STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, 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 vyznacenym 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
sukls69082/2012 Bc. Pavla RakuSanova / 784 29.3.2012
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
nékterych souvisejicich zakontll, ve znéni pozdé¢jSich predpisi (déle jen ,,zdkon o léCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zdkona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku FLUOROURACIL ACCORD 50 MG/ML,
inj+inf.sol., reg.¢. 44/587/09-C spolecnosti Accord Healthcare Limited, North Harrow,
Middlesex, Velka Britanie se sidlem Accord Healthcare Ltd., Fintchley Road 108/110, NW3
5JJ London - S5th Floor, Charles House, Velka Britanie, nepozbyva ke dni 2.9.2012
platnosti.

Odivodnéni

Dne 1.11.2011 byla Ustavu dorucena Zadost 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, (dale jen ,,zadatel”) o
vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z diivodd uvedenych v § 34
odst. 3 zédkona o 1écivech.

Jako duvod Zadatel uvedl:

a) Drzitel uvadi, Zze spolecnost Accord Healthcare Limited pldnuje uvést piipravek
FLUOROURACIL ACCORD 50 MG/ML, injekéni/infuzni roztok na Cesky trh v roce 2012.
Dale zadatel uvadi, ze dosud splnil vSechny povinné nélezitosti potfebné k registraci.

Podanim zadosti bylo zahdjeno spravni izeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls69082/2012.
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SP.ZN. DATUM
sukls69082/2012 29.3.2012

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady piedlozené Zadatelem a Kkonstatuje
nasledujici:

K némitce a): Dle nam dostupnych informaci jsou na ¢eském trhu obchodovany pouze dva LP
s obsahem fluorouracilu - FLUOROURACIL HOSPIRA 50MG/ML (reg.¢. 44/255/99-C) a 5-
FLUOROURACIL "EBEWE" 5S0MG/ML (reg.¢. 44-285/99-C).

Ptipravek 5-FLUOROURACIL "EBEWE" 50MG/ML (reg.¢. 44-285/99-C) je vSak t.€. schvéalen
pro specificky 1é¢ebny program a u piipravku FLUOROURACIL HOSPIRA 50MG/ML (reg.c.
44/255/99-C) byly v minulosti zaznamenany casté vypadky.

Lécivé pripravky s obsahem fluorouracilu jsou esencidlni pro paliativni 1é¢bu onkologickych
onemocnéni (karcinom tracniku, konecniku, prsu, zaludku a slinivky bfi$ni), tudiz by se v ptipadé
zruseni registrace piipravku FLUOROURACIL ACCORD 50 MG/ML zvysilo riziko
nedostupnosti LP s obsahem fluorouracilu.

Z uvedeného plyne, Ze ptitomnost 1é¢ivého piipravku FLUOROURACIL ACCORD 50 MG/ML
je na ¢eském trhu zZadouci.

Ustav shledal, e jsou vtomto pifpadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 2.9.2012:

- zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé,

- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoze piipravek FLUOROURACIL ACCORD 50
MG/ML je nenahraditelny,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek FLUOROURACIL ACCORD 50 MG/ML v platnosti, protoZe
zruSenim registrace tohoto pfipravku, 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 pozd¢jSich predpisi, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk afedniho razitka

v.z. MUDr. Jifi Deml
MUDr. Jiti Deml
nameéstek feditele pro odborné ¢innosti
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 17.4. 2012

Vyhotoveno dne 25.6.2012

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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