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”

PREDBEZNE OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |é€ivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen
,zakon o léCivech®) vydava v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepisu, (dale jen ,spravni fad“) a dale v souladu
s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho fadu nasledujici

predbézné opatreni obecné povahy,

kterym se zakazuje uzit k dalsi distribuci &i vyvozu mimo tuzemi Ceské republiky légivé
pripravky

Kéd SUKL Naz?y lIécéivého Regvlrstracnl Drzitel rc?zhod_nutl
pripravku Cislo o registraci
Doplnék nazvu
0203120 OSPOLOT 200MG 21/041/70-C Desitin Arzneimittel
TBL FLM 50 PE GmbH, Némecko
0198664 ORFIRIL LONG 150 MG | 21/083/00-C Desitin Arzneimittel

150MG CPS PRO 50 II GmbH, Némecko

Desitin Arzneimittel
ORFIRIL LONG 300 MG «
0198667 300MG CPS PRO 50 I 21/084/00-C GmbH, Némecko

(dale jen ,|6Civé pripravky OSPOLOT a ORFIRIL").
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Oduvodnéni

Dne 26. 6. 2018 se spole¢nost Desitin Arzneimittel GmbH, Némecko, zastoupena spole¢nosti
Desitin Pharma spol. s r.o., Opletalova 25, 11 21 Praha 1, (dale jen ,zadatel“), obratila na
Ministerstvo s zadostmi k vydani pfedbézného opatfeni obecné povahy ve véci zakazu vyvozu
léCivych pripravkli OSPOLOT A ORFIRIL z divodu zajiSténi jejich dostupnosti pro Ceské
pacienty. V textu svych podani zadatel uvedl, ze se domniva, ze vydanim opatfeni obecné
povahy je zcela nezbytné pro zatimni upravu pomérd, jelikoz pfi jeho nevydani by mohlo dojit
k nedostupnosti léCivych pfipravkl OSPOLOT a ORFIRIL a v dusledku toho k ohrozZeni
zdravi pacient(i v Ceské republice.

Zadatel dale v textu podani zdGraznil, Ze zarué¢eni dostupnosti légivého pripravku OSPOLOT
je zcela nezbytné rovnéz zduvodu, ze je nezastupitelny v terapii détskych pacient(
s epilepsii, konkrétné je urcen k lIécbé détskych pacientl s indikaci benigni parcialni epilepsie
détského véku - rolandicka epilepsie, zvlasté pokud IéCba jinymi antiepileptiky selhava.

Pokud se tyka lécivych pfipravkl ORFIRIL LONG 150 MG a ORFIRIL LONG 300 MG Zadatel
zduraznil, Zze nedostupnost pfedmétnych léCivych pfipravkll maze byt ohrozZujici zejména pro
détské pacienty, u kterych je natrium valproat v silach 150MG a 300MG uzivan k pfesné titraci
potfebné davky.

Zadatel pak své zadosti doprovodil tabulkami uvadé&jicimi prehledy dodavek do distribuce
mimo Uzemi Ceské republiky ve srovnani s dodavkami do distribuce v Ceské republice za
obdobi leden az kvéten 2018.

Ministerstvo k ovéfeni Gdaji vyzvalo Statni Gstav pro kontrolu (dale jen ,Ustav®) Ié&iv
k pfedloZzeni udaju o distribuci &i vyvozu léCivych pfipravki OSPOLOT a ORFIRIL do
zahrani&i. V souvislosti s Gdaji postoupenymi Ministerstvu Ustavem, které poukazuji na
skute€nost, Ze k distribuci &i vyvozu léCivych pFipravkli OSPOLOT a ORFIRIL do zahranici
dochazi ve vyznamnych poctech, Ministerstvo konstatuje, Zze pfipadna dalSi distribuce Ci
vyvoz lé€ivych pfipravki OSPOLOT a ORFIRIL do zahrani¢i by mohla vyznamnym zpusobem
negativné ovlivnit dostupnost téchto IéCivych pfFipravkl pro Ceské pacienty.

Vzhledem k tomu, Ze by pfi dalSi pfipadné distribuci ¢i vyvozu léCivych pfipravki OSPOLOT
a ORFIRIL z Ceské republiky do zahrani¢i mohlo dochéazet k jejich dal$i nedostupnosti pro
pacienty v Ceské republice, a tim kvaznému ohroZeni vefejného zdravi, pfistoupilo
Ministerstvo k vydani tohoto pfedbézného opatfeni obecné povahy, aby tak vytvofilo
podminky pro zajisténi dostupnosti IéCivych pFipravkl OSPOLOT a ORFIRIL, které jsou
vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb, a to do doby, nez budou Ministerstvem
vyhodnoceny informace ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o lélivech, po jejichz
vyhodnoceni bude toto opatfeni bud bez dalSiho zruSeno, nebo bude zruSeno opatfenim
obecné povahy, kterym se léCivych pfipravki OSPOLOT a ORFIRIL podle ustanoveni § 11
pism. q) ve spojeni s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o |éCivech zafadi na seznam IéCivych
pFipravk(, jejichz distribuci do zahraniéi maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle
ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech.
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Vzhledem k vySe uvedenému ma Ministerstvo za to, Ze vydani pfedbé&zného opatfeni obecné
povahy je zcela nezbytné pro zatimni Upravu pomér(, jelikoz pfi jeho nevydani by mohlo dojit
k nedostupnosti IéCivych pfipravkll OSPOLOT a ORFIRIL a v dusledku toho k ohrozeni zivota
a zdravi pacientt v Ceské republice.

Drzitelé distribucniho opravnéni jsou povinni zajistit, Ze I&Civé pFipravky OSPOLOT a ORFIRIL
budou distribuovany pouze subjektim v souladu s ustanovenim § 77 odst. 1 pism. c) bod 2.
a pism. h) zakona o léCivech. Timto neni dotéeno pfedani pfedmétného 1é€ivého pfipravku
v ramci distribuéniho Fetézce v Ceské republice za U&elem zajisténi efektivniho pokryti Gzemi
Ceské republiky za predpokladu, Ze vyslednym koncovym odbératelem bude pouze subjekt
opravnény k vydeji léCivych pfipravku podle ustanoveni § 82 odst. 2 zakona o IéCivech.

Toto pfedbézné opatfeni nabyva ucéinnosti nasledujicim kalendafnim dnem po jeho vyvéseni
na ufedni desce Ministerstva.
Poucéeni

Podle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat
opravny prostfedek.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie
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