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

Praha 8. dubna 2021
C.j.: MZDR 42523/2018-8/0LZP
Sp. zn.: $S12/2018

MZDRXO01FENLM

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢€. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o |éCivech), 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 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 zakona o IéCivech vyrFazuji nasledujici IéCivé pFipravky
ze seznamu lécCivych pripravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Nazev lé€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci

GlaxoSmithKline
LAMICTAL 5 MG .
0151061 5MG TBL MND/SUS 42 21/483/96-A/C (Irelanq) Limited,
Dublin, Irsko

GlaxoSmithKline
LAMICTAL 25 MG e
0017135 25MG TBL NOB 42 21/802/92-A/C (Irelanq) Limited,
Dublin, Irsko

GlaxoSmithKline
LAMICTAL 50 MG .
0017139 50MG TBL NOB 42 21/802/92-B/C (Irelanc.i) Limited,
Dublin, Irsko

GlaxoSmithKline
LAMICTAL 100 MG L
0151056 100MG TBL NOB 42 21/802/92-C/C (Irelanc.i) Limited,
Dublin, Irsko

GlaxoSmithKline
LAMICTAL 100 MG L
0151057 100MG TBL NOB 98 21/802/92-C/C (Irelanc.i) Limited,
Dublin, Irsko

(dale jen ,16&ivé pripravky LAMICTAL®).
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Oduvodnéni:
1.

Dne 9. 3. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*)
sdéleni k vyfazeni léCivych pfipravkl LAMICTAL ze Seznamu ve smyslu § 77c zékona
o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 9. 3. 2021, &. j. sukl67809/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 42523/2018-6/0OLZP, uvedl, Zze obdrzel od zmocnénce drzitele rozhodnuti
o registraci oznameni o ukonc¢eni dodavek lécivych pfipravki LAMICTAL podle ustanoveni
§ 33 odst. 2 zakona o 1éCivech.

Lécivé pripravky LAMICTAL byly zafazené na Seznam podle § 77c zakona o léCivech
opatfenim obecné povahy ze dne 30. 11. 2018, €. j. MZDR 42523/2018-5/FAR, zejména
z ddvodu zavedeni nového procesu planovani dodavek po Evropé, na zakladé kterého
dostavala Ceska republika pouze omezené mnozstvi dodavek légivych pripravkd LAMICTAL
uréenych pro potfeby Ceskych pacientl a jejich pfipadna distribuce &i vyvoz do zahranici by
znamenala vypadek légivych ptipravkd LAMICTAL na trhu v Ceské republice.

Lécivé pripravky LAMICTAL (ATC skupina NO3AX — jina antiepileptika) jsou v Iékové formé
potahovanych tablet vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot
jsou nenahraditelné v nékterych pfipadech u rozlé&enych pacientu.

Ustav dale sdé&lil Ministerstvu informace tykajici se ukon&eni dodavek |é&ivych pripravkd
LAMICTAL podle ustanoveni § 33 odst. 2 zakona o IéCivech:

Kéd SUKL Nazev Iéc':ivcv'aho !)Fipravku Datl’lmv u!(onc':eni
Doplinék nazvu uvadeéni na trh

0151061 LAMICTAL 5 MG 10.10.2019
5MG TBL MND/SUS 42 (pFechod na kéd SUKL:

0237811)

0017135 LAMICTAL 25 MG 16.10.2019
25MG TBL NOB 42 (pFechod na kéd SUKL:

0237791)

0017139 LAMICTAL 50 MG 21.11.2019
50MG TBL NOB 42 (pFechod na kéd SUKL:

0237772)

0151056 LAMICTAL 100 MG 12.11.2019
100MG TBL NOB 42 (pFechod na kéd SUKL:

0237787)

0151057 LAMICTAL 100 MG 07.08.2019
100MG TBL NOB 98 (pFechod na kéd SUKL:

0246435)

Na z&kladé vySe uvedeného dospél Ustav k zavéru, Ze u légivych pFipravkd LAMICTAL jiz
pominul davod uvedeny v opatifeni obecné povahy, kterym byly pfedmétné |éCivé pFipravky
zafazeny na Seznam, a nepovaZzuje prozatim za nutné zaradit l1éCivé pfipravky LAMICTAL,
které jsou na trh uvadény pod novym kédem SUKL, na Seznam podle § 77c zakona
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o IéCivech. Momentalné nehrozi nebezpedi nedostateCného pokryti aktualnich potfeb
pacientd v Ceské republice a Ustav doporuéil Ministerstvu vyfazeni |égivych pfipravk
LAMICTAL ze Seznamu.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 1. 12. 2018 byly zafazeny na Seznam léCivé pripravky LAMICTAL opatfenim obecné
povahy ze dne 30. 11. 2018, ¢. ] MZDR 42523/2018-5/FAR, sp. zn.: FAR S$12/2018.

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 Ié¢by pacientii v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravka.”

Dle § 77c odst. 4 zakona o légivech plati, ze ,V pfipadé, Z2e Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u léCivého pripravku 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 zakladé vyhodnoceni informaci mu
poskytnutych podle véty prvni dojde ke shodnému zavéru, postupem podle odstavct 2 a 3
lécivy pfipravek ze Seznamu vyradi.*”

Vzhledem ke skute¢nosti, ze doslo k ukon€eni uvadéni na trh léCivych pfipravki LAMICTAL,
odpadl dlvod jejich zafazeni na Seznam a nelze k nim dale pfihlizet pfi posuzovani
nebezpedi nedostateéného pokryti aktualnich potfeb pacientt v Ceské republice. Na zakladé
vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni obecné povahy
o vyfazeni léCivych pfipravki LAMICTAL ze Seznamu podle ustanoveni § 77c odst. 4
zakona o IéCivech.
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Pouceni:

Proti opatifeni 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
povérena fizenim odboru IéCiv
a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 8. dubna 2021
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