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Spisova zn. Cislo jednaci Vyfizuje/linka Datum
sukls232411/2023 sukl245953/2023 Megr. Klara Sirokd / 124 12.10.2023

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 AMPRES, sila: 20MG/ML, lék. forma: inj.sol., reg. €. 01/334/18-C (dale jen ,predmétny lédivy
pfipravek”), jehoZ drzitelem je spolecnost B.Braun Melsungen AG, se sidlem Carl-Braun Strasse 1, 34212
Melsungen, Némecko, IC: HRB11000, zastoupend spoleénosti B. Braun Medical s.r.o., se sidlem V Parku
2335/20, 148 00 Praha 4, IC: 485 86 285, Ceska republika (dale jen ,Géastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

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 |écCivého pripravku, ze dne 28. 7. 2020,
sp. zn. sukls303215/2018, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls232411/2023.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddivod pro udéleni vyjimky ochranu vefejného zdravi.
Vyjadreni Ustavu k tvrzeni Géastnika Fizeni

Predmétny lécivy pripravek obsahuje lécivou latku chlorprokain-hydrochlorid v lékové formé injekéniho
roztoku, o sile 20 mg/ml a je dle platného souhrnu Gdaji o pfipravku indikovan k perineuralni anestezii
(blokada periferniho nervu) u dospélych pfi kratkych operacnich vykonech (neprekracujici 60 minut).

V ATC skupiné NO1BAO4 (estery kyseliny aminobenzoové; chlorprokain) je kromé predmétného lécCivého
pripravku v Ceské republice aktualné registrovan jesté |écivy pFipravek:
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7 vrs

Registracni Cislo Nazev lécivého pripravku Sila

01/333/18-C AMPRES 10 g/ml

K vy$e uvedenému Ustav dodavd, 7e vyse uvedeny |écivy pripravek neni uvadén na trh v Ceské republice
(ukonéeni uvadéni na trh dne 14. 9. 2023). Na trhu v Ceské republice tak neni dostupny 7adny registrovany
[éCivy pripravek s léCivou latkou chlorprokain-hydrochlorid. Zaroven neni registrovdno zadné jiné anestetikum
s podobnou terapeutickou indikaci.

Jelikoz na trhu v Ceské republice neni dostupny zadny lécivy pripravek slé¢ivou latkou chlorprokain-
hydrochlorid ani jiny lé¢ivy pfipravek s podobnou terapeutickou indikaci, povaiuje Ustav tuto 7adost
za odivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, ze dne 28. 7. 2020, sp.zn.sukls303215/2018, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 26. 9. 2023, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésich a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o léCivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim & 34a odst. 3 zdkona 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 ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 28. 10. 2023

Vyznaceno dne: 12. 12. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova

F-REG-026-08Z/Verze 4/24.07.2023 Strana 2 (celkem 2)



		2023-12-12T14:36:51+0000
	Not specified




