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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 18. zari 2019
C. j-: MZDR 29540/2019-8/0LZP
Sp. zn. OLZP: S13/2019

MZDRX017IX2N

OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pFedpist (dale
jen ,zakon o lé€ivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich prepist (dale jen ,spravni fad®)

dnem nabyti uCinnosti tohoto opatfeni obecné povahy podle ustanoveni § 77c odst. 3 pism. c)
zakona o léCivech vyfrazuje podle ustanoveni § 77c odst. 4 zakona o IéCivech nasledujici
léCivy pripravek ze seznamu IéCivych pFipravk, jejichz distribuci do zahrani€i maji distributofi
povinnost hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu Ié€iv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q)
zakona o lécivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Iecw?ho !orlpravku Rng’stracnl Drzitel rc?zhod!wu
Doplnék nazvu Cislo o registraci
QUTENZA .
0149227 | 179MG DRMEMP 1+50G | EUM/09/524/001 |  Sronenthal GmbA,
GEL Aachen, Némecko

(dale jen ,léCivy pfipravek QUTENZA®).
Oduvodnéni:

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku QUTENZA — spolecnosti STADA
PHARMA CZ s.r.o., se sidlem Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, ICO: 61063037 (dale jen
,spole€nost STADA®), ve svém podnétu ze dne 26. 7. 2019 uvadi, ze pominuly diavody pro
zarazeni |éCivého pripravku QUTENZA na Seznam. Déle uvadi, Zze se podafilo podstatné
urychlit dodavky légivého pipravku QUTENZA a ode dne 8. 7. 2019 jsou dodavky do Ceské
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republiky plné obnoveny. S ohledem na potvrzeni budoucich dodavek a dostatecné zasoby
léCivého pfipravku QUTENZA pominulo riziko jeho nedostupnosti.

Dne 22. 8. 2019 obdrzelo Ministerstvo Sdéleni k obnoveni dostupnosti 1éCivého pfipravku
QUTENZA od Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*) se vSemi potfebnymi
podklady.

V zavéru sdéleni Ustav konstatoval, Ze z&soba légivych pripravkd QUTENZA dostateéné
pokryva aktualni potfeby pacientti v Ceské republice a doporugil Ministerstvu jejich vyfazeni
ze Seznamu.

Ministerstvo vyhodnotilo informace a podklady pfedané Ustavem a spolenosti STADA
a uvadi nasledujici:
Ministerstvo dne 26. 7. 2019 zafadilo léCivy pFipravek QUTENZA na Seznam opatfenim

obecné povahy ze dne 25. 7. 2019, sp. zn. OLZP: $13/2019, €. j. MZDR 29540/2019-3/0OLZP,
a to s ohledem na:

o hlaseni o pferudeni dodavek légivého pFipravku QUTENZA 179MG DRM EMP 1+50G
GEL, kod SUKL: 0149227, atoz vyrobnich ddvodd, pfiéemz obnoveni dodavek
pfipravku bylo pfedpokladano k 26. 8. 2019,

¢ vyhodnoceni nahraditelnosti IéCivého pfipravku QUTENZA 179MG DRM EMP 1+50G
GEL, kod SUKL: 0149227,

o terapeuticky ucinek.

Vzhledem ke skutec€nosti, Ze doslo k vyfeSeni problému na strané prepravce a doslo k plnému
obnoveni dodavek, odpadl tedy divod pro vedeni léCivych pfipravkll QUTENZA na Seznamu.
Dle dat Ustavu a vyjadfeni spole¢nosti STADA v soudasnosti nehrozi nebezpe&i
nedostateéného pokryti aktualnich potfeb pacienti v Ceské republice.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich 1éCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kiterym se stanovi lé€ivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby pacientu
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravk(.*

Dle ustanoveni § 77c odst. 4 zakona o Ié&ivech plati, Ze ,V pfipadé, Zze Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u léCivého pfipravku uvedeného na Seznamu jiZ nehrozi
nebezpedi nedostateéného pokryti aktualnich potfeb pacientd v Ceské republice, sdéli tuto
informaci v€etné podkladu, na zakladé nichz k tomuto zavéru dosel, Ministerstvu zdravotnictvi.
Pokud Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé vyhodnoceni informaci mu poskytnutych podle
véty prvni dojde ke shodnému zavéru, postupem podle odstavci 2 a 3 léCivy pripravek
ze Seznamu vyfadi.*

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 4 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak,
Ze u léCivého pfFipravku QUTENZA jiz nehrozi nebezpeci nedostate¢ného pokryti aktualnich
potieb pacientt v Ceské republice.



Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o vyfazeni lécivého pfipravku QUTENZA ze Seznamu podle ustanoveni
§ 77c odst. 4 zakona o |éCivech.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o vyfazeni uvedenych léCivych pfipravki
ze Seznamu podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77¢ odst. 4 zakona o IéCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 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 odivodnéni mize podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni
vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni 1é€iv
a zdravotnickych prostfedku

Vyvéseno dne: 18. zafi 2019
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