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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®),

1)

zakazuje v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zakona o IéCivech distribuci nasledujiciho
|éCivého pfipravku do zahraniéi:

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL Nazev lé¢ivého pripravku Registraéni éislo ] )
o registraci
RHOPHYLAC 300
0113403 MIKROGRAMU/2 ML 59/ 587/07-C CSL Behring GmbH,

300MCG/2ML INJ SOL
ISP 1X2ML

Marburg, Némecko

(dale jen ,léCivy pfipravek RHOPHYLAC®)

1)

nabytim ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se v souladu s ustanovenim § 174 odst. 1
ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 3 spravniho Ffadu zrusSuje pfedbézné opatfeni obecné
povahy ze dne 6. 6. 2019, €. j. MZDR 25245/2019-2/0OLZP, kterym se zakazuje distribuce
do zahranici lécivého pfipravku RHOPHYLAC, nebot pominul divod, pro ktery bylo nafizeno.
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Oduvodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 4. 6. 2019 od Statniho Ustavu pro kontrolu 1é8iv (dale jen ,Ustav)
oznameni o zaméru distribuovat do zahranici lécivy pfipravek RHOPHYLAC ve smyslu
ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o lé&ivech, které Ustav obdrzel dne 31. 5. 2019.

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zakona o léCivech vyhodnotilo oznameni
Ustavu a shledalo, e v pfipadé légivého piipravku RHOPHYLAC uvedeného ve vyroku
opatieni obecné povahy jsou splnény podminky pro zakaz distribuce do zahranici, nebot:

a) jde o lécCivy pripravek, 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 léCivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byl zafazen dne 15. 3. 2019
opatifenim obecné povahy ze dne 14. 3. 2019, €. j. MZDR 7565/2019-3/0LZP;

b) mnozZstvi lé&ivého pripravku RHOPHYLAC na trhu v Ceské republice by se distribuci
do zahranici snizilo tak, ze aktualni zasoba lécivého pfipravku RHOPHYLAC bude
nedostatedna pro pokryti potieb pacientd v Ceské republice, nebot planovana
distribuce léCivého pfFipravku RHOPHYLAC do zahrani¢i pfedstavuje cca 75 %
primérnych mési¢nich dodavek do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb
tohoto |éCivého pfipravku za obdobi unor 2019 az duben 2019. LéCivy pripravek
RHOPHYLAC je vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice,
coz je Ministerstvu znama skutecnost jiz zfizeni &.j. MZDR 7565/2019/0OLZP,
v némz byl zafazen na Seznam;

c) zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k moznému ohrozeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v diisledku nedostupnosti pfedmétného légivého ptipravku.
Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem na zajiSténi dostupnosti
IéCivych pfipravkl odlvodnuje pfiméfenost 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, pfiemz pominou-li dlivody, pro které bylo
vydano, bude toto opatfeni obecné povahy zruSeno.

V pribéhu procesu pfed vydanim tohoto opatfeni obecné povahy obdrzelo Ministerstvo dne
11. 6. 2019 pfipominky spole€nosti Alliance Healthcare s.r.0., se sidlem Podle Trati 624/7,
108 00 Praha 10 — Malesice, ICO: 14707420 (dale jen ,spoleénost Alliance®), prostfednictvim
kterych spolecnost Alliance zada zruSeni zakazu distribuce do zahranici 1éCivého pfipravku
RHOPHYLAC. K tomu uvadi, ze k 10. 6. 2019 ma zasobu |éCivého pfipravku RHOPHYLAC
celkem 4200 kusU, coz je dostateCna zasoba a dal$i dodavku ma naplanovanou na konec
Cervna 2019 v mnozstvi 2000 kusu. Dle spole€nosti Alliance jsou zasoby léCivého pfipravku
RHOPHYLAC dostate¢né a i kdyz dojde k jeho Caste€nému vyvezeni do zahranici, nedojde
k ohroZeni obyvatel v Ceské republice v dusledku jeho nedostupnosti na trhu v Ceské
republice. Spole¢nost Alliance dale uvedla, Ze si je védoma vefejného zajmu na ochrané



zdravi obyvatelstva a rozhodné by nedopustila, aby vyvozem IéCivého pfipravku
RHOPHYLAC doslo k jeho nedostupnosti pro potfeby pacientd v Ceské republice.

Ministerstvo k pfipominkdm spolec¢nosti Alliance uvadi, ze anti-D imunoglobuliny jsou velice
specifickou skupinou (a to predevSim z hlediska naro¢nosti vyroby a nemoznosti pruzné
navySit vyrobni kapacity), ktera je recentné& postihnuta vypadky a je u nich vyznamné
ohrozena dostupnost (srov. opatfeni obecné povahy ze dne 14. 3. 2019, sp. zn. OLZP:
S3/2019, €. j. MZDR 7565/2019-3/0OLZP). Vzhledem k tomu (jak bude uvedeno dale), ze nelze
postavit na jisto, ze budou obnoveny dodavky |éCivého pfipravku RHESONATIV 625 IU/ML
625IU/ML INJ SOL 1X2ML, kéd SUKL: 0088354, reg. & 59/ 134/06-C, drzitel rozhodnuti
o registraci Octapharma (IP) SPRL, Belgie, Brusel (dale jen ,lIéCivy pfipravek RHESONATIV®),
Ministerstvo konstatuje, Ze na zakladé dostupnych dat s pfihlédnutim k aktualni situaci tykajici
se dostupnosti léCivych pfipravkd ve skupiné anti-D imunoglobuliny, by v pfipadé ohlasené
distribuce do zahrani€i (viz druhé oznameni dale v textu) doSlo k nedostatku IéCivého
pripravku RHOPHYLAC, a proto jsou splnény podminky stanovené v ustanoveni § 77d
zakona o léCivech. V pfipadé, Ze budou dodavky IéCivého pFipravku RHESONATIV obnoveny
dle predpokladu a v dostate€ném mnozstvi, tak, aby byla stabilizovana situace v ramci
skupiny anti-D imunoglobulin{i, dojde k revizi tohoto opatfeni.

Ministerstvo dale obdrzelo od Ustavu dne 18. 6. 2019 druhé oznameni zaméru distribuovat
do zahraniéi 1é8ivy ptipravek RHOPHYLAC, které Ustav obdrzel dne 6. 6. 2019. Hlasena
distribuce do zahrani€i predstavuje dalSich cca 75 % pramérnych meési¢nich dodavek
do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb tohoto léCivého pfipravku za obdobi unor
2019 az duben 2019. Ustav ve svém sdéleni dale zddraznil, Ze nelze postavit na jisto,
Ze budou obnoveny dodavky I|éCivého prfipravku RHESONATIV. Na zakladé téchto
skuteénosti Ustav opétovn& doporudil zakazat distribuci do zahranigi |é&ivého ptipravku
RHOPHYLAC.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zdkazu distribuce lécCiveho pfipravku RHOPHYLAC do zahrani¢i podle
ustanoveni § 11 pism. g) a ustanoveni § 77d odst. 3 zakona o léCivech. S ohledem
na skuteénost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi,
které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou léCivého pfipravku RHOPHYLAC,
coz vyplyva z vy8e uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty Ctvrté
pred stfednikem spravniho Ffadu stanovena uc€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 spravniho fadu
nabytim ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy pozbyva ucinnosti predbézné opatfeni
obecné povahy ze dne 6. 6. 2019, &. j. MZDR 25245/2019-2/OLZP.



Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostiedek. 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 opatieni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv
a zdravotnickych prostfedki

Vyvéseno dne: 4. Cervence 2019
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