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

Praha 29. prosince 2020
C.j.: MZDR 47207/2018-6/0LZP
Sp. zn. OLZP: Z2/2018

MZDRX01DP9F5

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

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

pozdéjSich prepisl (dale jen ,spravni fad*)

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy podle § 173 odst. 1 spravniho fadu se
ve smyslu § 77d odst. 4 zadkona o I|éCivech zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne
5.12. 2018, €. j. MZDR 47207/2018-4/FAR, sp. zn. FAR Z2/2018 (dale jen ,opatfeni obecné
povahy ze dne 5. 12. 2018%), kterym byla zakdzana v souladu s § 77d odst. 3 zakona
o léCivech distribuce nasledujicich IéCivych pfipravkd do zahranidi:

Kéd SUKL Néze‘l')'f;i:g:%z:\izr“k“ Registraéni &islo Dri::er'e::::‘r‘;gi"”“
0125595 1 SORA/g"TSBAfSFM 28 58/382/07-C | Krka, d.d., Slovinsko
0125598 1 SOI:A/g"TSQfSLRM o 58/382/07-C | Krka, d.d., Slovinsko
0156897 320&/2"TSBALCSFM 28 58/078/10-C | Krka, d.d., Slovinsko
0125589 80,\;/2'}?3"\_0;53 28 58/381/07-C | Krka, d.d., Slovinsko
0125592 80,&’2'}%?%?3 o 58/381/07-C | Krka, d.d., Slovinsko

(dale jen ,lé&ivé pFipravky VALSACORY).
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Oduvodnéni:

Dne 3. 11. 2020 obdrZelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu I[éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k obnoveni dostupnosti Ié&ivych pripravkd s légivou latkou valsartan
a léCivych pfipravku s fixni kombinaci |€Civych latek valsartan a hydrochlorothiazid.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 3. 11. 2020, &. j. sukl276927/2020, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 29196/2018-11/OLZP, uved|, ze pro lécivé pfipravky VALSACOR jiz
nepretrvavaji divody pro dalSi trvani opatfeni obecné povahy ze dne 5. 12. 2018. U lécCivych
pripravkl VALSACOR jiz nehrozi nebezpeli nedostatecného pokryti aktualnich potfeb
pacient(i v Ceské republice.

V ATC skupiné C09DAO03 (blokatory receptort pro angiotensin I, samotni; valsartan) jsou
kromé I|éCivych pripravkid VALSACOR registrovany a obchodovany nasledujici [éCivé
pfipravky:

Nazev lé€ivého pripravku

Koéd SUKL Doplnék nazvu

Registracni €islo | Stav registrace

VALZAP COMBI
0163325 80MG/12,5MG TBL FLM 28 58/ 844/09-C R

VALZAP COMBI
0163327 160MG/12,5MG TBL FLM 28 58/ 845/09-C R

VALZAP COMBI
0163329 160MG/25MG TBL FLM 28 58/ 846/09-C R

(dale jen ,lécivé pFipravky VALZAP COMBI®).

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a pfedal podklady o dodavkach légivych pripravki
VALSACOR a Ilécivych pfipravktl VALZAP COMBI do lékaren a poskytovatelim zdravotnich
sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici, a to za obdobi od fijna 2019 do zafi 2020:

Nazev 16&ivého bioravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL + p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplinék nazvu v, « o
zarizeni odbérateliim
VALSACOR
0125595 160MG TBL FLM 28 77.160 0
VALSACOR
0125598 160MG TBL FLM 84 38.657 0
VALSACOR
0156897 320MG TBL FLM 28 15.841 0
VALSACOR
0125589 80MG TBL FLM 28 66.880 0
VALSACOR
0125592 80MG TBL FLM 84 28.603 0
VALZAP COMBI
0163325 80MG/12,5MG TBL FLM 28 19.291 0
0163327 VALZAP COMBI 35.470 0
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160MG/12,5MG TBL FLM 28

VALZAP COMBI
0163329 160MG/25MG TBL FLM 28 8.618 0

Ustav na zakladé udajii za obdobi fijen 2019 az zafi 2020, kterymi disponuje na zakladé
pokynu DIS-13, DIS-18, LEK-13 a REG-13 vyhodnotil, Ze zasoba v8ech dotenych IéCivych
pripravk(l dostatedné pokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské republice.

Na zakladé vy$e uvedeného dosel Ustav k zavéru, ze u légivych pFipravki VALSACOR
jiz nepfetrvavaji duvody pro dal$i trvani opatfeni obecné povahy ze dne 5. 12. 2018
a doporucuje zruSeni tohoto opatfeni.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 14. 11. 2018 byla pfedbéZnym opatfenim obecné povahy ze dne 13. 11. 2018,
€. j. MZDR 47207/2018-2/FAR, sp. zn. FAR: Z2/2018 (dale jen ,pfedbé&zné opatifeni obecné
povahy ze dne 13. 11. 2018%), zakazana distribuce lé&ivych pfipravki VALSACOR
do zahranic¢i.

Dne 6. 12. 2018 bylo pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 13. 11. 2018 zruseno
opatfenim obecné povahy ze dne 5. 12. 2018, €. j. MZDR 47207/2018-4/FAR (dale jen
,opatfeni obecné povahy ze dne 5. 12. 2018%), kterym byl fadné& dokoncen proces zakazu
distribuce lécivych pfipravkid VALSACOR do zahranici.

Dle § 11 pism. g) zdkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti huméannich
léCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci
lécivého pfipravku do zahraniCi.*”

Dle § 77d odst. 4 zakona o léCivech plati, ze: ,Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi
opatrfeni obecné povahy, pominou-li diivody jeho vydani.”

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 4 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem tak, Ze u légivych pfipravkti VALSACOR jiz nehrozi nebezpesi nedostateéného
pokryti aktualnich potfeb pacientl v Ceské republice, tedy Ze pominuly ddvody zakazu
distribuce lécivych pfipravkl VALSACOR do zahranici.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy, kterym zrusuje opatfeni obecné povahy ze dne 5. 12. 2018.
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Pouceni:

Proti opatifeni 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 odivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 29. prosince 2020
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