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OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislugny spravni

organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,zakon o léCivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad®)

1)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pfipravky
na seznam lécCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€Civ podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL Nazev léc€ivého pripravku | Registraéni €islo . .
o registraci
GlaxoSmithKline
HAVRIX 1440 INJ SUS , ,
0014322 IXAML+STSUX1440EU 59/ 691/96-C Biologicals S.A.,
Rixensart, Belgie
HAVEg(NZSégEIOR GlaxoSmithKline
0056571 INJ SUS 1X0 5ML 59/ 690/96-C B.|o|og|cals S.A..,
STR.+SAM.JEHL Rixensart, Belgie
VAQTA ADULT 50 U/ML
INJEKCNI SUSPENZE V Merck Sharp & Dohme
0186234 PREDPLNENE INJEKCNI 59/ 478/13-C

STRIKACCE
INJ SUS ISP

B.V., Haarlem,
Nizozemsko

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, Www.mzcCr.cz


http://www.mzcr.cz/

1X1TML+1SJX50UT/ML

0186238

VAQTA
PEDIATRIC/ADOLESCENT
25U/0,5 ML INJ.SUS. V

PREDPLNENE INJ. STR.
INJ SUS ISP 1X0,5ML+2SJ

59/ 477/13-C

Merck Sharp & Dohme
B.V., Haarlem,
Nizozemsko

)

dnem nabyti uU€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se zruSuje opatfeni Ministerstva
ze dne 19. 10. 2016, ¢. j. MZDR 60433/2016-4/FAR, které zakazuje uzit k dalSi distribuci
&i vyvozu mimo uzemi Ceské republiky 1é&ivé pipravky:

Drzitel rozhodnuti

Kod SUKL Nazev lé€ivého pripravku | Registraéni €islo . .
o registraci
AVAXIM 160 U .
0107133 INJ SUS 1X0,5MLX160UT | 59/ 916/97-c | SanofiPasteur SA.,
> Lyon, Francie
STR
HAVRIX 1440 GlaxoSmithKline
0056573 INJ SUS 59/ 691/96-C Biologicals S.A.,
1X1ML+STRX1440EU Rixensart, Belgie
GlaxoSmithKline
HAVRIX 1440 INJ SUS , ,
0014322 1X1ML+STSIX1440EU 59/ 691/96-C Biologicals S.A.,
Rixensart, Belgie
HAV'\I}IC;(NZZSSgEIOR GlaxoSmithKline
0056571 INJ SUS 1X0.5ML 59/ 690/96-C B.|olog|cals S.A..,
STR.+SAM.JEHL Rixensart, Belgie
VAQTA ADULT 50 U/ML
INJEKCNI SUSPENZE V
N L, . Merck Sharp & Dohme
0186234 PREDPLNENE INJEKCNI | 59, 47g/13.c B.V.. Haarlem,
STRIKACCE Ni K
INJ SUS ISP 1202zemSsko
1XTML+1SJX50UT/ML
VAQTA
PEDIATRIC/ADOLESCENT Merck Sharp & Dohme
0186238 25 U/0,5 ML INJ.SUS. V 59/ 477/13-C

PREDPLNENE INJ. STR.
INJ SUS ISP 1X0,5ML+2SJ

B.V., Haarlem,
Nizozemsko

(dale jen ,vakciny*),




1)

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se zrusuje opatfeni Ministerstva ze
dne 22. 6. 2017, &. j. MZDR 27533/2017-4/FAR, které zakazuje uzit k dalSi distribuci i vyvozu
mimo Gzemi Ceské republiky |é&iy pFipravek:

Koéd SUKL Nazev leciveho Registraéni &islo | Dr2tel rozhodnuti
pripravku o registraci
0168986 S G LA L EU/1/12/750/001 Gedeoanichter Plc.,
28 | Budapest, Madarsko

(dale jen ,léCivy pfipravek ESMYA®),

V)

dne 31. 12. 2018 se zruSuje opatfeni Ministerstva ze dne 22. 6. 2017,
€. j. MZDR 29244/2017-3/FAR, které zakazuje uzit k dal$i distribuci ¢i vyvozu mimo Gzemi
Ceské republiky légivé pripravky:

Kéd SUKL Nazev lé€ivého pripravku | Registracni €islo Drzitel rc?zhod.nutl
o registraci
ELILILLY CR
STRATTERA 10 MG -
0023851 CPS DUR 7 06/ 496/05-C S.r.o., Prahe?, Ceska
republika
ELILILLY CR
STRATTERA 10 MG -
0023853 CPS DUR 28 06/ 496/05-C s.r.o., Praha, Ceska
republika
ELILILLY CR
STRATTERA 18 MG .
0023855 CPS DUR 7 06/ 499/05-C s.r.o., Praha, Ceska
republika
ELILILLY CR
STRATTERA 18 MG -
0023858 CPS DUR 28 06/ 499/05-C s.r.o., Praha, Ceska
republika
ELILILLY CR
STRATTERA 25 MG -
0023860 CPS DUR 7 06/ 500/05-C s.r.o., Praha, Ceska
republika
ELILILLY CR
STRATTERA 25 MG .
0023864 CPS DUR 28 06/ 500/05-C s.r.o., Praha, Ceska
republika
ELILILLY CR
STRATTERA 40 MG -
0023868 CPS DUR 7 06/ 497/05-C S.r.0., Prahe}, Ceska
republika
STRATTERA 40 MG ELILILLY CR
0023870 06/ 497/05-C 2
CPS DUR 28 s.r.o., Praha, Ceska




republika
ELI LILLY CR
STRATTERA 60 MG S
0023876 CPS DUR 28 06/ 498/05-C S.r.o., Prahe?, Ceska
republika
ELILILLY CR
STRATTERA 80 MG .
0197973 CPS DUR 28 06/ 413/13-C s.r.o., Praha, Ceska
republika
ELILILLY CR
STRATTERA 100 MG .
0197977 CPS DUR 28 06/ 414/13-C s.r.o., Praha, Ceska
republika

(dale jen ,léCivé pripravky STRATTERAY)

Oduvodnéni:

K vyroku €. | a ll. Ministerstvo uvadi nasledujici:

Dne 5. 10. 2016 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi sdéleni Statniho ustavu pro kontrolu léCiv
(dale jen ,Ustav’) o preruSeni dodavek légivého pripravku HAVRIX 1440 INJ SUS,
1X1ML+STSJX1440EU, reg. &islo 59/691/96-C, kéd SUKL 0014322, drzitele rozhodnuti
o registraci spole€nosti GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie, ke dni 7.10. 2016.
Tento IéCivy pfipravek je vakcina, ktera je indikovana k aktivni imunizaci proti infekci vyvolané
virem hepatitidy A. V disledku preruseni dodavek uvedeného IéCivého pfipravku je ohrozena
dostupnost vakciny indikované k aktivni imunizaci proti infekci vyvolané virem hepatitidy A
pro dospélé.

Dne 19. 10. 2016 bylo na dufedni desce vyvéSeno Ministerstva opatfeni,
€. j. MZDR 60433/2016-4/FAR, kterym Ministerstvo jako pfisluSny spravni organ podle
ustanoveni § 11 pism. h) zakona o |éCivech, ve znéni u€inném v dobé vydani opatfeni,
zakazalo uzit k dalsi distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky vakciny, coz bylo
nezbytné s ohledem na zaji$téni dostupnosti vakcin pro pacienty v Ceské republice
a na nepfiznivou epidemiologickou situaci, spoc€ivajici ve vyskytu virové hepatitidy A
v nékterych krajich Ceské republiky. Postexpoziéni profylaxe virové hepatitidy A
nebo provedeni mimofadného ockovani proti virové hepatitidé A je jedinym uc€innym
nastrojem, jak zabranit vzniku a Sifeni dalSich pfipadd tohoto onemocnéni u osob
vystavenych riziku ndkazy virem hepatitidy A.

Dne 29. 11. 2017 Ministerstvo vyzvalo spole¢nost Merck Sharp & Dohme s.r.o., Na Valentince
3336/4, 150 00 Praha 5 (dale jen ,spoleCnost MSD*) a spoleCnost sanofi-aventis, s.r.o.,
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 (dale jen ,spoleCnost sanofi“) ke sdéleni aktualnich udaju
tykajicich dostupnosti vakcin.

Dne 6. 12. 2017 spole€nost sanofi zaslala Ministerstvu informace tykajici se dostupnosti
vakcin. Dne 7. 12. 2017 zaslala Ministerstvu informace i spole¢nost MSD. Ministerstvo




na zakladé téchto informaci shledalo, Ze je nezbytné ponechat opatfeni ze dne 19. 10. 2016
platné nejméné do konce roku 2018.

Dne 5. 11. 2018 Ministerstvo vyzvalo Ustav ke sdéleni aktualnich udaijtl, tykajicich se vakcin,
kterymi Ustav disponuje. Dne 6. 11. 2018 byly vyzvany téZ spoleénosti MSD, sanofi
a GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 (dale jen ,GSK*) ke sdéleni
aktualnich informaci o dostupnosti vakcin.

Spole¢nosti sanofi a MSD zaslaly sva vyjadfeni Ministerstvu dne 7. 11. 2018, spole¢nost GSK
zaslala své vyjadfeni dne 9. 11. 2018. Odpovéd Ustavu byla Ministerstvu doru¢ena dne
14.11. 2018.

Spole€nost sanofi uvedla, Ze v pfipadé lécivého pfipravku AVAXIM 160 U INJ SUS
1X0,5MLX160UT STR, kéd SUKL 0107133, (dale jen ,AVAXIM“) ma potvrzené dodavky
do Ceské republiky v dostatedném mnozstvi.

Spoleénost MSD uvedla, Ze v pfipadé légivého pripravku VAQTA ADULT 50 U/ML INJEKCNI
SUSPENZE V PREDPLNENE INJEKCNIi STRIKACCE INJ SUS ISP 1X1ML+1SJX50UT/ML,
kod SUKL 0186234, (dale jen ,VAQTA ADULT*) jsou v sougasné dobé preruseny dodavky do
Ceské republiky a légivy pripravek VAQTA PEDIATRIC/ADOLESCENT 25 U/0,5 ML
INJ.SUS. V PREDPLNENE INJ. STR. INJ SUS ISP 1X0,5ML+2SJ, kéd SUKL 0186238, (dale
jen ,VAQTA PEDIATRIC/ADOLESCENT") se nachazi ve skladech distributort. Dal$i dodavky
uvedenych lé&ivych pfipravkll se o€ekavaji az v pristim roce, spole¢nost MSD vSak musi
uplatiiovat aloka¢ni systém, coZ ji nedovoluje pruzné reagovat na pfipadnou zvySenou
potfebu pacientt v Ceské republice.

Spoleénost GSK uvedla, Ze |é&ivy pripravek HAVRIX 1440 INJ SUS 1X1ML+STRX1440EU,
kod SUKL 0056573, nebyl uveden na trh v Ceské republice. V ptipadé lé&ivého pFipravku
HAVRIX 1440 INJ SUS 1X1ML+STSJX1440EU, kéd SUKL 0014322, a lé&ivého pripravku
HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE INJ SUS 1X0,5ML STR.+SAM.JEHL, kéd SUKL
0056571, doSlo kv obdobi od unora 2017 do srpna 2018 k vypadku ve vyrobé kvuli
nedostatku antigenu. Na rok 2019 jsou pfislibeny dodavky uvedenych |éCivych pfipravkd,
ovdem bez zaruky terminu dodani. Dostupnost pro pacienty v Ceské republice je
tak ohrozZena.

Ustav pak Ministerstvu predal dostupné informace o distribuci vakcin.

Ministerstvo posoudilo vSechny informace a shledalo, Ze v pfipadé I|éCivého pfipravku
AVAXIM, s ohledem na o&ekavané dostateéné dodavky do Ceské republiky, neni v soudasné
chvili nutné Cinit kroky k zajiSténi jeho dostupnosti, nebot’ jeho dostupnost pro pacienty
v Ceské republice neni ohroZena. Zakaz distribuce do zahraniéi tak miZe byt bez dal$iho
zrusen.

Légivy pripravek HAVRIX 1440 INJ SUS 1X1ML+STRX1440EU, kéd SUKL 0056573, nebyl
uveden na trh v Ceské republice. Z tohoto divodu Ministerstvo shledalo, Ze neni v sou¢asné
chvili nutné Cinit kroky k zajisténi jeho dostupnosti. Zakaz distribuce do zahranici tak muze byt
bez dalSiho zrusen.



V pfipadé légivych pfipravkd HAVRIX 1440 INJ SUS 1X1ML+STSJX1440EU, kéd SUKL
0014322, a HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE INJ SUS 1X0,5ML STR.+SAM.JEHL, kéd
SUKL 0056571 (dale jen ,HAVRIX®) Ministerstvo shledalo, e dostupnost pro pacienty
v Ceské republice je ohroZena, nebot s ohledem na problémy ve vyrob& nejsou zarudeny
terminy dodavek Iéc€ivych pfipravkd HAVRIX.

Léciveé pripravky VAQTA ADULT a VAQTA PEDIATRIC/ADOLESCENT jsou v souc¢asné chvili
dostupné v Ceské republice v mnoZstvi pokryvajicim sou¢asnou potfebu pacientd, ovéem
v pfipadé zvysSené potieby téchto léCivych pfFipravkl neni mozné pruzné navysit dodavky
do Ceské republiky.

Ministerstvo tak shrnuje, ze v pfipadé IéCivych pfipravkd HAVRIX, VAQTA ADULT a VAQTA
PEDIATRIC/ADOLESCENT se jedna o léCivé pfipravky vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice zejména pro pfipad nepfiznivé epidemiologické situace
ve vyskytu virové hepatitidy A. Postexpozi¢ni profylaxe virové hepatitidy A nebo provedeni
mimofadného o¢kovani proti virové hepatitidé A je jedinym uinnym nastrojem jak zabranit
vzniku a Sifeni dalSich pfipadl tohoto onemocnéni u osob vystavenych riziku nakazy virem
hepatitidy A. S ohledem na skute€nost, Ze pfipadnou nedostupnost nékterého z uvedenych
léCivych pfipravkd neni mozné z kapacitnich davodd vyrobcl nahradit a dale s pfihlédnutim
k problematické dostupnosti antigenu potfebného pro vyrobu, povazuje Ministerstvo 1é&ivé
pfipravky téZ za nenahraditelné.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léciv vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy
pfipravek, pri jehoZz nedostatku bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iéc¢by pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovilivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravki.

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba prfedmétného
lécivého pripravku nebo léCivych pripravku jiz dostate¢né nepokryva aktualni potieby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo lé8ivych pfipravki,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym
léc¢ivym pripravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost lé¢by
pacient(i v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to véetné podkladu a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak,
Ze pfi nedostatku  [éCivych  pfipravkl  HAVRIX, VAQTA ADULT a VAQTA
PEDIATRIC/ADOLESCENT bude ohroZena dostupnost a uéinnost lé¢by pacientli v Ceské
republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Dne 23. 11. 2018 Ministerstvo vyvésilo na svou ufedni desku navrh opatfeni obecné povahy,
ktery byl zvefejnén dne 8. 12. 2018. Dnem 13. 12. 2018 uplynula Ihita pro podavani
pfipominek k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy. Ministerstvo neobdrZelo Zadnou



pfipominku. Z tohoto duvodu je opatfeni obecné povahy shodné s navrhem ze dne 23. 11.
2018.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni uvedenych IéCivych pfipravkd na Seznam podle ustanoveni § 77¢c
odst. 2 zakona o IéCivech. S ohledem na skuteénost, ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
vakcin, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty Ctvrté
pfed stfednikem spravniho Fadu stanovena uéinnost opatfeni obecné povahy na den
nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

Dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se zruSuje opatfeni Ministerstva ze dne
19. 10. 2016, C.j. MZDR 60433/2016-4/FAR, kterym se zakazuje uzit k dalSi distribuci
&i vyvozu mimo uzemi Ceské republiky vakciny, nebot nebyl shledan diivod, aby toto opatfeni
bylo nadale ucinné.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravki
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

K vyroku €. lll. Ministerstvo uvadi nasledujici:

Dne 30. 5. 2017 obdrzelo Ministerstvo podani spoleénosti Gedeon Richter Marketing CR,
s.r.o., Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, IC: 247 23 720 (dale jen ,Gedeon Richter
Marketing CR*) zastupujici drzitele rozhodnuti o registraci légivého pfipravku ESMYA -
spole¢nost Gedeon Richter Plc., Budapest, Madarsko. Spole¢nost Gedeon Richter Marketing
CR upozornila, Ze pokud budou zasoby légivého pripravku ESMYA na Gzemi Ceské republiky
nadale pfedmétem vyvozu do zahranici, hrozi, ze ¢eské pacientky s diagnézou nezhoubného
nadoru svaloviny délozni nebudou moci byt Ié€eny, a to vzhledem ke skutecnosti, Ze I&Civy
pfipravek ESMYA neni terapeuticky zaménitelny s jinym registrovanym léCivym pfipravkem
v Ceské republice.

V souvislosti s Gdaji 0 dodavkéach légivého piipravku ESMYA do Ceské republiky poskytnutymi
spoleénosti Gedeon Richter Marketing CR a udaji postoupenymi Ministerstvu Ustavem,
Ministerstvo shledalo, Ze distribuce ¢&i vyvoz l|éCivého pfipravku ESMYA do zahrani¢i
vyznamnym zpUsobem negativné ovlivnila a ovliviiuje dostupnost IéCivého pFipravku ESMYA
pro ¢eské pacienty.

Dne 22. 6. 2017 bylo na ufedni desce Ministerstva vyvéSeno opatfeni, €. j. MZDR
27533/2017-4/FAR, kterym Ministerstvo jako pfisluSny spravni organ podle ustanoveni § 11
pism. h) zakona o IéCivech, ve znéni ucinném v dobé& vydani opatfeni, zakazalo uzit k dalSi
distribuci &i vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky 1égivy pFipravek ESMYA, coZ bylo nezbytné
s ohledem na zajisténi dostupnosti Iégivého piipravku pro pacienty v Ceské republice.

Dne 29. 11. 2017 Ministerstvo vyzvalo spoleénost Gedeon Richter Marketing CR ke sdéleni
aktualnich udaju tykajicich dostupnosti IéCivych pfFipravki ESMYA.



Dne 6. 12. 2017 zaslala spoleénost Gedeon Richter Marketing CR Ministerstvu informace
tykajici se dostupnosti [éCivych pfipravkd ESMYA. Ministerstvo na zakladé téchto informaci
shledalo, ze je nezbytné ponechat opatfeni ze dne 22. 6. 2017 platné nejméné do konce roku
2018.

Dne 5. 11. 2018 Ministerstvo vyzvalo Ustav ke sdéleni aktualnich udaju tykajicich se légivého
pfipravku ESMYA, kterymi Ustav disponuje. Dne 6. 11. 2018 byla vyzvana téZ spoleénost
Gedeon Richter Marketing CR ke sdé&leni aktualnich informaci o dostupnosti Ié&ivého
pripravku ESMYA.

Spoleénost Gedeon Richter Marketing CR zaslala Ministerstvu své vyjadreni dne 12. 11.
2018. Ustav na vyzvu odpovédél dne 14. 11. 2018.

Z predanych informaci od Ustavu a spoleénosti Gedeon Richter Marketing CR vyplyva,
Ze légivy pripravek ESMYA je v soudasné chvili dostupny pro pacienty v Ceské republice
v dostateCném mnozstvi a v sou€asnosti zadné skutecnosti nenasvédcuji tomu, Zze by mohla
byt dostupnost ohroZena.

Dne 23. 11. 2018 Ministerstvo vyvésilo na svou ufedni desku navrh opatfeni obecné povahy,
ktery byl zvefejnén dne 8. 12. 2018. Dnem 13. 12. 2018 uplynula |hGta pro podavani
pfipominek k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy. Ministerstvo neobdrzelo zadnou
pfipominku. Z tohoto duvodu je opatfeni obecné povahy shodné s navrhem ze dne 23. 11.
2018.

Dnem nabyti ucinnosti tohoto opatieni obecné povahy se tak zruSuje opatfeni Ministerstva
€. j. MZDR 27533/2017-4/FAR, ze dne 22. 6. 2017 kterym se zakazuje uzit k dalSi distribuci
&i vyvozu mimo Uzemi Ceské republiky 1&&ivy pripravek ESMYA, nebot nebyl shledan diivod,
aby toto opatfeni bylo nadale ucinné.

K vyroku €. IV. Ministerstvo uvadi nasledujici:

Dne 28. 11. 2017 obdrzelo Ministerstvo podani spole¢nosti ELI LILLY CR, s.r.o., ktera je
drzitelem rozhodnuti o registraci léCivych pfipravki STRATTERA.

Spole¢nost ELI LILLY CR, s.r.o. v podani uvedla, Ze by Ministerstvo mélo zakazat uzit I&Civé
pfipravky STRATTERA k dalsi distribuci &i vyvozu mimo tuzemi Ceské republiky. Spole&nost
ELI LILLY CR, s.r.o. tak navrhla, aby na zakladé pripadného opatieni bylo drziteltim
distribu€niho opravnéni uloZeno zajistit, ze dané lécivé pripravky budou dodavany pouze
osobam, které jsou opravnény vydavat légivé pripravky v Ceské republice za ugelem zajisténi
efektivniho pokryti uzemi Ceské republiky za pFedpokladu, Ze vyslednym koncovym
odbératelem bude pouze osoba opravnéna k vydeji l1éCivych pfipravkl podle ustanoveni § 82
odst. 2 zakona o IéCivech.

Ministerstvo k ovéFeni udajti uvedenych v podani spolegnosti ELI LILLY CR, s.r.o., vyzvalo
Ustav ke sdéleni udaju o distribuci & vyvozu légivych pripravkl STRATTERA do zahraniéi. V
souvislosti s Udaji predanymi Ministerstvu Ustavem tykajicich se distribuce ¢&i vyvozu Ié&ivych



pfipravkll do zahrani¢i Ministerstvo zjistilo, Ze distribuce ¢&i vyvoz lécivych pfipravki
STRATTERA do zahrani¢i vyznamnym zpusobem negativné ovliviiuje dostupnost téchto
léCivych pfipravkl pro Ceské pacienty, a to zejména s pfihlédnutim ke skuteCnosti, ze
spoleénost ELI LILLY CR, s.r.o. neméla moznost pruzné reagovat na zvySenou poptavku,
a tedy navysit dodavky légivych pFipravk STRATTERA do Ceské republiky.

Dne 22. 6. 2017 bylo na ufedni desce Ministerstva vyvéSeno opatfeni, €. j. MZDR
29244/2017-3/FAR, kterym Ministerstvo jako pfislusny spravni organ podle ustanoveni § 11
pism. h) zakona o IéCivech, ve znéni u€inném v dobé vydani opatfeni, zakazalo uzit k dalsi
distribuci & vyvozu mimo uzemi Ceské republiky Iégivé pFipravky STRATTERA, coZ bylo
nezbytné s ohledem na zaji$téni dostupnosti légivého prFipravku pro pacienty v Ceské
republice.

Dne 29. 11. 2017 Ministerstvo vyzvalo drzitele rozhodnuti o registraci ke sdéleni aktualnich
udajl tykajicich dostupnosti lIéCivych pfipravki STRATTERA.

Dne 7. 12. 2017 drzitel rozhodnuti o registraci zaslal Ministerstvu informace tykajici se
dostupnosti léCivych pFipravkl STRATTERA. Ministerstvo na zakladé téchto informaci
shledalo, Ze je nezbytné ponechat opatieni ze dne 22. ¢ervna 2017 platné i nadale.

Dne 5. 11. 2018 Ministerstvo vyzvalo Ustav ke sdéleni aktualnich Gdajd, tykajicich se 1é8ivych
pfipravkl STRATTERA, kterymi Ustav disponuje. Dne 6. 11. 2018 byla vyzvana
téz spoleénosti ELI LILLY CR, s.r.o. ke sdéleni aktualnich informaci o dostupnosti légivych
pFipravkl STRATTERA.

Spoleénost ELI LILLY CR, s.r.o. zaslala Ministerstvu své vyjadreni dne 12. 11. 2018. Ustav na
vyzvu odpovédél dne 14. 11. 2018.

Z ptedanych informaci od Ustavu a spoleénosti ELI LILLY CR, s.r.o. vyplyva, ze légivy
pfipravek STRATTERA bude od 1. 1. 2019 dostupny pro pacienty v Ceské republice
v dostateCném mnozstvi a zadné skutecnosti v soucasnosti nenasvédcuji tomu, ze by mohla
byt dostupnost ohroZena.

Dne 23. 11. 2018 Ministerstvo vyvésilo na svou ufedni desku navrh opatfeni obecné povahy,
ktery byl zvefejnén dne 8. 12. 2018. Dnem 13. 12. 2018 uplynula |hGta pro podavani
pfipominek k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy. Ministerstvo neobdrzelo Zadnou
pfipominku. Z tohoto duvodu je opatfeni obecné povahy shodné s navrhem ze dne 23. 11.
2018.

Dne 31. 12 2018 se tak zruSuje opatfeni Ministerstva ze dne 22. 6. 2017, &. j. MZDR
27533/2017-4/FAR, kterym se zakazuje uzit k dalsi distribuci & vyvozu mimo tzemi Ceské
republiky 1éCivy pfipravek STRATTERA, nebot nebyl shledan ddvod, aby toto opatfeni bylo
nadale ucinné.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva uc€innosti dnem nasledujicim



po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni muze podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni
vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie

Vyvéseno dne: 17. 12. 2018
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