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

Praha 13. ledna 2021
C.j.: MZDR 62455/2020-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: P10/2020

MZDRX01DY6RT

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfisludny 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 EVER-Valinject GmbH,
se sidlem Oberburgau 3, 4866 Unterach am Attersee, Rakousko,
zastoupené spole¢nosti PHARMAGEN CZ s.r.o., Reinerova 1712/9, 163 00 Praha 6,
ICO: 24745120,
(dale jen ,zadatel”),

a na zakladé § 8 odst. 9 zakona o lélivech, 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 l6&ivého S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL - Doplnék nazvu konéici nejpozdéji
pripravku L
VvV mesicli
DEXMEDETOMIDINE | 100MCG/ML INF CNC N
0136755 EVER PHARMA SOL 25X2ML cervenec 2024

(dale jen ,lécivé pfipravky DEXMEDETOMIDINE®).

Tento légivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice nejpozdéji do 13. 1. 2022.
Distribuovat a vydavat Ize tento I€Civy pFipravek po dobu jejich pouzitelnosti.

Oduvodnéni:

Dne 15. 12. 2020 obdrzelo Ministerstvo zZadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pfipravku, které po dokonceni
vyroby nesplfiuji pozadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich IéCivych
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pripravkll (dale jen ,Nafizeni“), ktera byla doplnéna dne 12. 1. 2021, a to pro nasledujici
I&Civy pFipravek:

S dobou
Kod Nazev Iécivého .y . Poget | POUZitelnost

. .. Dopinék nazvu Sarze . koncici
SUKL pfipravku baleni . Y.
nejpozdéji

VvV mésici

100MCG/ML INF
DEXMEDETOMIDINE Cervenec
0136755 EVER PHARMA 02N5§:(28NC||)_L C7TWV1A 1.500 2024

Zadatel vzadosti uvedl, Ze zdivodu navySeni poptavky o |é&ivy prFipravek
DEXMEDETOMIDINE doSlo k doCasnému vypadku dodavek. Z tohoto duvodu navrhuje
dovézt 1.500 kusu léCivého pfipravku DEXMEDETOMIDINE v italském baleni. Italie ma
ovSem vyjimku ohledné ochrannych prvkd na obale léCivych pfipravkl do roku 2025.
Pouzivaji tzv. Bolini systém. Na tomto obale I€Civého pfipravku je ale také klasicky EAN kod,
ktery bude fungovat a projde <Zeskym systémem ochrany. LéCivy pFipravek
DEXMEDETOMIDINE bude polepen €eskym textem a souCasné bude opatfen Ceskym
pfibalovych letakem.

Zadatel k zadosti predlozil analyticky certifikat, propoustéci certifikat a fotografie obalu
léCivého pripravku DEXMEDETOMIDINE.

Ministerstvo pfezkoumalo predlozenou dokumentaci a sou€asné pozadalo Statni Ustav
pro kontrolu Ié€iv o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 12. 1. 2021 Statni ustav pro kontrolu IéCiv doporucil vydani kladného rozhodnuti.

Ministerstvo k predloZzené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udaju o pfipravku vyplyva, ze IéCivy pfipravek DEXMEDETOMIDINE je
registrovan v nasledujicich indikacich:

e Kk sedaci dospélych pacientl na JIP (jednotka intenzivni péce), ktefi vyzaduji uroven
sedace, jez neni hlubSi nez vybuzeni v reakci na verbalni stimulaci (odpovidajici
na stupnici RASS (Richmond Agitation-Sedation) hodnoté 0 az - 3.,

e k sedaci neintubovanych dospélych pacientll pfed a/nebo bé&hem diagnostickych
nebo chirurgickych zakrokl vyzadujicich sedaci, t.j. proceduralni/bdéla sedace.

Dodavky do lékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2019 léc€ivych pfipravkd z ATC skupiny
NO5CM18, jejiz souclasti je pravé léCivy pfipravek DEXMEDETOMIDINE, cCinily celkem
6.967 baleni.

Zadatel ve své Zzadosti zadd o opatfeni pro 1.500 baleni I|é&ivého pFipravku
DEXMEDETOMIDINE, coz predstavuje cca 21,5 % z celoro¢nich dodavek IéCivych pripravku
v ATC skupiné NO5CM18.

S ohledem na dostupnost 1é€Civ z ATC skupiny NOS5CM18 Ministerstvo vyjimecné povoluje
vsouladu s§ 11 pism. r) zdkona o IéCivech distribuci a vydej IéCivého pfipravku
DEXMEDETOMIDINE, ktery po dokon¢eni vyroby nesplfiuje poZzadavky Nafizeni.
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Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni |haty pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, a to do 13. 1. 2022.
Opatfeni, jehoz cilem je povolit za uelem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni
I&Civych pfipravkl na trh navzdory skute€nosti, ze nesplfiuji podminky stanovené ucinnymi
pravnimi pfedpisy, 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
|éCivého pripravku  DEXMEDETOMIDINE. Zaroven je délka této vyjimky srovnatelna
s délkou, kterou v obdobnych fizenich stanovuje Ministerstvo i pro jiné 1é&ivé pFipravky.

Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA
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