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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

¢ Bausch Health Ireland Limited,
se sidlem Lake Drive, Citywest Business Campus 3013, D24PPT3 Dublin 24, Irsko,
zastoupené spole¢nosti PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., se sidlem
Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7 — Hole$ovice, ICO: 27448169
(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:

Kod SUKL Naz?)/ Ié¢ivého Doplnék nézvu S d?l’)qu p.ou2|tevl.r.|ost|
pripravku kon¢ici nejpozdéji dne
0246196 MELOCOX 15MG TBL NOB 30 28. 2. 2025

(déle jen ,lé&ivy piipravek MELOCOX").

Tento lé8ivy pripravek lze uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 21. 7. 2023.

Oduvodnéni:

Dne 30. 6. 2022 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 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 léCivych
pfipravkl (dale jen ,Nafizeni®), a to pro léCivy pfipravek MELOCOX.
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Zadatel v zadosti uvedl, Ze Z4da o povoleni distribuce a vydeje lé&ivého pFipravku
MELOCOX (Sarze GMEH22006) v mnozstvi 16.100 baleni. Svou Zzadost od(vodriuje
nasledovné. Pro léCivy pfipravek MELOCOX se vyskytla chyba pfi identifikaci Sarze. Byla
vydana vystraha. Drzitel rozhodnuti o registraci zjistil nasledujici problém: Po nacteni 2D
kédu je za Sarzi nepfipustna mezera. Alert: "ldentifikator SarZze neodpovida zaznamenanému
identifikatoru SarZe. Byla vydana vystraha." Jako opatfeni k napravé Zadatel uved:
Ve vyrobé bude implementovano opatfeni — kontrola 2D kédu a vlozenych dat
pfed samotnym tiskem 2D kédu, aby k takového chybé jiz nedoslo.

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

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

Dne 1. 7. 2022 Statni ustav pro kontrolu léCiv doporu€il vydani kladného rozhodnuti.

Ministerstvo k predlozené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu Udajl o pfipravku vyplyva, ze léCivy pfipravek MELOCOX je registrovan
v terapeutickych indikacich kratkodoba symptomaticka |éCba exacerbaci osteoartrozy
a dlouhodoba symptomaticka lIé€ba revmatoidni artritidy nebo ankylozujici spondylitidy.

Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2021 IéCivych pfipravkd z ATC skupiny
MO1ACOQ6, jejiz soucasti je pravé léCivy prfipravek MELOCOX, Cinily celkem 417.828 baleni,
coz odpovida 14.473.230 doporu¢enym dennim davkam.

Zadatel ve své zadosti zada o opatfeni pro 16.100 baleni Ié&ivého pipravku MELOCOX,
coz predstavuje cca 3,3 % z celoro¢nich doporu¢enych dennich davek léCivych pfipravku
v ATC skupiné MO1ACO06.

S ohledem na dostupnost IéCiv z ATC skupiny MO1ACO06 Ministerstvo vyjimecné povoluje
v souladu s § 11 pism. r) zakona o léCivech distribuci a vydej IéCivého pfipravku MELOCOX,
ktery po dokonc&eni vyroby nespliiuje pozadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni |hity pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej légivého
pfipravku MELOCOX, a to do 21. 7. 2023. Opatieni, jehoz cilem je povolit za ucelem
zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni I[éCivych pfipravkd na trh navzdory
skute€nosti, Ze nespliiuji podminky stanovené a&innymi pravnimi pfedpisy, je vydano
na omezenou dobu v souladu s § 8 odst. 9 zakona o léCivech. Tato doba je pfiméfena
nastalym okolnostem a dobé pouzitelnosti I&éCivého pfipravku MELOCOX. Zaroven je délka
této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych Fizenich stanovuje Ministerstvo
i pro jiné léCive 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.
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