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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
BUPIVACAINE ACCORD 2,5 MG/ML INJEKCNi ROZTOK, reg. €. 01/027/16-C (déle jen ,pfedmétny lécivy
pfipravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., se sidlem Ul. Tasmowa 7,
Entrance B, 6th Floor, Marynarska Business, 02-677 Warsaw — Park, Polsko, zastoupena pani Ing. Ludmilou
Novakovou, s trvalym bydli§tém Pod Kesnerkou 2552/39, 150 00 Praha 5 — Smichov, Ceska republika (déle jen
»ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 16. 9. 2019 byla Ustavu doruc¢ena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls166675/2014, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls247243/2019.

Ucastnik fizeni v zadosti uvadi jako d@ivod pro udéleni vyjimky nenahraditelnost predmétného lécivého
pfipravku.

Dle zji$téni Ustavu predmétny je lé&ivy piipravek BUPIVACAINE ACCORD 2,5 MG/ML INJEKCNi ROZTOK,
reg. €. 01/027/16-C indikovan pro chirurgickou anestezii u dospélych a dospivajicich starsich nez 12 let a lé¢bé
akutni bolesti u dospélych a déti starSich nez 1 rok. Je uréen pro pouZiti pouze u perkutanni infiltrace,
nitrokloubniho bloku, perifernich nervovych bloku(() a centralnich nervovych bloki (kaudalni nebo epiduralni)
k prodlouzené lokalni anestezii. Pouziva se také pro uUlevu od bolesti béhem porodu. Léciva latka bupivakain,
kterou obsahuje predmétny lécivy pripravek, je rovnéZ uvedena v 21. seznamu esencialnich lé¢iv WHO (rok
2019).
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V Ceské republice jsou ve stejné ATC skupiné (NO1BBO1: anestetika lokalni: bupivakain) ke dni 4. 10. 2019
obchodovany nasledujici 1é¢ivé pFipravky: BUPIVACAINE ACCORD 5 MG/ML INJEKCNI ROZTOK, reg. &.:
01/028/16-C; BUPIVACAINE GRINDEKS, reg. ¢.: 01/670/16-C, MARCAINE 0,5%, reg. ¢.: 01/246/71-C, MARCAINE
SPINAL, reg. ¢.: 01/200/85-A/C a SANERGY SPINAL, reg. ¢. 01/671/16-C. VSechny uvedené lécivé pFipravky
ale maji koncentraci léCivé latky bupivakain 5 mg/ml. Pro nékteré indikace je Zadouci mit k dispozici léCivy
pfipravek s obsahem lécivé latky bupivakain o nizsi koncentraci (napt. u regionalni blokady malych nervi
ainfiltrace; lumbalni epidurdlni blok — intermitentni injekce (napf. lé¢ba pooperacni bolesti; thorakalni
epiduralni blok)).

Vzhledem k tomu, Ze v Ceské republice neni v sou€asné dobé& obchodovan zadny Ié&ivy pFipravek s koncentraci
2,5 mg bupivakainu na 1 ml, povazuje Ustav tuto 7adost za oddvodnénou s ohledem na ochranu vefejného
zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shrom&zdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp. zn. sukls166675/2014 nepoutzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 16. 9. 2019, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihity podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2019.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

Vzhledem k vy3e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nésl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve [h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 31. 10. 2019

Vyznaceno dne: 9. 1. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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