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

Praha 12. srpen 2024
C. .. MZDR 17190/2024-5/0LZP
Ke sp. zn. OLZP: Z3/2020, Z1/2021

MZDRX01SZU97

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. g) zadkona €. 378/2007 Sb., o lé€ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (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 predpisu (dale jen ,spravni fad"),

rozhodlo tak, ze:

1)
dnem nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona
o léCivech zrusuje opatfeni obecné povahy ze dne 7. 8. 2020, ¢. . MZDR 29189/2020-

4/0OLZP, sp. zn. OLZP: Z3/2020 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne 7. 8. 2020)
tykajici se léCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev Iééivého Pl"ipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod_nuti
Doplnék nazvu o registraci

ROACTEMRA Roche Registration

0194903 162MG INJ SOL ISP EU/1/08/492/007 GmbH, Grenzach-

4X0,9ML Wyhlen, Némecko

kterym byla v souladu s § 77d odst. 3 zakona o léCivech zakazana jeho distribuce do
zahranici,

1)

dnem nabyti U€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona
o léCivech zrusuje opatfeni obecné povahy ze dne 9. 2. 2021, €. j. MZDR 2047/2021-
4/OLZP, sp. zn. OLZP: Z1/2021 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne 9.2.2021%)
tykaijici se IéCivych pfipravku:

Kod SUKL Nazev Iecwtveho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc_>zhod_nut|
Doplnék nazvu o registraci

ROACTEMRA Roche Registration

0500971 | somG/MLINFCNCsoL | EU/08/492/006 | oonit Grenzach-
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4X20ML Wyhlen, Némecko

ROACTEMRA Roche Registration

0500967 20MG/ML INF CNC SOL EU/1/08/492/002 GmbH, Grenzach-
4X4ML Wyhlen, Némecko

ROACTEMRA Roche Registration

0500969 20MG/ML INF CNC SOL EU/1/08/492/004 GmbH, Grenzach-
4X10ML Wyhlen, Némecko

kterym byla v souladu s § 77d odst. 3 zakona o léCivech zakazana jejich distribuce do
zahranici,

Navrh odiuvodnéni:

Dne 17. 6. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Asociace evropskych distributort IéCiv (dale jen
-LAEDL") podnét ke zruSeni celkem 3 opatfeni obecné povahy a navrh na podani informace
dle § 77d odst. 6 zakona o léCivech. Tento podnét AEDL odeslal i Statnimu ustavu pro
kontrolu IéCiv (dale jen ,,Ustav“). Dne 19. 6. 2024 si Ministerstvo v této véci vyZzadalo aktualni
stanovisko Ustavu.

Dne 28. 6. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni k podnétu ke zruSeni zakazu
distribuce lé&ivych pripravk ROACTEMRA do zahrani¢i. Ustav ve svém sdéleni &. j.
sukl153383/2024, zalozeném do spisu pod €. j. MZDR 17190/2024-3/0OLZP, uved|, Ze na
zakladé Zzadosti Ministerstva vyhodnotil udaje ve smyslu § 77d zadkona o léCivech pro

nasledujici 1éCivé pfipravky ROACTEMRA:

Nazev lécivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL L Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci
ROACTEMRA Roche Registration
0194903 162MG INJ SOL ISP EU/1/08/492/007 GmbH, Grenzach-
4X0,9ML Wyhlen, Némecko

(dale jen ,léCivy pfipravek ROACTEMRA v pfedplnéné injek¢ni stiikacce®),

Nazev léCivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o . Registracni €islo . .
Doplnék nazvu o registraci
ROACTEMRA Roche Registration
0222841 162MG INJ SOL PEP EU/1/08/492/009 GmbH, Grenzach-
4X0,9ML Wyhlen, Némecko

(dale jen ,léCivy pfipravek ROACTEMRA v pfedplnéném injek&nim peru®),

Nazev lécivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo ! .
Doplnék nazvu o registraci
ROACTEMRA Roche Registration
0500971 20MG/ML INF CNC SOL EU/1/08/492/006 GmbH, Grenzach-
4X20ML Wyhlen, Némecko
0500967 ROACTEMRA EU/1/08/492/002 Roche Registration
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20MG/ML INF CNC SOL GmbH, Grenzach-

4X4ML Wyhlen, Némecko

ROACTEMRA Roche Registration

0500969 20MG/ML INF CNC SOL EU/1/08/492/004 GmbH, Grenzach-
4X10ML Wyhlen, Némecko

(dale jen ,léCivé pripravky ROACTEMRA pro infuzni roztok® nebo spole¢né s léCivym
pfipravkem ROACTEMRA v predplnéné injekéni stiikacce a IéCivym pFipravkem
ROACTEMRA v pfedplnéném injek&nim peru dale jen ,léCivé pfipravky ROACTEMRAY),

AEDL ve svém podnétu mimo jiné uvadi: ,Ackoli pfijeti Opatreni respektujeme a Zadnym
zZptusobem nerozporujeme jeho davodnost, vhodnost ¢&i primérenost, domnivame se,
Ze v dnesni dobé jiz neni nutné, aby Opatfeni byla nadale ucinna, nebot’ od jejich prijeti
uplynula zna¢néa doba, béhem které se zménily podminky na trhu natolik, Ze by nyni
podminky pro prijeti Opatfeni ve smyslu § 77d odst. 3 zakona o léCivech nebyly naplnény.*

S ohledem na vy$e uvedeny podnét AEDL Ustav ové&fil, zda pretrvavaiji davody pro dalsi
trvani opatfeni obecné povahy ohledné omezeni distribuce léCivych pFipravkid ROACTEMRA
do zahranigi. Ustav oslovil zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost ROCHE
s.r.o., Praha (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci), s zadosti o informace
tykajici se aktualni dostupnosti légivych pfipravkil ROACTEMRA na trhu v Ceské republice.
Tabulka nize uvadi stavy zasob uvedené zastupcem drzitele rozhodnuti o registraci ke dni
19. 6. 2024

i . Nazev léCivého pripravku Stav Stav zasob v mésicich dle
Kod SUKL o . , o w . ,

Doplnék nazvu zasob priamérnych dodavek
ROACTEMRA

0194903 162MG INJ SOL ISP 4X0,9ML 8 2.4
ROACTEMRA

0222841 162MG INJ SOL PEP 4X0,9ML 196 1.0
ROACTEMRA

0500971 | Home/MLINFCNC soL axzomL | 190 [
ROACTEMRA

0500967 | HomG/MLINFCNC sOL axamL | 140 4.8
ROACTEMRA

0500969 20MG/ML INF CNC SOL 4X10ML 114 53

K vy$e uvedenému Ustav dodava, e na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné
LO4ACO7 (imunosupresiva; inhibitory interleukinu; tocilizumab) kromé léCivych pfipravkl
ROACTEMRA obchodovany nasledujici 1€Civé pfipravky, které jsou s IéCivymi pfipravky
ROACTEMRA vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym Ié€ebnym vlastnostem:

Kéd SUKL Nazev Iééiv?ho Pf'ipravku Registraéni &islo Drzitel rc.>zhod_nuti
Doplnék nazvu o registraci
TYENNE Fresenius Kabi
0271952 162MG INJ SOL ISP EU/1/23/1754/008 Deutschland GmbH,
4X0,9ML Bad Homburg, Némecko

(dale jen ,léCivy pfipravek TYENNE v pfedplnéné injek¢ni stiikacce®),
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Kod SUKL Nézevlééiv?ho !:ﬁ'ipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod_nuti
Doplnék nazvu o registraci
TYENNE Fresenius Kabi
0271955 162MG INJ SOL PEP EU/1/23/1754/011 Deutschland GmbH,
4X0,9ML Bad Homburg, Némecko
(dale jen ,léCivy pfipravek TYENNE v pfedplnéném injekCnim peru®),
Kod SUKL Nazev Iééiviaho Pf'ipravku Registraéni &islo Drzitel rc->zhod-nuti
Doplnék nazvu o registraci
TYENNE Fresenius Kabi
0271949 20MG/ML INF CNC SOL EU/1/23/1754/005 Deutschland GmbH,
1X20ML Bad Homburg, Némecko
TYENNE Fresenius Kabi
0271945 20MG/ML INF CNC SOL EU/1/23/1754/001 Deutschland GmbH,
1X4ML Bad Homburg, Némecko
TYENNE Fresenius Kabi
0271947 20MG/ML INF CNC SOL EU/1/23/1754/003 Deutschland GmbH,
1X10ML Bad Homburg, Némecko

(dale jen ,lécCivé pripravky TYENNE pro infuzni roztok*),

Ustav oslovil zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spoleé¢nost Fresenius Kabi s.r.o.,
Praha (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci®), s zadosti o informace tykajici se
aktualni dostupnosti 1éCivého prfipravku TYENNE v pfedplnéné injek&ni stiikaCce a 1éCivého
pripravku TYENNE v predpingném injekénim peru na trhu v Ceské republice. Tabulka nize
uvadi stavy zasob uvedené zastupcem drzitele rozhodnuti o registraci ke dni 27. 6. 2024:

i , Nazev léCivého pripravku Stav Stav zasob v mésicich dle
Koéd SUKL “r s . o . .
Doplnék nazvu zasob prumérnych dodavek
TYENNE
0271952 162MG INJ SOL ISP 4X0,9ML 900 24
TYENNE
0271955 162MG INJ SOL PEP 4X0,9ML 8 04

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze aktualni zasoba vzajemné nahraditelnych IéCivych pfipravk
ROACTEMRA v predplnéné injekéni stiikacce a TYENNE v predplnéné injekéni stiikaCce na
trhu v Ceské republice je na pfiblizné 4,8 mésice. Aktualni zasoba vzajemné nahraditelnych
léCivych pripravki ROACTEMRA v predplnéném injekénim peru a TYENNE v pfedplnéném
injek€nim peru je na pfiblizné 1,4 mésice.

Ustav dosel k zavéru, Ze v nasledujicim tfimé&siénim obdobi je s ohledem na aktuaini stav
zasob 1éCivého pFipravku ROACTEMRA v pfedpinéném injek&nim peru a léCivého pfipravku
TYENNE v predplnéném injekénim peru mozné oCekavat nedostatek téchto léCivych
pripravkd pro potfeby pacientt v Ceské republice. Z tohoto divodu nepovazuje Ustav
zruSeni opatfeni obecné povahy ohledné omezeni distribuce IéCivého pfipravku
ROACTEMRA v pifedplnéném injek&nim peru do zahrani€i za Zadouci.

Zarovehi dodel Ustav k zavéru, Ze jiz nepretrvavaji divody pro dal$i trvani opatfeni obecné
povahy ohledné omezeni distribuce 1éCivého pfipravku ROACTEMRA v pfedplnéné injekéni
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stfikacce a léCivych prfipravkl ROACTEMRA pro infuzni roztok do zahrani€i, nebot
v nasledujicim tfimésiénim obdobi Ustav neogekava nedostatek téchto lé&ivych pripravkil
a z tohoto duvodu doporucuije jejich zruSeni zakazu distribuce do zahranici.

Il.
Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Dne 17. 7. 2020 byla predbéznym opatfenim obecné povahy ze dne 16. 7. 2020, ¢. j. MZDR
29189/2020-2/0OLZP, sp. zn. OLZP Z3/2020 (dale jen ,pfedbé&zné opatfeni obecné povahy
ze dne 16. 7. 2020%), zakazana distribuce léCivého pfipravku ROACTEMRA v predpinéné
injekéni stfikacce do zahranici.

Dne 8. 8. 2020 bylo prfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 16. 7. 2020 zruSeno
opatfenim obecné povahy ze dne 7. 8. 2020, které sou¢asné nadale zakazovalo distribuci
léCivého pFipravku ROACTEMRA v pfedplnéné injek&ni stiikatce do zahranici.

Dne 19. 1. 2021 byla pfedbéZznym opatfenim obecné povahy ze dne 18. 1. 2021, €. j. MZDR
2047/2021-2/0LZP, sp. zn. OLZP Z1/2021 (dale jen ,pfedbézné opatfeni obecné povahy
ze dne 18. 1. 2021%), zakazana distribuce léCivych pfipravki ROACTEMRA pro infuzni
roztok do zahranici.

Dne 10. 2. 2021 bylo pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 18. 1. 2021 zruSeno
opatfenim obecné povahy ze dne 9. 2. 2021, které sou¢asné nadale zakazovalo distribuci
léCivych pripravki ROACTEMRA pro infuzni roztok do zahrani¢i.

Dle § 11 pism. g) zakona o léCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
leCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci
léCivého pFipravku do zahranici.*”

Dle § 77d odst. 4 zakona o léCivech plati, Ze: ,Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi
opatreni obecné povahy, pominou-li divody jeho vydani.“

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 4 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a dospélo k zavéru, Ze podminky zakazu distribuce |é¢ivého piipravku
ROACTEMRA v predplnéné injek¢ni stfikacce a IéCivych pfipravki ROACTEMRA pro infuzni
roztok do zahrani€i stanovené v § 77d odst. 3 pism. b) a c) zakona o IéCivech jiz nadale
nepretrvavaji, nebot mnozstvi 1éCivého pfipravku ROACTEMRA v predplnéné injekeni
stfikadce a légivych piipravkd ROACTEMRA pro infuzni roztok na trhu v Ceské republice
pokryva potifeby pacientl v takovém rozsahu, zZe s velkou pravdépodobnosti by pfipadna
distribuce téchto IéCivych pripravkl do zahrani¢i neméla vést k nedostatku téchto 1éCivych
pfipravkll v nasledujicim tfimésiénim obdobi. Zakaz distribuce I|éCivého pfipravku
ROACTEMRA v predplnéné injekéni stfikacce a IéCivych pfipravki ROACTEMRA pro infuzni
roztok do zahrani¢i tak jiz neni vhodnym a pfiméfenym opatfenim ve vztahu k zasadé
volného pohybu zboZi na vnitfnim trhu Evropské unie, nebot vefejny zajem na zajiSténi
dostupnosti IéCivych pFipravkl je v sou€asnosti naplnén.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy, kterym zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne 7. 8. 2020 a opatfeni obecné
povahy ze dne 9. 2. 2021. Ministerstvo neshledalo divody pro zruSeni opatfeni obecné
povahy ze dne 14. 12. 2021, €. j. MZDR 42216/2021, sp. zn. OLZP: Z28/2021, kterym se
zakazuje distribuce léCivého pfipravku ROACTEMRA v pfedplnéném injek¢nim peru do
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zahraniCi, protoZze sohledem na stav zasob, i s pfihlédnutim k zdsobam vzajemné
nahraditelného 1éCivého pfipravku TYENNE v pfedpinéném injekénim peru, by pfFipadna
distribuce tohoto léCivého pfipravku do zahrani€i vedla k nedostatku tohoto léCivého
piipravku na trhu v Ceské republice v nasledujicim tfimésiénim obdobi.

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, ti. 16. dnem ode dne vyvésSeni opatfeni obecné
povahy na ufedni desku Ministerstva. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mize
podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu,
ktery opatfeni vydal.

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni 1éCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 12. srpna 2024
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