MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 14. Fijna 2021
C. j.: MZDR 35253/2021-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: Z24/2021

MZDRX01HUIHF

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako ptislusny spravni
organ podle § 11 pism. g) zakona &€. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o |éCivech), 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 predpist (dale jen ,spravni fad®),

1)

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

Kod SUKL Néztf)/ Ié¢ivého Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wti
pripravku o registraci
COMBAIR Chiesi
0211304 200MCG/6MCG/DAV 14/ 001/16-C Pharmaceuticals
INH SOL PSS GmbH, Viden,

1X180DAV Rakousko

(dale jen ,léCivy pfipravek COMBAIR®),

)

nabytim ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni
s§61 odst. 3 spravniho Fadu zruSuje predbézné opatfeni obecné povahy
ze dne 22. 9. 2021, & j. MZDR 35253/2021-2/OLZP, kterym se zakazuje distribuce
do zahrani¢i lIéCivého pfipravku COMBAIR, nebot’ pominul diivod, pro ktery bylo nafizeno.

Oduvodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 21. 9. 2021 od Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav)
oznameni zaméru distribuovat do zahraniCi IéCivy pFipravek COMBAIR ve smyslu § 77
odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech.
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Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 3 zakona o légivech vyhodnotilo oznameni Ustavu
a shledalo, ze v pripadé l|éCivého pfipravku COMBAIR uvedeného ve vyroku opatfeni
obecné povahy jsou splnény podminky pro zakaz distribuce do zahranici, nebot’

a) jde o léCivy pripravek, ktery je uveden na seznamu I|éCivych pfipravkd,
jejichz distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77
odst. 1 pism. q) zakona o léCivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byl zafazen
dne 7. 5. 2020 opatfenim obecné povahy ze dne 6. 5. 2020, ¢&. j. MZDR 15485/2020-
6/0OLZP;

b) mnoZstvi Ié&ivého pFipravku COMBAIR na trhu v Ceské republice by se distribuci
do zahrani¢i snizilo tak, ze aktualni zasoba lécivého pfipravku COMBAIR bude
nedostatedna pro pokryti potfeb pacientll v Ceské republice, nebot planovana
distribuce |éCivého pfipravku COMBAIR do zahrani¢i predstavuje cca 15 %
pramérnych mési¢nich dodavek osobam opravnénym k vydeji léCivych pfipravku
za obdobi srpen 2020 az &ervenec 2021. Dle sdéleni zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci léCivého pripravku COMBAIR ¢ini aktualni stav zasob tohoto IéCivého
pfipravku ke dni 6. 9. 2021 celkem 12.628 baleni, coz pro potfeby pacientl na uzemi
Ceské republiky vystadi na obdobi necelych dvou mésici. Légivy pripravek
COMBAIR je vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, coz je
Ministerstvu znama skute¢nost jiz z fizeni sp. zn. MZDR 15485/2020/OLZP,
v némz byl zafazen na Seznam;

c) zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k mozZznému ohroZeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v diisledku nedostupnosti pfedmétného Ié&ivého piipravku.
Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem na zajiSténi dostupnosti
léCivych pripravkl oduvodriuje 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, pfi€emz pominou-li duvody,
pro které bylo vydano, bude toto opatfeni obecné povahy zruseno.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zakazu distribuce léCivého pFipravku COMBAIR do zahranici podle § 11
pism. g) a § 77d odst. 3 zakona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné
povahy je vydavano za ucCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici
nedostateénou zasobou léCivého pfipravku COMBAIR, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
vsouladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena uc&innost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

V souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61 odst. 3 spravniho Fadu nabytim ucinnosti tohoto
opatfeni obecné povahy pozbyva ucinnosti predbézné opatfeni obecné povahy
ze dne 22. 9. 2021, ¢&. j. MZDR 35253/2021-2/OLZP.

Poucdeni:

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

Vyvéseno dne: 14. fijna 2021
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