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MZDRX01EPU7P

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

o Pierre Fabre Medicament,
se sidlem 92100 Boulogne-Billancourt, 45 Place Abel Gance, Francie,
zastoupené spolecnosti Pierre Fabre Dermo-Cosmetique, s.r.o., se sidlem Prosecka
851/64, 190 00 Praha 9, ICO: 276 02 389
(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 l6&ivého S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL - Doplnék nazvu konéici nejpozdéji
pripravku L
v mésici
0047776 CAPISTAN CPS DUR 60 fijen 2023

(dale jen ,léCivy pfipravek CAPISTAN®).

Tento |&givy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice nejpozdgji do 2. 3. 2022.
Distribuovat a vydavat Ize tento IéCivy pFipravek po dobu jeho pouZitelnosti.

Oduavodnéni:

Dne 24. 2. 2021 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatifeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej IéCivych pfipravkl, které po dokonceni
vyroby nesplfuji pozadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich 1é€ivych
pripravkl (dale jen ,Nafizeni®), a to pro nasledujici [éCivy pfipravek:
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S dobou
Kod Nazev lécivého . . Poget | POUZitelnosti
. . Doplnék nazvu Sarze . koncici
SUKL pripravku baleni . Y.
nejpozdéji
vV mésici
0047776 CAPISTAN CPS DUR 60 G06983 15.000 fijen 2023

Zadatel v zadosti uved|, ze identifikoval, Ze |é&ivy pripravek CAPISTAN je opatien 2D
kédem, nosiCem Ul, ktery obsahuje spravné a uplné udaje, avSak v systému ulozist nejsou
dostupné udaje umoziujici uspésné ovéfeni Ul u vSech baleni (Cast Sarze je zasazena
chybou nahranych dat). Rozsah postiZeni, tj. jak velka Cast SarZze je zasaZena chybou
nahranych dat nelze pfesné identifikovat, MAH pFfedpoklada, Ze jde o minoritni mnozstvi
z Sarze (odhad — pravdépodobné az desitky baleni). Tato baleni, pro ktera nejsou nahrana
v EU Hub data, generuji aletry (k6d chyby: A3, popis chyby: pack not found). Bohuzel jde
o chybu drzitele rozhodnuti o registraci, kterou nemulze opravit a tyto léCivé pripravky
v |ékarné nelze vydat a vraci se zpét do skladu. PfestoZe je rozsah postiZzeni $arze minoritni,
chtél se Zadatel vyhnout likvidaci téchto baleni, ktera jsou jinak v porfadku a mohou byt jinak
vyuzita pro pacienty v CR. Lé&ivé pripravky byly Fadné propustény do distribuce a aktualné
jsou jiz v distribuci v CR.

Zadatel k zadosti predlozil analyticky certifikat, propoustéci certifikat a fotografie obalu
IéCivého pfipravku CAPISTAN.

Ministerstvo pfezkoumalo predlozenou dokumentaci a souCasné pozadalo Statni Ustav
pro kontrolu I&€iv o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 26. 2. 2021 Statni ustav pro kontrolu I1éCiv doporucil vydani kladného rozhodnuti.

Ministerstvo k predlozené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu Udajl o pfipravku vyplyva, Ze léCivy pfipravek CAPISTAN je registrovan
vindikaci rostlinny 1éCivy pfipravek k symptomatické 1éCbé benigni hyperplazie prostaty
u dospélych muzd.

Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2019 IéCivych pFipravkl z ATC skupiny
G04CXO02, jejiz soucasti je pravé IéCivy pfipravek CAPISTAN, Cinily celkem 214.423 baleni.

Zadatel ve své zadosti zada o opatfeni pro 15.000 baleni Ié&ivého piipravku CAPISTAN,
coz predstavuje cca 7 % z celorognich dodavek IéCivych pfipravka v ATC skupiné G04CX02.

S ohledem na dostupnost I&Civ z ATC skupiny G04CX02 Ministerstvo vyjimec&né povoluje
v souladu s § 11 pism. r) zakona o IéCivech distribuci a vydej IéCivého pfipravku CAPISTAN,
ktery po dokonceni vyroby nespliuje pozadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni Ihity pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, a to do 2. 3. 2022. Opatfeni,
jehoz cilem je povolit za uCelem zajiSténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni léCivych
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 1é€ivého
pfipravku CAPISTAN. Zaroveni je délka této vyjimky srovnatelna s délkou,
kterou v obdobnych fizenich stanovuje Ministerstvo i pro jiné IéCiveé pfipravky.
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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. Daniela Rrahmaniova
povérena fizenim odboru IéCiv
a zdravotnickych prostredku
podepséano elektronicky
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