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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 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 PARACETAMOL NORIDEM, sila: 10MG/ML, lék. forma: inf.sol., reg. €. 07/325/19-C (dale
jen ,predmétny léCivy pfipravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost Noridem Enterprises Limited, se sidlem Mitsi
Building 3, 1st floor, Office 115, 1065 Nikosia - Makariou & Evagorou 1, Kypr, IC: HE 157627, zastoupenou
spole¢nosti Olikla s.r.0., se sidlem namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi Lesy, IC: 281 77 738
(dale jen ,ucastnik fizeni”), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o IéCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 26. 9. 2023 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o lé¢&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, ze dne 1. 9. 2020,
sp. zn. sukls242094/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o léCivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls232819/2023.

Ucastnik fizeni ve své Zadosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky zamér uvést predmétny |écivy piipravek
na trh v roce 2024.

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni G¢astnika fizeni

Vyse uvedeny argument Ucastnika fizeni nelze povaZovat za relevantni dlvod pfi posuzovani hlediska
vyjimecnych okolnosti a ochrany vefejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.
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Ustav nadto zkoumal dal3i d@ivod pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech, tedy existenci
vyjimeénych okolnosti s ohledem na ochranu vefejného zdravi, byt tento divod pro udéleni vyjimky nebyl
Ucastnikem fizeni v Zadosti uveden.

Predmétny lécCivy pripravek obsahuje |éCivou latku paracetamol v Iékové formé infuzniho roztoku (10 mg/ml).
Uvedeny lécivy pripravek je dle platného souhrnu udaji o pfipravku indikovan ke kratkodobé lécbé stfedné
silné bolesti zejména po chirurgickém vykonu a ke kratkodobé 1é¢bé horecky v pfipadech, kdy je intravendzni
podani klinicky odlvodnéné naléhavou potfebou zmirnit bolest nebo horecku a/nebo kdyz jiny zptsob podani
neni mozny.

V ATC skupiné NO2BEO1 (jina analgetika a antipyretika; anilidy; paracetamol) jsou v Ceské republice aktualné
obchodovany tfi registrované lécivé pripravky obsahujici IéCivou latku paracetamol, pro intravendzni podani,
které jsou vzajemné nahraditelné s predmétnym lécivym pfipravkem. Prehled téchto tfi |éCivych pfipravku
je uveden v nasledujici tabulce:

Nazev LP Doplnék nazvu Registracni Cislo

PARACETAMOL ACCORD 10MG/ML INF SOL 20X100ML 07/278/17-C

PARACETAMOL B. BRAUN 10MG/ML INF SOL 10X50ML; 10MG/ML INF | 07/221/12-C
SOL 10X100ML

PARACETAMOL KABI 10MG/ML INF SOL 10X50ML; 10MG/ML INF | 07/967/10-C
SOL 10X100ML

V pripadé vy$e uvedenych lé¢ivych pripravki jiz Ustav v minulosti zaznamenal opakovana preru$eni doddvek
na trh v Ceské republice. Pfehled hldseni tykajici se uvadéni lécivych pfipravkil s obsahem léc¢ivé latky
paracetamol pro intravendzni podani na trh je pfilohou tohoto dokumentu.

K vy$e uvedenému Ustav rovné? dodava, Ze vyrobce lé&ivé latky u predmétného lécivého piipravku neni
uveden ve vyrobnim fetézci Zadného zaktudlné obchodovanych |écivych pftipravk(. Diverzifikace
dodavatelskych fetézcd (API) je jednim z faktor(, ktery mlze vyznamné ovlivnit dostupnost léCivych pripravki
na trhu v Ceské republice. Ztohoto divodu povaiuje Ustav zachovani registrace predmétného lé&ivého
pfipravku za Zadouci.

Jelikoz opakované dochazi k preruseni uvadéni lécivych pripravkd s léc¢ivou latkou paracetamol
pro intravendzni poddani na trh v Ceské republice a s ohledem na fakt, e #adny z konkurenénich pfipravk
nema ve svém fetézci stejného dodavatele 1é¢ivé latky jako predmétny lécivy pripravek, povazuje Ustav tuto
Zadost za odivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predloiené odvolatelem, piezkoumal napadené usneseni, a dale
vyhodnotil provedené dlikazy a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto p¥ipadé dany
podminky, které odlvodnuji udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o lécCivech, spocivajici v tom,
Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku, ze dne 1. 9. 2020, sp. zn. sukls242094/2019,
nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 26. 9. 2023, tj. ve |h(ité nejdFive
6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pred
31.12.2023.
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Z vy$e uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem a podklady shromazdéné Ustavem jsou relevantni
pfi posuzovani hlediska existence vyjimecnych 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: 22. 11. 2023

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