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MZDRX01UNALT

ROZHODNUTI

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

e Lundbeck Ceska republika s.r.o.,
Bozdéchova 1840/7, Smichov, 150 00 Praha 5,
ICO: 256 62 180
(dale jen ,zadatel”),

a na zakladé § 8 odst. 9 zakona o léCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

.
povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujicich 1é&ivych

pripravkl (€. §. BO0038920 a B00048540), které neodpovidaji pozadavkim stanovenym § 37
odst. 7 a 8 zakona o lécivech:

Kéd SUKL Nazev)l Ié€ivého Doplnék nazvu S dc:t’)cTu p.ou2|tevl.|j|ost|
pripravku kongdici nejpozdéji dne
0029468 EBIXA 20MG TBL FLM 28 | 07/2027
0029468 EBIXA 20MG TBL FLM 28 | 01/2028

(dale jen ,I6&ivé pFipravky EBIXA®).

Tyto 1éCivé pFipravky Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 20. 1. 2026.

Oduvodnéni:

Dne 14. 1. 2025 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatieni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej IéCivych pfipravkud, které po dokonceni
vyroby nespliuji pozadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
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2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich Ié€ivych
pripravkl (dale jen ,Nafizeni®), a to pro lécivé prFipravky EBIXA.

Zadatel v zadosti uved! nasledujici:

,Vyrobce v procesu vyroby LP nakonfiguroval pro distribuci dat ATTP pouze pro XI/GB,
kromé Ceské republiky. V disledku Brexitu byla k 1. lednu 2025 odstranéna vSechna data
ATTP distribuovana do regulacniho uzlu v XI/GB. To znamena, Ze nékteré baleni na ¢eském
trhu jiz nesplriuji poZadavky pro serializaci, protoZe data jiz nelze nalézt v globalnim centru.
Problém se tyka pouze SarZe: B00048540 a sarZze: BO0038920, lécivého pfipravku: EBIXA
20 MG BLIST 28 TABL. Zadné jiné $arze tohoto LP aktualné nejsou k dispozici vyrobeny ani
ve vyrobé pro CR. Tento lé6ivy pfipravek je uréen na psychiatrickou indikaci, pacienti jsou
nastaveni na léCebni rezim timto lé¢ivym pfipravkem a hrozi vypadek tohoto Iéku z trhu v
CR.

Zadatel k zadosti predlozil analyticky certifikat, propoustéci certifikat a fotografie obalu
léCivych pfipravka EBIXA.

Ministerstvo prfezkoumalo pfedlozenou dokumentaci a souCasné pozadalo Statni Ustav
pro kontrolu Ié€iv o vyjadfeni, zda doporuCuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 16. 1. 2025 Statni ustav pro kontrolu léCiv doporucil vydani kladného rozhodnuti ve véci.
Il

Ministerstvo k predloZzené zadosti uvadi nasledujici:

Z platného souhrnu udaji o pfipravku vyplyva, Ze |éCivé pFipravky EBIXA se pouzivaji
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

- lé¢ba dospélych pacientl se stfedni az téZzkou formou Alzheimerovy choroby.

Zadatel ve své Zadosti zada o opatfeni pro 8 840 baleni légivého pripravku EBIXA, kéd
SUKL 0029468, &. $arze B00038920 a pro 6 590 baleni légivého pripravku EBIXA, kod
SUKL 0029468, &. $arze B00048540.

Vzhledem ke skuteénosti, Zze drzitel rozhodnuti o registraci pozadal za ucelem pfedchazeni
preruseni uvadéni légivych pripravk EBIXA na trh na Gzemi Ceské republiky o povoleni
uvedeni dvou Sarzi ¢. B00038920 a B00048540 téchto IéCivych pfipravkld na trh, u kterych
neni mozné ovéfit skenovanim jedineCny identifikator (Ul) na vnéjSim obale, povaZuje
Ministerstvo za spinény pfedpoklad pro vydani tohoto opatfeni, tj. zajiSténi dostupnosti
léCivych pripravka.

S ohledem na dostupnost IéCiv z ATC skupiny NO6DX01 Ministerstvo vyjime€né povoluje
v souladu s § 11 pism. r) zakona o léCivech distribuci a vydej IéCivych pFipravki EBIXA, které
po dokonceni vyroby nesplfiuji 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 légivych
pripravkll EBIXA, a to do 20. 1. 2026. Opatfeni, jehoz cilem je povolit za u¢elem zajisténi
dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni léCivych pfipravkl na trh navzdory skutecnosti,
Ze nesplnuji podminky stanovené ucinnymi pravnimi pfedpisy, je vydano na omezenou dobu
v souladu s § 8 odst. 9 zakona o léCivech. Tato doba je pfiméfena nastalym okolnostem
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a dobé pouzitelnosti IéCivého pfipravku EBIXA. Zaroven je délka této vyjimky srovnatelna
s délkou, kterou v obdobnych fizenich stanovuje Ministerstvo i pro jiné 1éCivé pfipravky.

Pouceni:

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