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

Praha 9. fijen 2023
C.j.: MZDR 26694/2023-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: Z45/2023

MZDRX01POL5W

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfisludny spravni
organ podle § 11 pism. g) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), 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 predpisl (dale jen ,spravni fad®),

1)

zakazuje v souladu s § 77d odst. 3 zakona o IéCivech distribuci nasledujiciho IéCivého
pfipravku do zahranici:

Nazev lécivého Drzitel rozhodnuti
Kéd SUKL pripravku Registraéni éislo . .
L. o registraci
DoplInék nazvu
EPIPEN JR. HEXII_)?FLRC!iRE
0267157 150MCG INJ SOL PEP 78/447/99-C .
LIMITED, Dublin,
1X0,3ML Irsko

(dale jen ,léivy piipravek EPIPEN JR.Y),
I

zakazuje v souladu s § 77d odst. 3 zakona o lécivech distribuci nasledujiciho lécivého
pfipravku do zahranici:

Nazev léciveho Drzitel rozhodnuti
Kéd SUKL pripravku Registraéni éislo . .
_— o registraci
Dopinék nazvu
EPIPEN VIATRIS
0267161 300MCG INJ SOL PEP 78/448/99-C HEAL THCARE
LIMITED, Dublin,
1X0,3ML Irsko

(dale jen ,IéCivy pfipravek EPIPEN®)
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(Iecivy pripravek EPIPEN JR. a IéCivy pfipravek EPIPEN spole¢né dale jen ,léCivé pFipravky
EPIPEN a EPIPEN JR.%),

)

nabytim uc¢innosti tohoto opatfeni obecné povahy se v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni
s § 61 odst. 3 spravniho fadu zrusuje pFedbézné opatfeni obecné povahy ze dne
15. 9. 2023, ¢. j. MZDR 26694/2023-2/0OLZP, kterym se zakazuje distribuce do zahranici
léCivych pfipravka EPIPEN a EPIPEN JR., nebot pominul divod, pro ktery bylo nafizeno.

Oduvodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 14. 9. 2023 od Statniho Gstavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*)
oznameni zaméru distribuovat do zahraniCi |éCivé pripravky EPIPEN a EPIPEN JR.
ve smyslu § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech.

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 3 zakona o Ié&ivech vyhodnotilo oznameni Ustavu
a shledalo, Ze v pfipadé lécivého pfipravku EPIPEN JR. uvedeného ve vyroku opatfeni
obecné povahy jsou splnény podminky pro zakaz distribuce do zahranici, nebot’

a) jde o lécCivy pripravek, ktery je uveden na seznamu léCivych pfipravkd,
jejichz distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77
odst. 1 pism. q) zakona o l|éCivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byl zafazen
dne 14. 6. 2023 opatfenim obecné povahy ze dne 13. 6.2023, ¢.j. MZDR
15674/2023-3/0OLZP;

b) mnozZstvi légivého pFipravku EPIPEN JR. na trhu v Ceské republice by se distribuci
do zahranici snizilo tak, ze aktualni zasoba pfedmétného lédivého pfipravku bude
nedostatedna pro pokryti potfeb pacientl v Ceské republice. Planovana distribuce
léCivého pfipravku EPIPEN JR. do zahraniéi pfedstavuje cca 0,002 % primérnych
mési¢nich dodavek osobam opravnénym k vydeji IéCivych pfipravkd za obdobi
unor 2023 az Cervenec 2023. LécCivy pripravek EPIPEN JR. je vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, coZ je Ministerstvu znama
skuteCnost jiz z fizeni sp.zn. MZDR 15674/2023/OLZP, v némz byl zafazen
na Seznam,;

c) zdakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k moznému ohrozeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v diisledku nedostupnosti 1é8ivého pfipravku EPIPEN JR.
Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem na zajisténi dostupnosti
léCivych pfipravkd oduvodriuje pfiméfenost tohoto opatfeni ve vztahu k zasadé
volného pohybu zbozi na vnitinim trhu Evropské unie. Toto opatfeni obecné povahy
je vydavano pouze na nezbytné nutnou dobu, pfi¢emz pominou-li ddvody, pro které
bylo vydano, bude toto opatfeni obecné povahy zruseno.
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Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 3 zakona o légivech vyhodnotilo oznameni Ustavu
a shledalo, ze v pfipadé lécivého pfipravku EPIPEN uvedeného ve vyroku opatfeni obecné
povahy jsou spinény podminky pro zakaz distribuce do zahraniéi, nebot’

a)

jde o lécivy pfipravek, ktery je uveden na Seznamu, na ktery byl zafazen
dne 14. 6. 2023 opatfenim obecné povahy ze dne 13. 6.2023, ¢&. . MZDR
15674/2023-3/0LZP;

mnozstvi légivého pfipravku EPIPEN na trhu v Ceské republice by se distribuci
do zahranic¢i snizilo tak, ze aktualni zasoba prfedmétného IéCivého pfipravku bude
nedostatedna pro pokryti potfeb pacientd v Ceské republice. Planovana distribuce
léCivého pfipravku EPIPEN do zahrani¢i pfedstavuje cca 6 % prumérnych mésicnich
dodavek osobam opravnénym k vydeji IéCivych pfipravk( za obdobi unor 2023
az Cervenec 2023. LécCivy prFipravek EPIPEN je vyznamny pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice, coz je Ministerstvu znama skuteénost
jiz z Fizeni sp. zn. MZDR 15674/2023/0OLZP, v némz byl zafazen na Seznam;

zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k mozZnému ohroZeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v disledku nedostupnosti légivého pripravku EPIPEN.
Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem na zajisténi dostupnosti
IéCivych pfipravkl oduvodriuje pfiméfenost tohoto opatfeni ve vztahu k zasadé
volného pohybu zboZi na vnitinim trhu Evropské unie. Toto opatfeni obecné povahy
je vydavano pouze na nezbytné nutnou dobu, pfi¢emz pominou-li divody, pro které
bylo vydano, bude toto opatfeni obecné povahy zruseno.

V.

Dne 8. 9. 2023 Ustav oslovil zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spoleénost
Viatris CZ s.r.0., se sidlem Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6 — Dejvice, ICO: 034 81 778
(dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci®), s zadosti o sdéleni stavu zasob léCivych
pripravkl EPIPEN a EPIPEN JR. Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
ze dne 8. 9. 2023 byl stav zasob lécCivych pfipravkd EPIPEN a EPIPEN JR. k uvedenému
datu nasledujici:

Nazev léc¢ivého

Kéd SUKL pripravku Stav zasob (ks) Stav zasob (mésice)

Dopinék nazvu

EPIPEN JR.

0267157 150MCG INJ SOL PEP 2127 4.1

1X0,3ML

EPIPEN

0267161 300MCG INJ SOL PEP 9720 2,5

1X0,3ML
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Spolu s léCivymi pripravky EPIPEN a EPIPEN JR. jsou v ATC skupiné CO01CA24
obchodované jesté nasledujici registrované Iécive pfipravky urCené k akutni 1éEbé anafylaxe:

Nazev léc¢ivého

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL pripravku Registraéni éislo i .
. o registraci
DoplInék nazvu
EMERADE PharmaSwiss Ceska
0215125 500MCG INJ SOL PEP 78/344/15-C republika s.r.o.,
Praha, Ceska
1X0,5ML .
republlkav
PharmaSwiss Ceska
EMERADE republika s.r.o
0215123 300MCG INJ SOL PEP 78/343/15-C Pp ha & ) k
1X0,3ML raha, .es a
republika
PharmaSwiss Ceska
EMERADE republika s.r.o
0215121 150MCG INJ SOL PEP 78/342/15-C Pp ha & ) k
1X0,15ML fana, .eska
republika
EPIPEN VIATRIS
0267160/ HEALTHCARE
300MCG INJ SOL PEP 78/448/99-C .
0233009 2X0.3ML LIMITIfrZ;;EUbIm’

(dale jen ,léCivy pfipravek EMERADE 500MCG", ,léCivy pfipravek EMERADE 300MCGY,
JéCivy pfipravek EMERADE 150MCG* ,léCivy pfipravek EPIPEN 300MCG* &i souhrnné

jen ,lécivé pfipravky v ATC skupiné C01CA24%).

Dodavky léCivych pfipravki v ATC skupiné C01CA24 do lékaren a zdravotnickych zafizeni
(DIS-13), celkové dodavky nahlasené drzitelem rozhodnuti o registraci (REG-13), vydeje
z lékaren (LEK-13) a primérné mésicni dodavky osobam opravnénym k vydeji dosahovaly
za obdobi unor 2023 az Eervenec 2023 nasledujicich hodnot:

Kéd Nazev lé¢ivého Pramérné
. pFipravku DIS-13 REG-13 LEK-13 mésiéni
SUKL . .
DoplInék nazvu spotreby
EMERADE
0215125 500MCG INJ SOL 585 265 553 195
PEP 1X0,5ML
EMERADE
0215123 300MCG INJ SOL 839 310 853 280
PEP 1X0,3ML
EMERADE
0215121 150MCG INJ SOL 0 0 0 0
PEP 1X0,15ML
EPIPEN
%22%22)%%/ 300MCG INJ SOL 1402 0 1334 234
PEP 2X0,3ML
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U nize uvedenych léCivych pfipravk(l jsou aktualné evidovana preruSeni uvadéni na trh
v Ceskeé republice z vyrobnich divodu:

Nazev léCivého . Termin
Kéd SUKL pfipravku Datum platnosti predpokladaného
Doplinék nazvu preruseni od obnoveni dodavek
EMERADE
0215125 500MCG INJ SOL PEP 5. 5.2023* 15.11. 2023
1X0,5ML
EMERADE
0215123 300MCG INJ SOL PEP 5. 5.2023* 15. 11. 2023
1X0,3ML
EMERADE
0215121 150MCG INJ SOL PEP 26. 6. 2019 31.12. 2026
1X0,15ML

* Zavada v  jakosti (stahovani léCivych  pripravkit z  Grovné  pacientu;
https://www.sukl.cz/sukl/zavada-v-jakosti-u-lecivehopripravku-emerade-pacienti-
maji?highlightWords=emerade)

V souvislosti s prerusenim dodavek vySe uvedenych légivych pripravkt Ustav ovéfil
u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci rovnéz stav zasob IéCivého pfipravku
EPIPEN 300MCG. Dle informaci zaslanych dne 8. 9. 2023 byl stav zasob predmétného
IéCivého pfipravku celkem 385 baleni, coZ predstavuje zasobu na pfiblizné 1,6 mésice.

S ohledem na narlst poptavky po léCivych pripravcich EPIPEN, EPIPEN 300MCG
a EPIPEN JR., a to v celoevropském méfitku, nelze do budoucna vyloucit jejich omezenou
dostupnost na trhu v Ceské republice, coz mize mit zavazny dopad na poskytovani
zdravotni péce a zdravi pacient(.

V.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatteni
obecné povahy o zakazu distribuce IéCivych pfipravki EPIPEN a EPIPEN JR. do zahranici
podle § 11 pism. g) a § 77d odst. 3 zakona o IéCivech. S ohledem na skutecnost, Ze opatieni
obecné povahy je vydavano za u€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici
nedostateCnou zasobou léCivych pfipravki EPIPEN a EPIPEN JR., coz vyplyva z vyse
uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu
stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatreni.

V souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61 odst. 3 spravniho fadu nabytim ucinnosti tohoto
opatfeni obecné povahy pozbyva ucinnosti predbézné opatieni obecné povahy
ze dne 15. 9. 2023, ¢&. j. MZDR 26694/2023-2/OLZP.

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
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vyvésSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni muze podle § 173 odst. 1
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

Vyvéseno dne: 9. fijna 2023

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepséano elektronicky

€ Elektronicky pddpis - 9.10.2023
Certifikét autora podpisu
Jméno : Mgr.'Petr Davidek

Vydal : PostSignum Qualified CA 4
Plainost do : 28.8.2024 09:28:21-080 T02:00



		2023-10-09T07:28:37+0000




