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MZDRXO01F84EG

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 predpisi (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti
spole¢nosti

o Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0,
se sidlem Tasmowa 7, 02-677 VarSava, Polsko, ev. €. 142248997,
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 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
v mésici
50MG/ML INJ SOL ISP .
0239936 INJEXATE 4X0 2ML | ¢erven 2021

(déle jen ,lé&ivy pripravek INJEXATE).

Tento lé8ivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 30. 6. 2021.

Oduvodnéni:
Dne 23. 3. 2021 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pfipravku, které po dokoncéeni

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,
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stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich léCivych
pripravkl (dale jen ,Nafizeni®), a to pro nasledujici [éCivy pfipravek:

S dobou
Kod Nazev Ié&ivého . . . Poget | POUZitelnosti

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

vV mésici

50MG/ML INJ
0239936 INJEXATE SOL ISP G2000362 994 Cerven 2021
4X0,2ML |

Zadatel v zadosti uvedl, Ze uvedena S$arze l|é&ivého pripravku INJEXATE nesplfiuje
po dokonc€eni vyroby poZadavky Nafizeni dle &lanku 10, jelikoz na krabi¢kach je ATD
ochranny prvek i serializace, ale 2D kéd je necitelny ¢teCkou z divodu chybné struktury 2D
kédu. Manualni zadani 2D kédu (GTIN kdédu) je mozné a je ovéfeno vyrobcem. Zadatel dale
uvedl, Ze pristi Sarze léCivého pfipravku INJEXATE jiz bude spliovat podminky Nafizeni.
Sarze byla propusténa pred stanovenim CAPA.

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

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

Dne 24. 3. 2021 Statni ustav pro kontrolu Ié€iv doporucil vydani kladného rozhodnuti.

Ministerstvo k predloZzené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udaji o pfipravku vyplyva, ze léCivy pfipravek INJEXATE je urCen
k 1éCbé:
e aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacientu,

e polyartritické formy tézké, aktivni juvenilni idiopatické artritidy, pokud byla odpovéd

,,,,,,

o tézké nereagujici invalidizujici psoriazy, ktera neni pfiméfené citliva na jiné formy
léCby, jako je napriklad fototerapie, PUVA a retinoidy, a tézké psoriatické artritidy
u dospélych pacientd,

e mirné az stfedné tézké Crohnovy nemoci, bud samostatné nebo v kombinaci
s kortikosteroidy u dospélych pacientl refrakternich na thiopuriny nebo s intoleranci
thiopurina.
Dodavky do lékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2020 |éCivych pfipravkd z ATC skupiny
LO4AXO03, jejiz soucasti je pravé |éCivy pripravek INJEXATE, Cinily celkem 178.889 baleni.

Zadatel ve své Zadosti 2ada o opatfeni pro 994 baleni Iégivého pripravku INJEXATE,
coz predstavuje cca 0,6 % z celoroCnich dodavek léCivych pFipravkl v ATC skupiné
LO4AX03.

S ohledem na zajisténi kontinuity dostupnosti 1&€Civ z ATC skupiny LO4AX03 Ministerstvo
vyjime€né& povoluje v souladu s § 11 pism. r) zdkona o léCivech distribuci a vydej IéCivého
pfipravku INJEXATE, ktery po dokon&eni vyroby nesplriuje pozadavky 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 30. 6. 2021.
Opatfeni, jehoz cilem je povolit za uelem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni
|éCivych pripravkd na trh navzdory skutecnosti, Ze nesplfiuji podminky stanovené ucéinnymi
pravnimi pfedpisy, je vydano na omezenou dobu v souladu s § 8 odst. 9 zdkona o IéCivech.
Tato doba je pfiméfenda nastalym okolnostem a dobé pouzitelnosti IeCivého pfipravku
INJEXATE.

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 éCiv
a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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