MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 4. ledna 2019
C. j-- MZDR 52641/2018-5/FAR
Sp. zn. OLZP: Z4/2018
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OPATREN|I OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. g) zadkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonti (zakon o légivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,Zakon o lé€ivech”) a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni

Fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni rad®),

zakazuje v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zakona o Ié€ivech distribuci nasledujicich
lé€ivych pfipravkd do zahranici:

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Registracni cislo Drzitel "thOd.n utl
o registraci
PRIVIGEN 100MG/ML CSL Behring GmbH,
0029463 INF SOL 1X50ML EU/1/08/446/001 Marburg, Némecko
PRIVIGEN 100MG/ML CSL Behring GmbH,
0029464 INF SOL 1X100ML EU/1/08/446/002 | \1orburg, Némecko
PRIVIGEN 100MG/ML : CSL Behring GmbH,
0029465 INF SOL 1X200ML EU//08/446/003 | 1 rburg, Némecko
TAFLOTAN 15MCG/ML Santen OY
0136003 OPH GTT SOL MDC 64/314/08-C Tampere Finéko
90X0,3ML pere.

(dale jen ,léCivé ptipravky PRIVIGEN a TAFLOTAN®)
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Navrh oddidvodnéni:
I.

Ministerstvo obdrZelo dne 10. 12. 2018 od Statniho Ustavu pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav")
celkem 3 oznameni o zaméru distribuovat do zahranici l&€ivé piipravky KEPPRA 250MG TBL
FLM 50, KEPPRA 500MG TBL FLM 100, KEPPRA 1000MG TBL FLM 50, a Iééivé pfipravky
PRIVIGEN a TAFLOTAN ve smyslu ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech, které
Ustav obdrzel ve dnech 3. 12. 2018, 5. 12. 2018 a 6. 12. 2018.

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zakona o lé€ivech vyhodnotilo oznameni
Ustavu a shledalo, e v pripadé légivych piipravkd PRIVIGEN a TAFLOTAN uvedenych
ve vyroku opatfeni obecné povahy jsou splnény podminky pro zakaz distribuce do zahraniéi,
nebot:

a) jde o lécCivé pripravky, které jsou uvedeny na seznamu léCivych pfipravkd,
jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle ustanoveni
§ 77 odst. 1 pism. q) zakona o légivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byly zafazeny
v pfipadé léCivych pfipravki PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X50ML, PRIVIGEN
100MG/ML INF SOL 1X100 ML, PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X200ML dne
2. 11. 2018 opatienim obecné povahy ze dne 1. 11. 2018, &. j. MZDR 36324/2018-
7/FAR a v pfipadé lé€ivého pfipravku TAFLOTAN 15MCG/ML OPH GTT SOL MDC
90X0,3 ML dne 1. 12. 2018 opatienim obecné povahy ze dne 30. 11. 2018, €. j. MZDR
42610/2018-5/FAR;

b) mnozstvi lédivych piipravk( na trhu v Ceské republice by se distribuci do zahraniéi
snizilo tak, Zze aktualni zasoba lééivého pfipravku bude nedostate¢na pro pokryti
potieb pacientt v Ceské republice. Planovana distribuce 1&&ivych ptipravk( PRIVIGEN
100MG/ML INF SOL 1X50ML, PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X100 ML, PRIVIGEN
100MG/ML INF SOL 1X200ML do zahrani¢i predstavuje cca 21,7 % mésicnich
dodavek lécCivého pripravku PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X50ML, cca 26,1 %
mési¢nich dodavek légivého pfipravku PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X100 ML, cca
42,6 % mésiénich dodavek lé¢ivého pfipravku PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL
1X200ML a cca 4,1 % meésicnich dodavek lé¢ivého pfipravku TAFLOTAN 15MCG/ML
OPH GTT SOL MDC 90X0,3 ML do Ceské republiky v obdobi leden az fijen 2018.
Lécivé pripravky PRIVIGEN a TAFLOTAN jsou vyznamnymi léCivymi pfipravky
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, coz je Ministerstvu znama
skuteénost jiz z fizeni €. j. MZDR 36324/2018/FAR, pro légivé pripravky PRIVIGEN
100MG/ML INF SOL 1X50ML, PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X100 ML, PRIVIGEN
100MG/ML INF SOL 1X200ML a zfizeni €. j. MZDR 42610/2018/FAR, pro léCivy
pfipravek TAFLOTAN 15MCG/ML OPH GTT SOL MDC 90X0,3 ML, v nichz byly [é¢ivé
pfipravky PRIVIGEN a TAFLOTAN zarazeny na Seznam;



c) zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhiedem k moznému ohroZeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v dusledku nedostupnosti pfedmétného légivého pfipravku.
Vefejny zdjem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem zajisténi dostupnosti 1éCivého
pfipravku oduvodnuje pfimérenost tohoto opatfeni ve vztahu k zasadé volného pohybu
zboZi na vnitfnim trhu Evropské unie. Toto opatfeni obecné povahy je vydavano pouze
na nezbytné nutnou dobu, pfi¢emz pominou-li davody, pro které bylo vydano, bude
toto opatreni obecné povahy zrudeno.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zakazu distribuce Ié€ivych piipravkl PRIVIGEN a TAFLOTAN do zahranici
podle ustanoveni § 11 pism. g) a ustanoveni § 77d odst. 3 zakona o Iéivech. S ohledem
na skutecnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi,
které je ohroZzeno hrozici nedostate¢nou zasobou Iéivych pfipravki PRIVIGEN
a TAFLOTAN, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
veéty Ctvrié pfed stfednikem spravniho fadu stanovena uG&innost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

V souladu s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 3 véty druhé

spravniho fadu nabytim GcCinnosti tohoto opatfeni obecné povahy pozbyva uginnosti

predbézné opatfeni obecné povahy ze dne 13. 12. 2018, €. j. MZDR 52641/2018-3/FAR.
Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu

podat opravny prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva G&innosti dnem nasledujicim

po dni jeho vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni mlze podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA
prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., Ph.D., v.r.

nameéstek pro zdravotni péci

Vyvéseno dne: 4. ledna 2019



Dolozka autorizované konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Sdé€luji, ze tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod pofadovym ¢islem 114575868-25785-
190104152756, skladajici se z 2 listl, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost Gdaji obsazenych v dokumentu a jejich soulad s pravnimi ptedpisy.
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Kontrolu této dolozky Ize provést v centralni evidenci doloZek pristupné zpiisobem umoznujicim dalkovy pristup na adrese
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