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

Praha 8. prosince 2020
C. j.: MZDR 48502/2020-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S22/2018, S5/2019

MZDRX01D5S1M

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako ptislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjsich prepisu (dale jen ,spravni fad®)

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti uc€innosti tohoto opatifeni obecné povahy podle § 77c odst. 3 pism. c) zakona
o léCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zakona o léCivech vyrazuji nasledujici IeCivé pfipravky
ze seznamu léCivych pFipravk, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Nazev lé€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo i :
Dopinék nazvu o registraci

GlaxoSmithKline
WELLBUTRIN SR .
0047545 150MG TBL PRO 60 30/067/01 -C (Irelanq) Limited,
Dublin, Irsko

GlaxoSmithKline
WELLBUTRIN SR .
0047544 150MG TBL PRO 30 30/067/01 -C (Irelanq) Limited,
Dublin, Irsko

GlaxoSmithKline
WELLBUTRIN SR .
0237617 150MG TBL PRO 30 30/067/01 -C (Irelanc.i) Limited,
Dublin, Irsko

GlaxoSmithKline
WELLBUTRIN SR o
0237618 150MG TBL PRO 60 30/067/01 -C (Ireland) Limited,

Dublin, Irsko
(dale jen ,lécivé pripravky WELLBUTRIN SR*), a
Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rszhodputl
Doplnék nazvu o registraci
0193689 PICATO EU/1/12/796/001 | LEO Laboratories Ltd.,
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| 150MCG/G GEL3X0,47G Dublin, Irsko

(dale jen 1éCivy pfipravek PICATO").

Oduvodnéni:

Dne 21. 10. 2020 obdrZelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav®) sdéleni k vyfazeni légivych ptipravkd WELLBUTRIN SR a légivého pfipravku
PICATO ze Seznamu ve smyslu § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 20. 10. 2020, &. j- sukl264287/2020, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 48502/2020-1/OLZP, uvedl, Ze obdrzel od drzitele rozhodnuti o registraci
oznameni o ukoneni dodavek ve smyslu § 33 odst. 2 zdkona o Ié€ivech, pficemzZ nasledné
doSlo ke zruseni registrace l|éCivych pfipravkid WELLBUTRIN SR a I[éCivého pfipravku
PICATO v Ceské republice:

. . Nazev lé€ivého pripravku Datum ukoné€eni Datum zruseni
Kéd SUKL “r s C yx . .
Doplinék nazvu uvadéni na trh registrace
WELLBUTRIN SR
0047545 150MG TBL PRO 60 28.11. 2018 6. 6. 2020
WELLBUTRIN SR
0047544 150MG TBL PRO 30 4.1.2019 6. 6. 2020
WELLBUTRIN SR nebyl uveden
0237617 150MG TBL PRO 30 na trh 6. 6.2020
WELLBUTRIN SR nebyl uveden
0237618 150MG TBL PRO 60 na trh 6. 6.2020
PICATO
0193689 150MCG/G GEL3X0.47G 27.1. 2020 13. 2. 2020

Na zakladé zaniku registrace |éCivych pfipravkid WELLBUTRIN SR a lécCivého pFipravku
PICATO doporusil Ustav tyto lé&ivé ptipravky vyradit ze Seznamu.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 9. 1. 2019 byly na Seznam zafazeny léCivé pfipravky WELLBUTRIN SR opatfenim
obecné povahy ze dne 8. 1. 2019, €. j. MZDR 32517/2017-9/FAR, sp. zn. FAR: S22/2018.

Dne 26. 4. 2019 byl na Seznam zarazen |éCivy pfipravek PICATO opatfenim obecné povahy
ze dne 25. 4. 2019, €. j. MZDR 12760/2019-5/0LZP, sp. zn. OLZP: S5/2019.

Dle § 11 pism. q) zédkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti huméannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a tcinnost lé¢by pacientii v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.
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Dle § 77c odst. 4 zakona o l|é&ivech plati, ze ,V pfipadé, Ze Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, ze u léCivého pripravku uvedeného na Seznamu jiz nehrozi
nebezpedi nedostateéného pokryti aktuélnich potreb pacientt v Ceské republice, sdéli tuto
informaci véetné podkladi, 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 odstavct 2 a 3
léCivy pripravek ze Seznamu vyradi.”

Vzhledem ke skutec¢nosti, Ze doslo k zaniku registrace lé€ivych pfipravki WELLBUTRIN SR
a lécivého pfipravku PICATO, odpadl davod jejich zafazeni na Seznam a nelze k nim dale
prihlizet pfi posuzovani nebezpec¢i nedostate¢ného pokryti aktualnich potfeb pacientl
v Ceské republice.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o vyrazeni léCivych pfipravkl WELLBUTRIN SR a léCivého pFipravku
PICATO ze Seznamu podle § 77¢ odst. 4 zakona o |éCivech.

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 odlivodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni |éCiv

a zdravotnickych prostiedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 8. prosince 2020
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