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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTV]
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 11. ledna 2019
C. j-- MZDR 1656/2019-3/FAR
Sp. zn. OLZP: Z1/2019

A0 O

MZDRX014VPPQ

PREDBEZNE OPATRENi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. g) zdkona & 378/2007 Sb., o léivech a o zménéach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé€ivech), ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen
,Zakon o lé¢ivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjSich pfepisu (dale jen ,spravni rad*) a dale v souladu s ustanovenim
§ 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho rfadu

zakazuje v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zakona o lé€ivech distribuci nasledujiciho
|é€ivého pfipravku do zahranici:

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Registracni ¢islo ] .
o registraci

Indivior Europe
0027903 SUBOXONE 8MG/2MG EU/1/06/359/003 Limited,

SLG TBLNOB 7 Dublin, Irsko

(dale jen ,léCivy pfipravek SUBOXONE®)
Odtvodnéni:
l.

Ministerstvo obdrzelo dne 8. 1. 2019 od Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav®)
celkem 2 oznameni o zaméru distribuovat do zahrani¢i IéCivy pfipravek SUBOXONE
ve smyslu ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o lé&ivech, které Ustav obdrzel ve dnech
20. 12. 2018 a 2. 1. 2019.

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zédkona o Ié€ivech vyhodnotilo oznameni
Ustavu a shiedalo, Ze v pfipadé légivého pfipravku SUBOXONE uvedeného ve vyroku
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pfedbézného opatfeni obecné povahy jsou splnény podminky pro zakaz distribuce
do zahraniéi, nebot’

a) jde o légivy pfipravek, ktery je uveden na seznamu |éCivych pfipravku, jejichz distribuci
do zahraniéi maiji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle ustanoveni § 77 odst. 1
pism. q) zakona o lé&ivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byl zafazen dne 6. 12. 2018
opatrenim obecné povahy ze dne 5. 12. 2018, €. j. MZDR 32903/2018-5/FAR;

b) mnoZstvi lé&ivych piipravk( na trhu v Ceské republice by se distribuci do zahraniéi
snizilo tak, Ze aktualni zasoba lécivého pfipravku bude nedostateéna pro pokryti
potieb pacienti v Ceské republice. Planovana distribuce l|égivého pripravku
SUBOXONE do zahraniéi pfedstavuje cca 94,9 % prumérnych mésiénich dodavek
léCivého pfipravku SUBOXONE za obdobi leden az listopad 2018. Lécivy pfipravek
SUBOXONE je vyznamnym |é&ivym pfipravkem pro poskytovani zdravotnich sluzeb
v Ceské republice, coz je Ministerstvu znama skutednost jiz z fizeni &.j. MZDR
32903/2018/FAR, v némz byl |e€ivy pfipravek SUBOXONE zarazen na Seznam,;

¢) zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k moznému ohrozeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v dusledku nedostupnosti predmétného Iégivého pfipravku.
Vefejny zdjem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem zajisténi dostupnosti iéc¢ivého
pfipravku oduvodiiuje pfimérenost tohoto opatfeni ve vztahu k zasadé voiného pohybu
zboZi na vnitfnim trhu Evropské unie. Toto opatfeni obecné povahy je vydavano pouze
na nezbytné nutnou dobu, pfi¢emz pominou-fi dlvody, pro které bylo vydano, bude
toto opatieni obecné povahy zruseno.

Toto pfedbézné opatfeni obecné povahy je vzhledem ke ihGtam stanovenym zakonem
o léCivech nezbytné pro zatimni Upravu pomérl. Zaroven stimto pfedbéznym opatfenim
obecné povahy Ministerstvo vydalo navrh opatfeni obecné povahy, €. j. MZDR 1656/2019-
4/FAR. Nabytim a&innosti opatfeni obecné povahy pominou pravni ugéinky tohoto
predbé&zného opatfeni obecné povahy, a to v souladu s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni
s ustanovenim § 61 odst. 3 véty druhé spravniho radu.

S ohledem na skuteénost, Zze toto pfedbézné opatrfeni obecné povahy je vydavano za Ucelem
ochrany verejného zdravi, které je ohrozZeno hrozici nedostateCnou zasobou I[écivého
piipravku uvedeného ve vyroku tohoto pfedbézného opatfeni obecné povahy, coz vyplyva
z vySe uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 vety &tvrté pred stiednikem
spravniho fadu stanovena ucinnost tohoto predbéZzného opatfeni obecné povahy na den
nasledujici od vyvéseni.

Na zakladé vysSe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zakazu distribuce lécivého pFipravku
SUBOXONE do zahraniéi podie ustanoveni § 11 pism. g) a § 77d odst. 3 zakona o [éCivech.



Pouceni:
Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva uginnosti dnem nasledujicim

po dni jeho vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odlvodnéni mize 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.
namestek pro zdravotni péci

Vyvéseno dne: 11. 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 Cislem 114843160-202840-
190111160531, 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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Poznamka:

Kontrolu této dolozky Ize provést v centralni evidenci doloZek pristupné zpiisobem umoznujicim dalkovy pristup na adrese
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