MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 29. prosince 2020
C.j.: MZDR 5374/2019-6/0LZP
Sp. zn. OLZP: S2/2019

MZDRX01DP93T

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich prepisl (dale jen ,spravni fad*)

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti u€innosti tohoto opatifeni obecné povahy podle § 77c odst. 3 pism. c) zakona
o léCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zadkona o IéCivech vyrazuje nasledujici IéCivy
pfipravek ze seznamu léCivych pfipravkl, jejichz distribuci do zahrani€i maiji distributofi
povinnost hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q)
zakona o léCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho [)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
SUPRACAIN 4% Zentiva, k.s., Praha,
0093109 40MG/ML INJ SOL 10X2ML 01/169/87-C Ceska republika

(dale jen lécivy pfipravek SUPRACAIN®).

Oduvodnéni:

Dne 5. 11. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu I[éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k obnoveni dostupnosti lé&ivého pFipravku SUPRACAIN.

Ustav ve svém sdé&leni ze dne 4. 11. 2020, &. j. sukl278449/2020, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 5374/2019-4/OLZP, uved|, Ze jiZ nehrozi u IéCivého pfipravku SUPRACAIN
nebezpedi nedostateéného pokryti aktualnich potfeb pacientt v Ceské republice.

Ustav dale uvedl, Ze Ié&ivy ptipravek SUPRACAIN byl zafazen na Seznam podle § 77c
zakona o lécCivech opatfenim obecné povahy MZDR 5374/2019-3/OLZP zejména z davodu
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preruseni dodavek tohoto IéCivého pFipravku a omezené dostupnosti dalSich injekénich
anestetik uréenych k anestezii pfi rutinnich stomatologickych zakrocich.

V ATC skupiné NO1BB58 (amidy; artikain, kombinace) jsou kromé léCivého pfipravku
SUPRACAIN registrovany a obchodovany tyto 1é€ivé pFipravky:

Nazev lé€ivého pripravku

s Registracni €islo | Stav registrace
DoplInék nazvu

Kod SUKL

SEPTANEST S ADRENALINEM
0202952 1:100 000 40MG/ML+10MCG/ML 01/226/03-C R
INJ SOL 50X1,7ML

SEPTANEST S ADRENALINEM
0202953 1:200 000 40MG/ML+5MCG/ML INJ 01/227/03-C R
SOL 50X1,7ML

(dale jen lécive prFipravky SEPTANEST S ADRENALINEM®).

Lécivé pripravky SUPRACAIN a SEPTANEST S ADRENALINEM jsou vzajemné
nahraditelné vzhledem ke svym Ié€ebnym vilastnostem.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Iégivého pripravku
SUPRACAIN a lécivych pripravki SEPTANEST S ADRENALINEM do Iékaren
a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahrani¢i, a to za obdobi
od fijna 2019 do zafi 2020:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky

Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e « o

zarizeni odbérateliim

SUPRACAIN 4%
0093109 40MG/ML INJ SOL 10X2ML 296.948 0

SEPTANEST S ADRENALINEM

1:100 000 485
0202952 40MG/ML+10MCG/ML INJ SOL 18.431 (2,6 %)
50X1,7ML
SEPTANEST S ADRENALINEM
0202953 | 1:200 000 40MG/ML+5MCG/ML 20.890 0

INJ SOL 50X1,7ML

Ustav na zakladé udaji za obdobi Fijen 2019 aZ zafi 2020, kterymi disponuje na zakladé
pokynu DIS-13, DIS-18, LEK-13 a REG-13 vyhodnotil, Ze zasoba vzajemné nahraditelnych
léCivych pFipravki SUPRACAIN a SEPTANEST S ADRENALINEM dostate€né pokryva
aktualni potteby pacientd v Ceské republice. Ustav v tomto obdobi neobdrzel zadné
oznameni o zaméru distribuovat 1é€€ivy pfipravek SUPRACAIN do zahrani€i.

Na zakladé vySe uvedeného dospél Ustav k zavéru, Ze u légivého pripravku SUPRACAIN
jiz nehrozi nebezpeéi nedostateéného pokryti aktualnich potfeb pacientti v Ceské republice
a doporucil Ministerstvu vyfazeni dot€eného léCivého pfipravku ze Seznamu.
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Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 22. 3. 2019 byl zafazen na Seznam |éCivy pfipravek SUPRACAIN opatfenim obecné
povahy ze dne 21. 3. 2019, €. j. MZDR 5374/2019-3/OLZP, sp. zn. OLZP: S2/2019.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lé¢iv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 1éCivy pripravek,
pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a Uéinnost lé¢by pacientii v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych Iécivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 4 zakona o légivech plati, ze ,V pfipads, Ze Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u léCivého pfipravku uvedeného na Seznamu jiZz nehrozi
nebezpedi nedostateéného pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice, sdéli tuto
informaci véetné podkladi, na zakladé nichz k tomuto zavéru doSel, Ministerstvu
zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi na zéakladé vyhodnoceni informaci mu
poskytnutych podle véty prvni dojde ke shodnému zavéru, postupem podle odstavct 2 a 3
lécivy pfipravek ze Seznamu vyradi.*”

Z poskytnutych informaci je zfejmé, ze |écivy pfipravek SUPRACAIN i |éCivé pFipravky
SEPTANEST S ADRENALINEM dostateéné pokryvaji potfeby pacientl v Ceské republice.
Na zakladé uvedeného shledalo Ministerstvo, Ze u léCivého pfFipravku SUPRACAIN jiz
nehrozi nebezpe&i nedostateéného pokryti aktualnich potieb pacientd v Ceské republice.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o vyfazeni léCivého pfFipravku SUPRACAIN ze Seznamu podle ustanoveni
§ 77c odst. 4 zakona o léCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 29. prosince 2020
Str.3z3

Elektronicky podpis - 29.12.2020
Certifikét autora podpisu :

Jméno : Mgr. Daniela Rrahmaniovd
Vydal : PostSignum Qualified C...

Platnost do : 9.3.2021 10:00:24-000 +01:00



		2020-12-29T08:41:36+0000
	Not specified




