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

Praha 11. Eervenec 2023

C.j.: MZDR 16923/2023-4/0LZP
ke sp. zn. OLZP: S13/2020
Z223/2022

MZDRX010T2Z3

OPATRENiIi OBECNE POVAHY
l.

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

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti u€innosti tohoto opatieni obecné povahy podle § 77c odst. 3 pism. ¢) zakona
o léCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zdkona o léCivech vyfrazuje nasledujici IéCivy
pripravek ze seznamu léCivych pfipravkl, jejichz distribuci do zahrani¢i maiji distributofi
povinnost hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu |éCiv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q)
zakona o lécivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
Roche Registration
HERCEPTIN
0025555 150MG INF PLV CSL 1 EU/1/00/145/001 GmbH, Gr?nzach-
Wyhlen, Némecko

(dale jen ,léCivy pfipravek HERCEPTIN®).
Il

Ministerstvo jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. g) zakona o léCivech, a v souladu
s § 171 a nasl. spravniho fadu

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy podle § 173 odst. 1 spravniho fadu se
ve smyslu § 77d odst. 4 zadkona o léCivech zruSuje opatieni obecné povahy ze dne
20.12. 2022, &. j. MZDR 34591/2022-4/OLZP, sp. zn. OLZP Z23/2022 (dale jen ,opatfeni
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obecné povahy ze dne 20. 12. 2022%), kterym byla zakazana v souladu s § 77d odst. 3
zakona o léC&ivech distribuce 1é€ivého pfipravku HERCEPTIN do zahraniéi.

Oduvodnéni:
1.

Dne 31. 5. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni ke zru$eni zakazu distribuce |é&ivého pripravku HERCEPTIN
do zahraniéi.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 26. 5. 2023, &. j. sukl126913/2023, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 16923/2023-2/OLZP, uvedl, ze dne 24. 5. 2023 obdrzel na védomi podnét
od Asociace evropskych distributort 1€Civ ke zruSeni zakazu distribuce do zahranici l1éCivého
pfipravku HERCEPTIN.

Lécivy pfipravek HERCEPTIN byl zafazen na Seznam podle § 77c zakona o l|éCivech
opatfenim obecné povahy €. j. MZDR 15609/2020-7/OLZP dne 12. 6. 2020 a distribuce
do zahranic¢i byla zakazana opatfenim obecné povahy ¢&. j. MZDR 34591/2022-4/OLZP dne
26. 11. 2022.

Za obdobi kvéten 2022 az duben 2023 byly uskute¢nény dodavky IéCivého pfipravku
HERCEPTIN do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v celkovém mnozstvi 1 922 baleni,
celkové dodavky do Ceské republiky nahlasené drzitelem rozhodnuti o registraci ginily
celkem 2 204 baleni, vydeje z lékaren celkem 877 baleni a primérné mésicni dodavky
osobam opravnénym k vydeji dosahovaly celkem 160 baleni.

Ustav nad rdmec podnétu provéfil, zda pretrvavaji divody pro zafazeni lé&ivého pfipravku
HERCEPTIN na Seznam.

Ustav dale uved!, Ze neeviduje zadné hlaseni tykajici se preruseni dodavek predmétného
lé&ivého pfipravku na trh v Ceské republice.

K vy$e uvedenému Ustav rovnéz dodal, Zze na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné
LO1FDO1 (cytostatika; monoklonalni protilatky a konjugaty protilatka-IéCivo; inhibitory her2
(receptor 2 pro lidsky epidermalni ristovy faktor); trastuzumab) aktualné obchodovany dalsi
4 registrované IéCivé pfipravky obsahujici IéCivou latku trastuzumab o sile 150 mg uréenych
pro intravendézni podani, které jsou s I|éCivym pripravkem HERCEPTIN vzajemné
nahraditelné vzhledem ke svym Ié€ebnym vlastnostem. Piehled téchto dalSich uvadénych
registrovanych léCivych pfipravkl je uveden v nasledujici tabulce:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
DoplInék nazvu o registraci

Celltrion Healthcare
0222939 HERZUMA EU/1/17/1257/001 Hungary Kift.,

150MG INF PLV CSL 1 Budapest, Madarsko

TRAZIMERA Pfizer Europe MA

0223049 150MG INF PLV CSL 1 EU/1/18/1295/001 EEIGéEIrguizelleS,

0238289 OGIVRI EU/1/18/1341/001 VIATRIS LIMITED,
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150MG INF PLV CSL 1 Dublin, Irsko

ZERCEPAC Accord Healthcare

0249784 150MG INE PLV CSL 1 EU/1/20/1456/001 S.L.EJ., Bavlrcelona,
Spanélsko

(spolu s léCivym pFipravkem HERCEPTIN dale jen ,vzajemné nahraditelné léCivé pfipravky*).

Ustav uvedl, Ze dodavky légivého pripravku HERCEPTIN se za obdobi kvéten 2022
az duben 2023 podilely na celkovych dodavkach vzajemné nahraditelnych léCivych pfipravku
pfiblizné z 16 %.

Ustav doSel k zavéru, Zze u légivého pripravku HERCEPTIN jiz nehrozi nebezpedi

nedostatedného pokryti aktualnich potfeb pacienti v Ceské republice a doporuduje vyfazeni
tohoto IéCivého pFipravku ze Seznamu.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Lécivy pfipravek HERCEPTIN byl zafazen na Seznam dne 12. 6. 2020 opatfenim obecné
povahy ze dne 11. 6. 2020, ¢. j. MZDR 15609/2020-7/OLZP. Distribuce IéCivého pfipravku
HERCEPTIN byla zakazana ode dne 26. 11. 2022 pfedb&znym opatfenim obecné povahy
zedne 25. 11. 2022, ¢. j. MZDR 34591/2022-2/0LZP, a navazujicim opatfenim obecné
povahy ze dne 20. 12. 2022.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a tginnost lécby pacientii v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 4 zakona o lé&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 potfeb pacientt v Ceské republice, sdéli tuto
informaci véetné podkladl, 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.”

V navaznosti na vySe uvedené Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem,
zejména o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni, celkovych dodavkach do Ceské
republiky nahlaSené drzitelem rozhodnuti o registraci a vydejich z lékaren s pfihlédnutim
k nahraditelnosti 1éCivého pfipravku HERCEPTIN i vzhledem k celkovym dodavkam
vzajemné nahraditelnych IéCivych pFipravka.

Ministerstvo shodné s Ustavem dospélo k zavéru, Ze v soudasnosti nehrozi nebezpedi
nedostateéného pokryti aktuélnich potieb pacientli v Ceské republice, coz vyplyva
z informaci uvedenych vySe.

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze odpadl divod zafazeni léCivého pFipravku HERCEPTIN
na Seznam, Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni obecné povahy
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o vyfazeni |éCivého pfipravku HERCEPTIN ze Seznamu podle §77c odst. 4 zakona
o léCivech.

Vzhledem ke skutecnosti, ze na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo rozhodlo o vyfazeni
lécivéeho pripravku HERCEPTIN ze Seznamu z dlvodu, Ze aktualni zasoba Iécivého
pripravku HERCEPTIN pokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské republice, tj. odpad]
ddvod pro jeho zafazeni na Seznam, je Ministerstvo povinno zrusit i opatfeni obecné povahy
ze dne 20. 12. 2022, nebot v pfipadé léCivého pfipravku HERCEPTIN by nebyly naplnény
podminky dle § 77d odst. 3 pism. a) — ¢) zakona o Ié€ivech, protoZe:

a) lécivy pfipravek HERCEPTIN nebude nadale uveden na Seznamu,

b) mnoZstvi légivého pFipravku HERCEPTIN na trhu v Ceské republice dostate¢né
pokryva aktualni potieby pacient v Ceské republice,

a pfiméfenym opatfenim ve vztahu k zasadé volného pohybu zboZi na vnitinim trhu
Evropské unie, nebot vefejny zajem na zajisténi dostupnosti l€Civého pfipravku
HERCEPTIN je naplnén.

Ministerstvo na zakladé vySe uvedenych divodud rozhodlo o zruSeni opatfeni obecné povahy
ze dne 20. 12. 2022, a to v souladu s § 77d odst. 4 zakona o IéCivech.

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 jeho zvefejnéni
ve smyslu § 25 odst. 2 spravniho fadu, tj. 16. dnem ode dne vyvéSeni opatfeni obecné
povahy na ufedni desku Ministerstva. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni mize
podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery
opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 11. Cervence 2023
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