MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 8. prosince 2020
C.j.: MZDR 6415/2020-12/0OLZP
Sp. zn. OLZP: S5/2020

MZDRX01D5MOL

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako ptislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjsich prepisu (dale jen ,spravni rad®)

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti uc€innosti tohoto opatifeni obecné povahy podle § 77c odst. 3 pism. c) zakona
o léCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zakona o léCivech vyrazuji nasledujici I€Civé pfipravky
ze seznamu léCivych pFipravk, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu I&Civ podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
GONAL-F 300 1U/0,5 ML
o Merck Europe B.V.,
(22 MIKROGRAMU/0,5 ML)
0028064 3001U/0,5ML INJ SOL PEP EU/1/95/001/033 Qirzztzzrrizr;(;
1X0,5ML+8J
GONAL-F 450 1U/0,75 ML
o Merck Europe B.V.
(33 MIKROGRAMU/0,75 ML) ’
0028065 4501U/0,75ML INJ SOL PEP EU/1/95/001/034 ﬁirzstzeerrcrllasrknc;
1X0,75ML+12J
GONAL-F 751U
. Merck Europe B.V.,
(5,5 MIKROGRAMU)
0025527 751U(5,5MCG) INJ PSO LQF EU/1/95/001/025 Qir;lstzeerriasrkn(;
1+1X1ML ISP
GONAL-F 900 Iu/1,5 ML
o Merck Europe B.V.,
(66 MIKROGRAMU/1,5 ML)
0028066 9001U/1.5ML INJ SOL PEP EU/1/95/001/035 ﬁirzztzeerr(:]asr;c;
1X1,5ML+20J

(dale jen ,lécivé pFipravky GONAL-F*),
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Kéd SUKL Nazev Iecwtveho E)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
Doplnék nazvu o registraci

BEMFOLA .

0210004 1501U/0,25ML INJ SOL EU/1/13/909/002 gjg:ogét'?'ngzig
1X0,25ML+14 pest,
BEMFOLA .

0210005 2251U/0,375ML INJ SOL EU/1/13/909/003 gjg:ogét'?'ngzig
1X0,375ML+1J pest,
BEMFOLA .

0210006 3001U/0,5ML INJ SOL EU/1/13/909/004 gjg:ogét'?'ngzig
1X0,50ML+1J pest,
BEMFOLA .

0210003 751U/0,125ML INJ SOL EU/1/13/909/001 gfg:ogét'?";;‘;z;zi;
1X0,125ML+1J pest,

(déle jen ,lé&ivé pripravky BEMFOLA®),

Kéd SUKL Nazev Ié(:iwv'aho Pl"ipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
OVALEAP Theramex Ireland
0194536 9001U/1,5ML INJ SOL EU/1/13/871/003 Limited. Dublin. Irsko
1X1,5ML+20J ’ ’
OVALEAP Theramex Ireland
0194535 4501U/0,75ML INJ SOL EU/1/13/871/002 Limited. Dublin. Irsko
1X0,75ML+10J ’ ’

(dale jen ,lécivé pfFipravky OVALEAP®),

Kéd SUKL Nazev Iééiwy’aho [)l"ipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci

OVITRELLE Merck Europe B.V.,
0027616 250MCG/0,5ML INJ SOL ISP EU/1/00/165/007 Amsterdam,
1X0,5ML Nizozemsko

(déle jen 1&&ivy piipravek OVITRELLE®).

Oduvodnéni:

Dne 22. 10. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav’) sdéleni k vyfazeni Iégivych pFipravki s légivou latkou folitropin  alfa
a choriogonadotropin alfa ze Seznamu ve smyslu § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 22. 10. 2020, &. j- sukl267295/2020, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 6415/2020-10/OLZP, uvedl, ze dne 9. 10. 2020 resp. 21. 10. 2020 obdrzel
informaci od zastupce drzitele rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravkll GONAL-F a léCivého
pfipravku OVITRELLE, spole¢nosti Merck spol. s. r. 0., se sidlem Na hifebenech Il 1718/10,
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Nusle, 140 00 Praha 4, ICO: 18626971 (dale jen ,drZitel rozhodnuti o registraci Merck®),
o pominuti dlvodl pro zarazeni I|éCivych pfipravkd GONAL-F a Iécivého pfipravku
OVITRELLE na Seznam.

Drzitel rozhodnuti o registraci Merck uvadi pominuti divodd pro zafazeni dotéenych IéCivych
pfipravk(l na Seznam z duvodu nulového rizika nedostupnosti s ohledem na jeho dostate¢né
zasoby a potvrzeni budoucich dodavek z centraly spole¢nosti.

Ustav dale uvedl, Ze v soudasnosti neeviduje zadné hlaSeni od drziteld rozhodnuti
o registraci o preruseni dodavek u lécCivych pfipravki BEMFOLA a lécivych pfipravki
OVALEAP, které byly rovnéz zafazeny na Seznam spole¢né s léCivymi pfipravky GONAL-F
a lécivym pfipravkem OVITRELLE. Vzhledem k aktualni epidemiologické situaci s ohledem
na onemocnéni COVID-19 Ustav upozornil na skuteénost, Ze centra asistované reprodukce
maji v souasné dobé omezené vykony a z tohoto dlvodu nyni nehrozi nebezpedi
nedostateéného pokryti aktualnich potfeb vSech vysSe uvedenych IéCivych pFipravkd.

Ustav na zakladé udajti za obdobi &erven 2020 az zafi 2020, kterymi disponuje na zakladé
pokyna DIS-13, DIS-18, LEK-13 a REG-13 vyhodnotil, Ze zasoba vSech dotéenych léCivych
pFipravk(l dostateéné& pokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské republice.

Na zakladé vySe uvedeného dospé&l Ustav k zavéru, Ze u lé&ivych pfipravki GONAL-F,
léCivého pfipravku OVITRELLE, Iécivych pfipravkd BEMFOLA a I|éCivych pFipravki
OVALEAP jiz nehrozi nebezpeéi nedostateéného pokryti aktualnich potfeb pacientti v Ceské
republice a doporugil Ministerstvu vyfazeni dotéenych |éCivych pfipravkl ze Seznamu.

L.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 20. 3. 2020 byly zafazeny na Seznam léCivé pripravky GONAL-F, léCivé pfipravky
BEMFOLA, léCivé pFipravky OVALEAP a IéCivy pfipravek OVITRELLE, opatfenim obecné
povahy ze dne 19. 3. 2020, €. j. MZDR 6415/2020-7/OLZP, sp. zn. OLZP: S5/2020.

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze drzitel rozhodnuti o registraci Merck uvedl, Zze v sou€asnosti
existuje prakticky nulové riziko nedostupnosti léCivych pripravkli GONAL-F a lécivého
pfipravku OVITRELLE z divodu dispozice s dostate¢nou zasobou téchto IéCivych pFipravkd,
pominulo ohrozeni dostupnosti téchto léCivych pfipravkd.

Soucasné s léCivymi pfipravky GONAL-F a léCivym pfipravkem OVITRELLE byly vyse
uvedenym opatfenim obecné povahy zafazeny na Seznam také |éCivé pFipravky BEMFOLA
a lécivé pFipravky OVALEAP. Tyto IéCivé pfipravky jsou ve shodné ATC skupiné s IéCivymi
pfipravky GONAL-F, a proto bylo z divodu uvedenych v opatfeni obecné povahy ze dne
19. 3. 2020, €. j. MZDR 6415/2020-7/OLZP, sp. zn. OLZP: S5/2020, nutné je rovnéz zaradit
na Seznam.

S ohledem na obnoveni dodavek IéCivych pripravkl GONAL-F a léCivého pripravku
OVITRELLE tak pozbyly potfeby ochrany i nahrazujici 1€Civé pfipravky, tj. 1&Civé pfipravky
BEMFOLA a IécCivé pfipravky OVALEAP.

Dle § 11 pism. q) zédkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti huméannich
Ié¢iv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost Iécby pacientii v Ceské republice
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s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pfipravka.*”

Dle § 77c odst. 4 zakona o |é&ivech plati, ze ,V pfipadé, Ze Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u léCivého pripravku uvedeného na Seznamu jiZz nehrozi
nebezpedi nedostateéného pokryti aktuélnich potfeb pacient(i v Ceské republice, sdéli tuto
informaci véetné podkladi, na zakladé nichz k tomuto zavéru doSel, Ministerstvu
zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé vyhodnoceni informaci mu
poskytnutych podle véty prvni dojde ke shodnému zavéru, postupem podle odstavci 2 a 3
lééivy pfipravek ze Seznamu vyradi.*”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 4 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze u lé&ivych pFipravki
GONAL-F, lécivéeho pfipravku OVITRELLE, IléCivych pfFipravkl BEMFOLA a IéCivych
pfipravkl OVALEAP jiz nehrozi nebezpeli nedostate¢ného pokryti aktualnich potfeb
pacientd v Ceské republice.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o vyrazeni IéCivych pfFipravki GONAL-F, IéCivého pripravku OVITRELLE,
I&Civych pfipravki BEMFOLA a lécivych pfipravkli OVALEAP ze Seznamu podle ustanoveni
§ 77c odst. 4 zakona o |éCivech.

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
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatieni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 8. prosince 2020
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