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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 5. tnora 2019
C. j.- MZDR 1656/2019-7/0LZP
Sp. zn. OLZP: Z1/2019

MZDRX0154L7A

OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. g) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen
,Zakon o IéCivech®) a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni

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

zrusuje v souladu s ustanovenim § 77d odst. 4 zakona o IéCivech a dale dle ustanoveni § 174
odst. 1 spravniho fadu ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 3 véty prvni spravniho fadu
predbézné opatfeni obecné povahy ze dne 11. 1. 2019, €. j. MZDR 1656/2019-3/FAR, jimz se
zakazuje distribuce nasledujiciho lIéCivého pfipravku do zahranici:
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(dale jen ,léCivy pfipravek SUBOXONE®),
a to dnem nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy.

Oduvodnéni:

Ministerstvo obdrZelo dne 8. 1. 2019 od Statniho Gstavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*)
celkem 2 oznameni o zaméru distribuovat do zahraniCi 1éCivy pfipravek SUBOXONE
ve smyslu ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o Ié&ivech, ktera Ustav obdrzel ve dnech
20.12. 2018 a 2. 1. 2019.
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Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zdkona o |éCivech vyhodnotilo oznameni
Ustavu a shledalo, Ze v ptipadé lé&ivého pripravku SUBOXONE uvedeného ve vyroku
opatfeni obecné povahy jsou splnény podminky pro zakaz distribuce do zahranici, nebot:

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

b) mnozstvi l&givych pripravkd na trhu v Ceské republice by se distribuci do zahrani&i
snizilo tak, ze aktualni zasoba I|éCivého pFipravku bude nedostateCna pro pokryti
potfeb pacientd v Ceské republice. Planovana distribuce lé&ivého pfipravku
SUBOXONE do zahrani¢i pfedstavuje cca 94,9 % pruameérnych mési¢nich dodavek
IéCivého pfipravku SUBOXONE za obdobi leden az listopad 2018. Lécivy pfipravek
SUBOXONE je vyznamnym l|éCivym pfipravkem pro poskytovani zdravotnich sluzeb
v Ceské republice, coz je Ministerstvu znama skutegnost jiz z fizeni &.j. MZDR
32903/2018/FAR, v némz byl IéCivy pfipravek SUBOXONE zafazen na Seznam;

c) zdkaz distribuce je pfimé&fenym opatfenim vzhledem k mozZznému ohroZeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v disledku nedostupnosti pfedmétného Ié&ivého pripravku.
Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem zajiSténi dostupnosti 1éCivého
pripravku odivodriuje 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 divody, pro které bylo vydano, bude
toto opatfeni obecné povahy zruseno.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem dospélo k zavéru,
Ze vydani opatfeni obecné povahy o zakazu distribuce léCivého pfipravku SUBOXONE
do zahrani¢i podle ustanoveni § 11 pism. g) a ustanoveni § 77d odst. 3 zakona o IéCivech je
nezbytné.

Dne 29. 1. 2019 byla Ministerstvu doru€ena pfipominka spolecnosti Alliance Healthcare s.r.o.,
se sidlem Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10 — MaleSice, ICO: 14707420 (dale jen
,Spole€nost Alliance), vedena ve spise pod €. j. MZDR 1656/2019-5/0LZP, ktera ve svém
podani uvedla, Ze zasoby légivého pripravku SUBOXONE jsou v Ceské republice dostateéné
a ani pfipadny ¢astecny vyvoz do zahraniCi neohrozi dostupnost IéCby pro Ceské pacienty.

| kvdli absenci hlaSeni ze strany drZitele rozhodnuti o registraci |éCivého prFipravku
SUBOXONE na webovych strankach Ustavu' o zahdjeni, pferuSeni a ukonéeni dodavek
léCivého pfipravku SUBOXONE, jakozto zakonné povinnosti, bylo Ministerstvo nuceno si
informace ovéfit u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Pharmazet

1 http://www.sukl.cz’modules/medication/detail.php?code=0027903&tab=available
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Group s.r.o., se sidlem THiinova 260/1, 196 00 Praha 9, ICO: 29126959, ktery ve svém
podani, ze dne 31. 1. 2019, &. j. MZDR 1656/2019-6/0OLZP, potvrdil informaci spole¢nosti
Alliance a pozadal o zruSeni pfedbézného opatfeni obecné povahy ze dne 11. 1. 2019,
€. j. MZDR 1656/2019-3/FAR.

Ministerstvo tak ma za prokazane, Ze aktualni zasoba léCivého pfipravku je dostatecna,
a to i s ohledem na planovany vyvoz.

Dle ustanoveni § 77d odst. 4 zakona o l|éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi
neprodlené zrusi opatfeni obecné povahy, pominou-Ili divody jeho vydani.“

Dle ustanoveni § 61 odst. 3 véty prvni spravniho fadu plati, Zze ,Spravni organ predbézné
opatreni zrusi rozhodnutim bezodkladné poté, co pomine duvod, pro ktery bylo narizeno.”

Vzhledem k pominuti divodu, pro ktery bylo pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne
11. 1. 2019, &. j. MZDR 1656/2019-3/FAR, vydano, nezbyva nez upustit od planovaného
zaméru zakazat distribuci do zahranici |éCivého pfipravku SUBOXONE do zahranici
a pfedbézné opatieni obecné povahy ze dne 11. 1. 2019, &. j. MZDR 1656/2019-3/FAR zrusit,
a to ke dni nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy, jenz nabyde ucinnosti patnactym
dnem po dni vyvéSeni. O upusténi od zaméru zakazat distribuci do zahranici léCivého
pripravku SUBOXONE Ministerstvo vydalo soucCasné s timto opatfenim obecné povahy
Oznameni o upusténi od zaméru zakazat distribuci do zahranici |éCivého pfipravku
SUBOXONE, ¢&. j. MZDR 1656/2019-8/OLZP.

Na zakladé vySe uvedeneho Ministerstvo pfijalo toto opatfeni.



Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostiedek. V souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu opatieni
obecné povahy nabyva ucinnosti patnactym dnem po dni vyvéSeni. Do opatfeni obecné
povahy a jeho odlvodnéni miize podle ustanoveni § 173 odst. 1 spravniho fadu nahlédnout
kazdy u spravniho organu, ktery opatieni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Miroslava Linhartova
povéfena zastupovanim vedouciho
oddéleni léCiv a zdravotnickych prostfedkl
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