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ACCORD HEALTHCARE POLSKA Sp. z 0.0. ACCORD HEALTHCARE s.r.o.

Tasmowa 7 Na strzi 2097/63

02-677 Varsava 140 00 Praha 4 — Kr¢

Polsko Ceska republika

Spisova zn. Cislo jednaci Vyfizuje/linka Datum
sukls228424/2023 sukl242797/2023 Mer. Klara Siroka / 124 10. 10. 2023

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 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku BUPIVACAINE ACCORD 5 MG/ML INJEKCNi ROZTOK, sila: 5MG/ML, |ék. forma: inj.sol.,
reg. €. 01/028/16-C (dale jen ,pfedmétny lééivy pfipravek”), jehoz drzitelem je spoleénost ACCORD
HEALTHCARE POLSKA Sp. z 0.0., se sidlem Taémowa 7, 02-677 Var$ava, Polsko, IC: 142248997, zastoupena
spole¢nosti ACCORD HEALTHCARE s.r.o., se sidlem Na strzi 2097/63, 140 00 Praha 4 — Kr¢, 1C: 030 31 659,
Ceska republika, substitu¢né zastoupené Ing. Ludmilou Novékovou, trvale bytem Pod Kesnerkou 39, 150 00
Praha 5, Ceska republika (déle jen ,U¢astnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o |é¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 21. 9. 2023 dosla Ustavu zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného l|écivého pfripravku, ze dne 27. 1. 2016,
sp. zn. sukls166676/2014, se ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o |Iécivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho tadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls228424/2023.

Ucastnik tizeni ve své 7adosti uvadi, e je dan davod pro udéleni vyjimky, jeliko? se domniva, Ze v soucasné
situaci s nedostupnosti |ékd na ¢eském trhu neni v zajmu Ustavu a pacient(, aby pfipravku, ktery dritel
rozhodnuti o registraci spolecnost ACCORD HEALTHCARE POLSKA Sp. z o.0., se sidlem Tasmowa 7, 02-677
Vargava, Polsko, IC: 142248997 planuje znovu uvést na trh v pfistim roce (2024), byla zrudena registrace
z dlivodu tzv. pravidla sunset clause.

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni G¢astnika Fizeni
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Predmétny lécivy pripravek, BUPIVACAINE ACCORD 5 MG/ML INJEKENT ROZTOK, sila: 5SMG/ML, 1ék. forma:
inj.sol., reg. ¢. 01/028/16-C, obsahuje Iécivou latku bupivakain v Iékové formé injekéniho roztoku (5 mg/ml)
a je dle platného souhrnu udajl o pfipravku indikovan pro:

- Chirurgicka anestezie u dospélych a dospivajicich starsich nez 12 rokd.
— Lécba akutni bolesti u dospélych a déti starSich nez 1 rok.
Predmétny l|écivy pripravek je urCen pro pouZiti pouze u perkutanni infiltrace, nitrokloubniho bloku,

perifernich nervovych bloku(() a centralnich nervovych blokd (kaudalni nebo epiduralni) k prodlouzené lokalni
anestezii. Predmeétny Iécivy ptipravke se také pouzivda pro Ulevu od bolesti béhem porodu.

V ATC skupiné NO1BBO1 (lokalni anestetika; amidy; bupivakain) jsou na trhu v Ceské republice aktudlné
obchodovéany 3 registrované lécivé pripravky, které jsou vzdjemné terapeuticky nahraditelné s predmétnym
[éCivym prFipravkem. Informace k jednotlivym lécivym ptipravkim jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Registracni Nazev LP Terapeutické indikace
Cislo Doplnék nazvu
01/498/19-C BUPIVACAINE NORIDEM Pfripravek Bupivacaine Noridem je indikovan v téchto

5MG/ML INJ SOL 10X20ML | | ptipadech:

- Chirurgicka anestezie u dospélych a dospivajicich od 12 let.
- Lécba akutni bolesti u dospélych, kojencli a déti od 1 roku.
Pripravek Bupivacaine Noridem je wuréen k vedeni
prodlouzené lokdlni anestezie u perkutdnni infiltrace, u
intraartikularni blokady, u periferni nervového blokady
(perifernich nervovych blokad) a centralnich nervovych
blokdd (kaudalnich nebo epiduralnich).  Pripravek
Bupivacaine Noridem se také pouziva k ulevé od bolesti
béhem porodu.

01/670/16-C BUPIVACAINE GRINDEKS - Chirurgicka anestezie u dospélych a dospivajicich od 12 let.
5MG/ML INJ SOL 5X10ML - Lécba akutni bolesti u dospélych a déti starsich nez 1 rok.
01/246/71-C MARCAINE - Chirurgicka anestezie u dospélych a dospivajicich od 12

5MG/ML INJ SOL 5X20ML rokd.
- Lécba akutni bolesti u dospélych a déti od 1 roku.

U vy$e uvedenych lécivych pipravkd jiz Ustav v minulosti zaznamenal opakovana preruseni dodavek na trh
v Ceské republice. V pfipadé preruseni dodavek predmétnych Iécivych pfripravkd neni na trhu v Ceské
republice dostupna Zadnd adekvatni ndhrada, coZz miZe mit nepfiznivy dopad na dostupnost IéCby a zdravi
pacientd. Dostupnost dalsiho lé¢ivého pFipravku na trhu tak povazuje Ustav za zadouci.

Jelikoz v Ceské republice opakované dochazi k preruseni uvadéni na trh Iégivych piipravk(i obsahuijicich
lé¢ivou latku bupivakain, které jsou vzéjemné nahraditelné s pfedmétnym lécivym piipravkem, povazuje Ustav
tuto Zadost za odlvodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené t¢astnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lééivého pfipravku, ze dne 27. 1. 2016, sp. zn. sukls166676/2014, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 2 zédkona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 21. 9. 2023, tj. ve |h(it& nejdFive 6 mésicl a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a odst. 2 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2023.
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Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 1. 11. 2023

Vyznadeno dne: 13. 12. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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