STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Accord Healthcare Limited adresa pro doru¢eni: Accord Healthcare Ltd.
North Harrow FintChley Road 108/110
Middlesex NW3 5JJ London - 5th Floor

Charles House

Velka Britanie Velka Britanie

Vypraveno dnem ptedani k postovni pfepravé vyznaenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls68994/2012 Bc. Pavla RakuSanova / 784 27.7.2012
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst.3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdé&jSich predpist (dale jen ,,zakon o léCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdé¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci léc¢ivého pripravku CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML
KONCENTRAT  PRO  PRIPRAVU  INFUZNiHO ROZTOKU, inf.cnc.sol.,
reg.¢.44/292/09-C spolecnosti Accord Healthcare Limited, North Harrow, Middlesex, Velka
Britanie se sidlem Accord Healthcare Ltd., Fintchley Road 108/110, NW3 5JJ London - 5th
Floor, Charles House, Velka Britanie, nepozbyva ke dni 15.4.2012 platnosti.

Odivodnéni

Dne 1.11.2011 byla Ustavu doru¢ena spolecnosti Accord Healthcare Limited, North Harrow,
Middlesex, Velka Britanie se sidlem Accord Healthcare Ltd., Fintchley Road 108/110, NW3
5JJ London - Sth Floor, Charles House, Velka Britinie, (dale jen ,Zadatel) o vydani
rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodii uvedenych v § 34 odst. 3
zakona o lécivech.

Jako duvod Zadatel uvedl:

a) Zadatel v piedlozené zadosti uvadi, ze 16¢ivy ptipravek CARBOPLATIN ACCORD 10
MG/ML KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU uvede na Cesky trh
v pfistim roce. Zadatel tuto namitku nijak nedoklada.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls68994/2012
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SP.ZN. DATUM
sukls68994/2012 27.7.2012

V pribéhu ¥izeni Ustav vyhodnotil podklady piedloZené Zadatelem a Kkonstatuje
nasledujici:
Zadatel v namitce uvadi, e pfedmétny 16¢ivy piipravek bude uveden na esky trh.

K tomu Ustav uvadi, Ze informace o tom, Ze ptedmétny léCivy piipravek bude uveden na Cesky
trh, neni relevantnim diivodem pro udéleni vyjimky z ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o 1é€ivech.

Ustav dale konstatuje, Ze registrace 1éCivého ptipravku CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML
KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU nabyla pravni moci v Ceské
republice dne 15.4.2009 a od té doby nema predmétny léCivy pripravek na ceském trhu
evidovany zadné spotieby.

Na Ceském trhu jsou obchodovany tfi jiné 1éCivé pfipravky obsahujici stejnou IéCivou latku,
stejnou silu a indikaci. Jedna se o ptipravky CARBOPLATIN "EBEWE" (reg.¢. 44/053/00-C),
CYCLQPLATIN (reg.¢. 44/108/88-A/C, B/C, C/C) a CARBOPLATIN HOSPIRA 10 MG/ML
INJEKCNI ROZTOK (reg.¢. 44/260/99-C).

Lécivé piipravky s obsahem carboplatinum jsou esencialni pro 1é¢bu onkologickych onemocnéni
(pokrocily ovaridlni karcinom epitelidlniho ptivodu, malobunécny karcinom plic). Vzhledem
k ¢astému preruSeni doddvek LP neni v soucasné dobé ani vyskyt nékolika registrovanych a
kategorizovanych lé¢ivych ptipravki s onkologickymi indikacemi od riznych vyrobeli zarukou
kontinualniho zasobovani ¢eského trhu.

Z uvedené¢ho  plyne, ze léCivy piipravek CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML
KONCENTRAT PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU je na ¢eském trhu nenahraditelny.

Ustav shledal, 7e jsou vtomto piipadé dany podminky, které odtivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 15.4.2012:

- zadost byla (Fodéna nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3
véty prve a druhé,

- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoze ptipravek je nenahraditelny,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek CARBOPLATIN ACCORD 10 MG/ML KONCENTRAT PRO
PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU v platnosti, protoZe zruSenim registrace tohoto
piipravku, a tim i zastavenim jeho prodeje v CR by bylo ohroZeno vetejné zdravi obyvatel
CR.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl , jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,

ve znéni pozdéjSich piedpisi, u Statniho stavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve Thité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

v.z. MUDr. Pavel Brfezovsky, MBA
MUDr. Pavel Bfezovsky, MBA
feditel
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 16.8. 2012

Vyhotoveno dne 17.9. 2012

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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