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

Praha 6. prosinec 2021

C.j.: MZDR 6233/2021-9/0LZP
ke sp. zn. OLZP: S26/2020
Z5/2021

MZDRX01IK7KA

OPATRENIi OBECNE POVAHY
l.

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny 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 prepisl (dale jen ,spravni fad®)

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy podle § 77c odst. 3 pism. c) zakona
o léCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zakona o |éCivech vyrazuje nasledujici léCivy
pfipravek ze seznamu léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi
povinnost hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q)
zakona o léCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Ieclv?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
DoplInék nazvu o registraci
Piramal Critical Care
HYPNOMIDATE
0241678 OMG/ML INJ SOL 5X10ML 05/ 160/80-C B.V.,_Voorschoten,
Nizozemsko

(dale jen ,léivy piipravek HYPNOMIDATE®).
I,

Ministerstvo jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. g) zédkona o |éCivech, a v souladu
s § 171 a nasl. spravniho fadu

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti u¢innosti 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
9. 3. 2020, €. j. MZDR 6233/2021-4/0OLZP, sp. zn. OLZP Z5/2021 (dale jen ,opatfeni obecné
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povahy ze dne 9. 3. 2021%), kterym byla zakazana v souladu s § 77d odst. 3 zakona
o léCivech distribuce lécivého pFipravku HYPNOMIDATE do zahranici.

Oduvodnéni:
1.

Dne 29. 9. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni ke zru$eni zakazu distribuce légivého pfipravku HYPNOMIDATE
do zahranici.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 24. 9. 2021, &. j- sukl269108/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR  6233/2021-5/0LZP, uvedl, Ze obdrzel informaci od zastupce drZitele
rozhodnuti o registraci, Ze v distribuci je dostateéna zasoba 7.732 baleni |éCivého pfipravku
HYPNOMIDATE a dalSi dodavka je planovana na listopad/prosinec 2021 v mnoZstvi
7.000 baleni. Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci dale uvedl, Ze pfipadné mnozstvi
k vyvozu bude konzultovat s distributory tak, aby nebyl ohroZen trh v Ceské republice.
Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci by rad zachoval zasobu kolem 3.000 baleni
léCivého pripravku HYPNOMIDATE.

Ustav k vyjadieni drzitele rozhodnuti o registraci uvedl, Ze souéasna zasoba 7.732 baleni
|éCivého pFipravku HYPNOMIDATE vystaci dle pramérnych mési¢nich spotifeb pfiblizné
na necelych 14 mésica.

Ustav doSel k zavéru, Ze jiz nepretrvavaji divody pro dal$i trvani opatfeni obecné povahy
ohledné omezeni distribuce léCiveho pfipravku HYPNOMIDATE do zahraniéi,
nebot’ v nasledujicim tfimé&siénim obdobi Ustav neodekava nedostatek tohoto Ié&ivého
pfipravku a z tohoto divodu doporucuje zruSeni uvedeného omezeni. Dlvody pro zafazeni
tohoto IéCivého pfipravku na Seznam jsou vS8ak i nadale v platnosti. LéCivy pfipravek
HYPNOMIDATE je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jeho pfipadna
distribuce do zahrani&i by mohla ohrozit dostupnost a uéinnost 1é8by pacientd v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
poskytovanim zdravotnich sluzeb. Ustav bude i nadale monitorovat distribuci légivého
pfipravku  HYPNOMIDATE do =zahrani¢i a v pfipadé, Ze bude zajiSténa dostupnost
uvedeného léCivého pfipravku pro pacienty, bude o této situaci informovat Ministerstvo
zdravotnictvi postupem dle § 77c¢ odst. 4 zakona o |éCivech.

Ustav Ministerstvu zaslal k posouzeni veskeré podklady, kterymi disponuje, o dodavkach
IéCivého pfipravku HYPNOMIDATE.

Dne 30. 9. 2021 pozadalo Ministerstvo Ustav o sdéleni, které diivody pro zafazeni légivého
pfipravku HYPNOMIDATE na Seznamu jsou i nadale v platnosti.

Dne 8. 10. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu doplnéni ke sdéleni ke zruSeni zakazu
distribuce l1éc€ivého pfipravku HYPNOMIDATE do zahranici, €. j. sukli280918/2021. V ném
Ustav uved|, Ze légivy pripravek HYPNOMIDATE je i nadéle jedinym lé&ivym pfipravkem
v ATC skuping NO1AXO07 (jina celkova anestetika; etomidat), ktery je registrovan v Ceské
republice. Ustav se obava, Ze v pfipad& vyfazeni légivého pripravku HYPNOMIDATE
ze Seznamu dojde k jeho opétovné distribuci do zahrani€i v takovém poctu, Ze nastanou
potize s dostupnosti tohoto Ié&ivého pripravku pro pacienty v Ceské republice.
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Ustav Ministerstvu dale sdélil, Ze ponechani légivého pripravku HYPNOMIDATE
na Seznamu pozaduje téZ zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v jeho podnétu. Ustav
k pfiloZzenému podnétu dodal, Ze 1éCivy pfipravek HYPNOMIDATE distribuovalo do zahranici
od roku 2020 vicero distributor(i. Ustav dne 1. 10. 2021 znovu telefonicky oslovil zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci s zadosti o doplnéni Udaji. Zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci Ustav informoval, Zze veSkeré dostupné Udaje jiz poskytl a v soucasné dobé
nedisponuje novymi daty, které by mohl predlozit. Dale zopakoval jiz dfive uvedené obavy
o dostupnost 1éCivého pripravku HYPNOMIDATE v pfipadé jeho vyfazeni ze Seznamu.
Dne 7. 10. 2021 Ustav oslovil zastupce drzitele rozhodnuti o registraci s dotazem,
jaky subjekt ma uvadénou skladovou zasobu 7.732 kusU baleni v drzeni, téhoz dne drzitel
Ustavu odpovédél, ze skladovou zasobu ma v drzeni jeden z distributorti v Ceské republice,
telefonicky zastupce drzitele rozhodnuti o registraci toto vyjadfeni doplnil o vyjadfeni,
Zze nema v Ceské republice konsignaéni sklad a veSkera zasoba je tak pfimo prodana
do distribuce. Ustav se proto domniva, Ze drzitel rozhodnuti o registraci ma jen omezené
moznosti dohledu nad skladovou zasobou v Ceské republice.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Lécivy pripravek HYPNOMIDATE byl zafazen na Seznam dne 23. 10. 2021 opatfenim
obecné povahy ze dne 22. 10. 2021, ¢&. j. MZDR 41026/2020-3/OLZP. Distribuce lé&ivého
pfipravku HYPNOMIDATE byla zakazana dne 16. 2. 2021 pfedbéznym opatfenim obecné
povahy ze dne 15. 2. 2021, €. j. MZDR 6233/2021-2/OLZP a navazujicim opatfenim obecné
povahy ze dne 9. 3. 2021.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 1éCivy pripravek,
pfi jehoz nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost Iécby pacientii v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluZeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravku.

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

V navaznosti na vySe uvedené oslovilo Ministerstvo dne 2. 11. 2021 zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci. Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Ministerstvu sdélil,
Ze nad rdmec Udaju poskytnutych Ustavu v zafi 2021 bylo do Ceské republiky dodano
pfiblizné 4.000 baleni léCivého pfipravku HYPNOMIDATE. Zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci nasledné dospél k zavéru, Ze dostupnost léCivého pfipravku HYPNOMIDATE
pro pacienty na Uzemi Ceské republiky aktualn& neni ohroZzena stim, e bude nutné
sledovat informace poskytované Ustavu prostfednictvim hlaseni DIS-13, aby bylo mozné
pfipadné opétovné zaradit IéCivy pfipravek HYPNOMIDATE na Seznam.
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Vzhledem ke skuteénosti, ze Ceska republika disponuje zasobou légivého pripravku
HYPNOMIDATE na vice nez 1 rok, odpadl divod jeho zafazeni na Seznam. Ministerstvo
po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni obecné povahy o vyfazeni Ié&ivého pfipravku
HYPNOMIDATE ze Seznamu podle § 77c odst. 4 zakona o IéCivech.

Vzhledem ke skutecnosti, Zze na zakladé vyse uvedeného Ministerstvo rozhodlo o vyfazeni
lécivého pFipravku HYPNOMIDATE ze Seznamu z dlvodu, Ze aktualni zasoba IéCivého
pripravku HYPNOMIDATE pokryva aktudlni potfeby pacientli v Ceské republice, tj. odpadl
ddvod pro jeho zafazeni na Seznam, je Ministerstvo povinno zrusit i opatfeni obecné povahy
ze dne 9. 3. 2021, nebot v pfipadé IéCivého pfipravku HYPNOMIDATE by nebyly naplnény
podminky dle § 77d odst. 3 pism. a) — ¢) zakona o |éCivech, protoze:

a) lécivy pfipravek HYPNOMIDATE nebude nadale uveden na Seznamu,

b) mnozstvi lé&ivého pFipravku HYPNOMIDATE na trhu v Ceské republice dostate¢né
pokryva aktualni potfeby pacient(i v Ceské republice,

a pfiméfenym opatfenim ve vztahu k zasadé volného pohybu zbozi na vnitfnim trhu
Evropské unie, nebot vefejny zajem na zajisténi dostupnosti 1éCivého pfipravku
HYPNOMIDATE je napinén.

Ministerstvo na zakladé vySe uvedenych divodu rozhodlo o zrusSeni opatfeni obecné povahy
ze dne 9. 3. 2021, ato v souladu s § 77d odst. 4 zakona o IéCivech.

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 jeho zvefejnéni
ve smyslu § 25 odst. 2 spravniho fadu, tj. 16. dnem ode dne vyvéSeni opatieni obecné
povahy na ufedni desku Ministerstva. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni maze
podle § 173 odst. 1 in fine spravniho Ffadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery
opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 6. prosince 2021
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