MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce el. podpisu)
C.j.: MZDR 16668/2026-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: P3/2026

MZDRX020RLPB

ROZHODNUTI

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

ARDEZ Pharma spol. s r.o.

se sidlem V Borovitkach 278, 252 26 Kosor, Ceska republika
ICO: 40612104

(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

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho 1é&ivého

pfipravku (€. 5. 15UMC260), ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8
zakona o léCivech:

S dobou pouzitelnosti
Koéd SUKL | Nazev lééivého pripravku Doplnék nazvu kong¢ici nejpozdéji na
konci mésice

0250625 | CARMUSTINE WAYMADE 1OOM?_:'1\];3|:ALI? cst duben 2028

(dale jen léCivy pfipravek CARMUSTINE WAYMADE®).

Tento 1é&ivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 16. 6. 2027.

Oduvodnéni:

Dne 10. 6. 2026 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej léCivych pripravkl, které po dokonceni
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vyroby nespliuji poZadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich IéCivych
pfipravku (dale jen ,Nafizeni“), a to pro léCivy pfipravek CARMUSTINE WAYMADE.

Zadatel uved| nasleduijici:

Na obale se vyskytuje bolino kéd specificky pro italské baleni. Kvalita, bezpecnost ani
ucinnost léc¢ivého pripravku nejsou dotceny. Povoleni distribuce je poZadovéano za ucelem
zajisténi kontinualni dostupnosti 16¢by pro pacienty a predchazeni vypadku lé¢iveho
pfipravku s obsahem lécivé latky carmustin.“

Zadatel k zadosti prediozil analyticky certifikat, propoustéci certifikat, fotografie obalu
a fotografie pfibalové informace léCivého pfipravku CARMUSTINE WAYMADE.

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

Dne 12. 6. 2026 Statni ustav pro kontrolu léCiv doporucil vydani kladného rozhodnuti ve véci.
Il.

Ministerstvo k predlozené Zzadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu Gdaji o pripravku vyplyva, Ze léCivy pripravek CARMUSTINE
WAYMADE ,je ucinny u téchto malignich novotvart v monoterapii nebo v kombinaci s jinymi
cytostatiky a/nebo lé¢ebnymi opatfenimi (radioterapii, chirurgickym zakrokem):

» tumory mozku (glioblastom, gliomy mozkového kmene, meduloblastom, astrocytom
a ependymom), mozkové metastazy,

» sekundarni terapie v pripadé nehodgkinského lymfomu a Hodgkinovy choroby,

* jako pripravna lé¢ba pred autologni transplantaci hematopoetickych progenitorovych bunék
(HPCT) u malignich hematologickych onemocnéni (Hodgkinova choroba / nehodgkinsky
lymfom).

* mnohoc¢etny myelom — v kombinaci s glukokortikoidem, jako je prednison.*

Zadatel ve své zadosti zada o opatfeni pro 50 baleni arze &. 250025IT01 lé&ivého pfipravku
CARMUSTINE WAYMADE, kéd SUKL 0250625.

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze drzZitel rozhodnuti o registraci pozadal za ucelem zajisténi
dostupnosti légivého piipravku CARMUSTINE WAYMADE na trhu na tizemi Ceské republiky
o povoleni uvedeni SarZze tohoto léCivého pfipravku na trh, u které neni mozné ovéfit
skenovanim prostfedek k ovéfeni manipulace s obalem (ATD) a jedineCny identifikator (Ul)
na vnéjSim obale, povazuje Ministerstvo za splnény pfedpoklad pro vydani tohoto opatfeni,
tj. zajisténi dostupnosti 1éCivych pfipravka.

S ohledem na dostupnost léCiv z ATC skupiny LO1ADO1 Ministerstvo vyjimecné povoluje
vsouladu s§11 pism. r) zadkona o IéCivech distribuci avydej léCivého pfipravku
CARMUSTINE WAYMADE, 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 CARMUSTINE WAYMADE, a to do 16. 6. 2027. Opatfeni, jehoz cilem je povolit
za uCelem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni léCivych prfipravkd na trh
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navzdory skute€nosti, Ze nespliuji podminky stanovené uc€innymi pravnimi predpisy, je
vydano naomezenou dobu v souladu s §8 odst. 9 zakona o léCivech. Tato doba je
pfiméfena nastalym okolnostem a dobé pouZitelnosti 1éCivého pFipravku CARMUSTINE
WAYMADE. Zaroven je délka této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych Fizenich
stanovuje Ministerstvo i pro jiné IéCivé pfipravky.

Pouceni:

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

zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni IéCiv
podepsano elektronicky

Megr. Stanislav Verosta
S Ministerstvo zdravotnictvi CR
16.06.2026 15:29:32

1.CA EU Qualified CA2/RSA 06/2022



		2026-06-16T13:29:32+0000




