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ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny k rozhodnuti
podle § 11 pism. r) zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti
spole¢nosti

o Esteve Pharmaceuticals, S.A.
se sidlem Passeig de la Zona Franca, 109, 4° Planta, 08038 Barcelona, Spanélsko,
Tax ID: B-08599615
(dale jen ,zadatel”),

a na zakladé § 8 odst. 9 zadkona o léCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zékona
¢.500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni rad“) tak, ze
L

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasleduijiciho légivého
pfipravku (€. . MM128AA), ktery neodpovida pozadavkum stanovenym § 37 odst. 7 a 8
zakona o léCivech:

Kéd SUKL | Nazevleciveho Doplnék nazvu S dobou pouzitelnosti
pripravku kongéici nejpozdéji dne
0245161 METOPIRONE 250MG CPS MOL 50 01.2028

(dale jen ,léCivy prfipravek METOPIRONE®).

Tento 1é&ivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 7. 10. 2026.

Oduvodnéni:

Dne 1. 10. 2025 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pfipravkl, které po dokonceni
vyroby nesplfiuji poZzadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se dopliuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
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stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich 1éCivych
pfipravku (dale jen ,Nafizeni“), a to pro léCivy pfipravek METOPIRONE.

Zadatel v Zadosti ¢. 200369 ze dne 1. 10. 2025 uvedl, Ze vzhledem k neocekavanému
naristu poptavky na trhu se potyka s nedostatkem zasob baleni ur€enych pro Cesky trh.
Z tohoto duvodu je potfeba dodat mezinarodni baleni, ktera neobsahuiji serializaci ani prvky
proti neopravnéné manipulaci (Ul, ATD). Jedna se o vyjime&nou situaci a v pfistich mésicich
Zadatel obnovi dodavky s balenimi uréenymi pro mistni trh. Zadatel dale uvedl, Ze v rdmci
opatfeni k napravé zvySi bezpeCnostni zasoby na &eském trhu, aby se vyhnul témto
vyjimecnym situacim a pokra¢ovaly dodavky baleni ur€enych pro ¢esky trh.

Zadatel k zadosti prediozil analyticky certifikat, propoustéci certifikat, fotografie obalu
a fotografie pfibalové informace lé€ivého pfipravku METOPIRONE.

Ministerstvo pfezkoumalo predloZzenou dokumentaci a soufasné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu IéCiv o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 3. 10. 2025 Statni ustav pro kontrolu léCiv doporucil vydani kladného rozhodnuti ve véci.
Il.

Ministerstvo k predlozené Zzadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udaju o pfipravku vyplyva, ze IéCivy pFipravek METOPIRONE se pouziva
v nasledujicich terapeutickych indikacich:

e jako diagnosticky test insuficience ACTH a pfi diferencialni diagnostice ACTH-
dependentniho Cushingova syndromu,

e |éCbé pacient s endogennim Cushingovym syndromem.

Zadatel ve své zadosti zada o opatfeni pro 100 baleni Iégivého pFipravku METOPIRONE,
kod SUKL 0245161, &. $arze MM128AA.

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze drZitel rozhodnuti o registraci pozadal za ucelem predchazeni
preruseni uvadéni légivého pripravku METOPIRONE na trh na uzemi Ceské republiky
o povoleni uvedeni Sarze tohoto léCivého pfipravku na trh, u které neni mozné ovéfit
skenovanim prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem (ATD) a jedine€ny identifikator (Ul)
na vnéjSim obale, povazuje Ministerstvo za spinény pfedpoklad pro vydani tohoto opatfeni,
tj. zajisténi dostupnosti 1&Civych pripravk.

S ohledem na dostupnost léCiv z ATC skupiny V04CDO01 Ministerstvo vyjimecné povoluje
vsouladu s §11 pism. r) zakona o léCivech distribuci a vydej IéCivého pfipravku
METOPIRONE, ktery po dokon&eni vyroby nesplfiuje pozadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni lhaty pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej légivého
pfipravku METOPIRONE, a to do 7. 10. 2026. Opatfeni, jehoz cilem je povolit za u€elem
zajisténi  dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni léCivych pfipravkd na trh navzdory
skuteCnosti, Ze nespliuji podminky stanovené u€innymi pravnimi predpisy, je vydano
na omezenou dobu v souladu s § 8 odst. 9 zadkona o IéCivech. Tato doba je pfiméfena
nastalym okolnostem a dobé pouzitelnosti 1éCivého pfipravku METOPIRONE. Zaroven je
délka této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych fizenich stanovuje Ministerstvo
i pro jiné IéCivé pfipravky.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho Fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve Ih(té 15 dnd ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr

zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA
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