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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 5. dubna 2019
C.j. MZDR 52641/2018-8/0OLZP
. zn. OLZP: Z4/2018

MZDRX015QX2P

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 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 predpisl (dale jen ,spravni fad®),

dnem nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy v souladu s ustanovenim § 77d odst. 4
zakona o léc€ivech zrusuje zakaz distribuce nasledujiciho IéCivého pfipravku do zahranici:

i . i e . . L Drzitel rozhodnuti
Kéd SUKL Nazev lé¢ivého pripravku Registracni éislo . .
o registraci
TAFLOTAN 15MCG/ML Santen OY
0136003 OPH GTT SOL MDC 64/314/08-C Tampere Finéko
90X0,3ML pere,

(dale jen ,léCivy pFipravek TAFLOTANY),
ktery byl nafizen opatfenim obecné povahy ze dne 4. 1. 2019, €. j. MZDR 52641/2018-5/FAR.

Odivodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 10. 12. 2018 od Statniho ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav)
oznameni o zaméru distribuovat do zahrani¢i mj. léCivy pfipravek TAFLOTAN ve smyslu
ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech.
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Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zadkona o léCivech vyhodnotilo oznameni
Ustavu a shledalo, Ze v pfipadé légivého pripravku TAFLOTAN byly splnény podminky
pro zakaz distribuce do zahranici, nebot:

a) jde o léCivy pfipravek, ktery je uveden na seznamu lécivych pfipravkd, jejichz distribuci
do zahrani&i maiji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle ustanoveni § 77 odst. 1
pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byl zafazen dne 1. 12. 2018
opatfenim obecné povahy ze dne 30. 11. 2018, €. j. MZDR 42610/2018-5/FAR;

b) mnozZstvi légivych pripravkd na trhu v Ceské republice by se distribuci do zahrani&i
snizilo tak, ze aktualni zasoba léCivého pfipravku by byla nedostateCna pro pokryti
potteb pacientdl v Ceské republice. Planovana distribuce |é&ivého pripravku
TAFLOTAN do zahraniCi predstavovala cca 4,1 % mési¢nich dodavek lécivého
pripravku TAFLOTAN do Ceské republiky za obdobi leden az fijen 2018. Légivy
pripravek TAFLOTAN je vyznamnym léCivym pfipravkem pro poskytovani zdravotnich
sluzeb v Ceské republice, coz je Ministerstvu znama skuteénost jiz z Fizeni, &. j. MZDR
42610/2018/FAR, pro lécivy pfipravek TAFLOTAN, v némz byl léCivy pfipravek
TAFLOTAN zafazen na Seznam:;

c) zakaz distribuce byl pfiméfenym opatfenim vzhledem k moznému 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. Opatfeni obecné povahy bylo vydano pouze
na nezbytné nutnou dobu, pfi¢emz v pfipadé pominuti divodd, pro které bylo vydano,
ma byti toto opatfeni obecné povahy zrudeno.

Na zakladé vyse uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydalo opatfeni obecné
povahy o zakazu distribuce IéCivého pfipravku TAFLOTAN do zahrani¢i podle ustanoveni
§ 11 pism. g) a ustanoveni § 77d odst. 3 zakona o IéCivech.

Dne 5. 3. 2019 obdrZelo Ministerstvo informaci od zastupce drzitele rozhodnuti o registraci,
zalozenou do spisu pod €. j. MZDR 52641/2018-6/OLZP, ve které uvadi, ze dodavky léCivého
pripravku TAFLOTAN do Ceské republiky byly obnoveny v pIné vysi a je zajisténo dostate¢né
mnozstvi zbozi u sekundarnich distributord. Dale sdéluje, ze drzitel rozhodnuti o registraci
garantuje zajisténi pravidelnych dodavek pro ¢eské pacienty v nasledujicim obdobi a domniva
se, ze mimoradné vykyvy prodeju neohrozi dostupnost IéCivého pFipravku TAFLOTAN.

Ministerstvo vyhodnotilo informaci od drZitele rozhodnuti o registraci tak, Zze pro zakaz
distribuce do zahranici lé¢ivého pfipravku TAFLOTAN pominuly duavody, a proto v souladu
s ustanovenim § 77d odst. 4 zdkona o IéCivech rusi ¢ast vyroku opatfeni obecné povahy
zedne 4. 1. 2019, & j. MZDR 52641/2018-5/FAR, a to vrozsahu l|éCivého pFipravku
TAFLOTAN, ke dni nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy.



Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv
a zdravotnickych prostfedku

Vyvéseno dne: 5. dubna 2019
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