleni légivého pFipravku
PARACETAMOL ACCORD, coz predstavuje cca 11,6 % z celoroCnich dodavek IéCivych
pFipravkl v ATC skupiné NO2BEO1.

S ohledem na dostupnost IéCiv z ATC skupiny NO2BEO1 Ministerstvo vyjime¢né povoluje
vsouladu s§11 pism. r) zdkona o IéCivech distribuci a vydej IéCivého pfipravku
PARACETAMOL ACCORD, ktery po dokon&eni vyroby nesplfiuje poZzadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni |haty pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, a to do 22. 7. 2021.
Opatreni, jehoz cilem je povolit za uCelem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni
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léCivych pripravkd na trh navzdory skutecnosti, Ze nesplfiuji podminky stanovené ucéinnymi
pravnimi predpisy, je vydano na omezenou dobu, tj. jednoho roku v souladu s § 8 odst. 9
zakona o léCivech. Tato doba je pfiméfena nastalym okolnostem a dobé pouZitelnosti
IéCivého pfipravku PARACETAMOL ACCORD. Zaroven je délka této vyjimky srovnatelna
s délkou, kterou v obdobnych fizenich stanovuje Ministerstvo i pro jiné 1é&ivé pFipravky.

Ministerstvo v8ak podotyka, Ze Zadatel je povinen bez zbyte&ného odkladu ucinit nezbytné
kroky, aby pro futuro pfedmétny Ié€ivy pfipravek splfioval pozadavky Nafizeni.

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 dorugeni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Miroslava Linhartova
zastupce vedouci

oddéleni l1éCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky

Elektronicky podpis - 22.7.2020
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