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OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. g) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |é€ivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisi (dale jen ,zakon
o léCivech®) a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni fad®),

zakazuje v souladu s § 77d odst. 3 zakona o léCivech distribuci nasledujiciho léCivého
pfipravku do zahranici:

Kéd SUKL Néchy lécivého Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
pripravku o registraci
EPIPEN JR. Mylan IRE
0233012 150MCG INJ SOL PEP 78/ 447/99-C Healthcare Limited,
1X0,3ML Dublin, Irsko

(dale jen ,léCivy pfipravek EPIPEN JR.),

Oduvodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 19. 8. 2020 od Statniho Ustavu pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav®)
podnét k vydani opatfeni na zakaz distribuce do zahraniCi pro 1éCivy pfipravek EPIPEN JR.
ve smyslu § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech.

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 3 z&kona o |é&ivech vyhodnotilo podnét Ustavu
a shledalo, ze v pfipadé lécivého pfipravku EPIPEN JR. uvedeného ve vyroku opatieni
obecné povahy jsou splnény podminky pro zakaz distribuce do zahrani€i, nebot:

a) jde o lécCivy pfipravek, ktery je uveden na seznamu IéCivych pfipravkd,
jejichz distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77
odst. 1 pism. q) zdkona o léCivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byl zafazen
dne 18. 12. 2018 opatfenim obecné povahy ze dne 17. 12. 2018, ¢&. j. MZDR
16699/2017-9/FAR,;
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b) IéCivy pfipravek EPIPEN JR. je jedinym aktualné dostupnym adrenalinovym
autoinjektorem pro pediatrické pacienty o hmotnosti 15 — 30 kg; Ustav v podnétu
uvedl, ze IléCivy prfipravek EPIPEN JR. byl v uplynulém obdobi distribuovan
do zahraniéi bez fadného oznameni planované distribuce Ustavu [srov. § 77 odst. 1
pism. q) zakona o léCivech], a to naposledy v €ervhu 2020 v mnozstvi 113 baleni
(coz pfedstavuje vice nez 50 % prumérnych meésiénich dodavek do Iékaren
a poskytovatelim zdravotnich sluzeb); mnozstvi léCivého pfipravku EPIPEN JR.
na trhu v Ceské republice by se jakoukoli dal$i distribuci do zahrani¢i snizilo tak,
ze aktualni zasoba léCivého pfipravku EPIPEN JR. bude nedostateéna pro pokryti
potieb pacientd v Ceské republice; |égivy pFipravek EPIPEN JR. je vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, coZ je Ministerstvu znama
skute€nost jiz z fizeni sp. zn. MZDR 16699/2017/FAR, vnémz byl zafazen
na Seznam,;

c) zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k moznému ohrozeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v disledku nedostupnosti pfedmétného Ié&ivého pfipravku.
Verfejny zdjem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem na zajisténi dostupnosti
léCivych pfipravkl oduvodriuje pfiméfenost tohoto opatfeni ve vztahu k zasadé
volného pohybu zboZi na vnitinim trhu Evropské unie. Toto opatfeni obecné povahy
je vydavano pouze na nezbytné nutnou dobu, pfiéemz pominou-li divody, pro které
bylo vydano, bude toto opatifeni obecné povahy zruseno.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zakazu distribuce lécivého pfipravku EPIPEN JR. do zahraniéi podle § 11
pism. g) a § 77d odst. 3 zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné
povahy je vydavano za ucCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici
nedostateénou zasobou IéCivého pfipravku EPIPEN JR., coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena uc&innost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.
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Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvésSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni muze podle § 173 odst. 1

spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.
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