MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2
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C.j.: MZDR 49731/2019-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: P31/2019

MZDRX018DKHF

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 11 pism. r) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech®), na zakladé

Zadosti spoleénosti

e Baxter AG,

se sidlem Industriestrasse 67 A-1220, Viden, Rakousko,

zastoupené spolecnosti SHIRE CZECH s.r.o., se sidlem Narodni 135/14, Nové

Mésto, 110 00 Praha 1, ICO: 03866696

(dale jen ,zadatel),
a na zakladé ustanoveni § 8 odst. 9 zakona o IéCivech, rozhodlo v souladu s ustanovenim
§ 67 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale
jen ,spravni fad“) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho 1é&ivého
pripravku, ktery neodpovida pozadavkum stanovenym ustanovenim § 37 odst. 7 a 8 zakona
o léCivech:

Kéd SUKL Naztf)/ Ié€ivého Dopln&k nazvu S d?l’oo’u p.ou2|tevlll.10$t|
pripravku kongéici nejpozdéji dne
5001U INJ PSO LQF
0028023 CEPROTIN 141X5ML 28. 2. 2021

(dale jen ,léivy piipravek CEPROTINY)

Tento légivy pipravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice nejpozdéji do 11. 12. 2020.
Distribuovat a vydavat Ize tento |éCivy pFipravek po dobu jeho pouZitelnosti.

Oduvodnéni:
Dne 4. 11. 2019 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle ustanoveni § 11 pism. r)
zakona o IlécCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej I[éCivych pfipravkd,

které po dokon€eni vyroby nespliuji pozadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu
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a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich Ié¢ivych pfipravkl (dale jen ,Nafizeni®), a to pro léCivy pfipravek CEPROTIN.

Zadatel ve své zadosti uvedl, Ze vy$e uvedena Sarze nesplfiuje po dokon&eni vyroby
pozadavky Nafizeni s ohledem chyby tykajici se FMD.

Na zavér zadosti Zadatel podotkl, Ze dal8i vyrobni Sarze léCiveho pfipravku CEPROTIN
jiz bude splriovat pozadavky Nafizeni.

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

Dne 3. 12. 2019 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv vyjadreni,
ve kterém doporucil vydani kladného rozhodnuti. Toto vyjadfeni je zaloZzeno do spisu
pod €. j. MZDR 49731/2019-2/0OLZP.

Ministerstvo k predlozené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udaju o pfipravku vyplyva, Ze léCivy pfipravek CEPROTIN je indikovan
k 1éEbé pfi purpura fulminans a pfi kumarinem indukované nekréze kize u pacientd s tézkym
vrozenym nedostatkem proteinu C. Kromé& toho je 1éCivy pfipravek CEPROTIN indikovan
ke kratkodobé profylaxi u pacientu s tézkym vrozenym nedostatkem proteinu C, plati-li jedna
Ci vice z nize uvedenych podminek:

e hrozi chirurgicka €i invazivni [éCba

e béhem zahajeni IéCby kumarinovymi derivaty

e samotna léCba kumarinovymi derivaty neni dostateCna

o |é¢ba kumarinovymi derivaty neni proveditelnalnfekce dolnich cest dychacich: akutni

a chronicka bronchitida a pneumonie.

Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2018 IéCivych pfipravka z ATC skupiny
B01AD12, jejiz soucasti byl IéCivy pfipravek CEPROTIN jako jediny IéCivy pfipravek, Cinily
37 baleni.

V soucasnosti nejsou registrovany a obchodovany zadné IéCivé pfipravky z ATC skupiny
B01AD12, jejiz soucasti je 1éCivy pfipravek CEPROTIN:

Zadatel ve své zadosti zdda o opatfeni pro 35 baleni Ié&ivého pFipravku CEPROTIN,
coz predstavuje cca 95 % zceloro¢nich dodavek léCivych pFipravki v ATC skupiné
BO1AD12.

S ohledem na dostupnost IéCiv z ATC skupiny BO1AD12 a ujisténi zadatele, ze dalSi Sarze
jiz budou pIné odpovidat podminkam Nafizeni, Ministerstvo vyjime¢né povoluje v souladu
s ustanovenim § 11 pism. r) zadkona o léCivech distribuci a vydej léCivého pfipravku
CEPROTIN, ktery po dokon&eni vyroby nespliiuje poZzadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spo ivajici
ve stanoveni Ihiity pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, a to do 11. 12. 2020.
Opatfeni, jehoz cilem je povolit za ucelem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni
léCivych pFipravkd na trh navzdory skute€nosti, Ze nesplfiuji podminky stanovené platnymi
pravnimi predpisy, je vydano na omezenou dobu, tj. jednoho roku v souladu s ustanovenim
§ 8 odst. 9 zakona o CEPROTIN. Tato doba je pfiméfena nastalym okolnostem, dobé
pouzitelnosti 1éCivého pfipravku CEPROTIN a slozitosti vyrobnich postupl. Z charakteru
vyrobniho procesu je zfejmé, Ze spravna a uplna implementace technickych pozadavki
na lécCivé pfipravky do vyroby je €asové narocny proces. Na druhou stranu doba jednoho
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roku se jevi jako plné dostacujici pro napravu zavadného stavu a vyrobu vyhovujicich
IéCivych pfipravkl tak, aby nebylo nutné vydavat dalSi opatfeni pro dany IéCivy pFipravek.
Zaroven je délka této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych fizenich stanovuje
Ministerstvo i pro jiné 1&Civé pFipravky.

Ministerstvo v8ak podotyka, Ze Zadatel je povinen bez zbyteéného odkladu uinit nezbytné
kroky, aby zjednal napravu nedostatkl, na zakladé kterych byla podana tato Zadost,
tj. aby pfedmétné IéCivé pripravky splfiovaly pozadavky Nafizeni.

Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni |éCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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