Elektronicky podpis - 3.7.2018
Certifikat autora podpisu :

Jméno : PharmDr. Alena Toméaskova
Vydal : PostSignum Qualified C...
Platnost do : 17.8.2018

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 3. ¢ervence 2018
C : MZDR 25530/2018-3/FAR

MZDRX012UFV5

”

PREDBEZNE OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislugny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsSich predpist (dale jen
,zakon o léCivech®) vydava v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 zékona €. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepisu, (dale jen ,spravni fad“) a dale v souladu
s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho fadu nasleduijici

predbézné opatreni obecné povahy,

kterym se zakazuje uzit k dal$i distribuci &i vyvozu mimo tGzemi Ceské republiky légivé
pripravky

Kéd SUKL Naz?y lIééivého Regvlrstracnl Drzitel rc?zhod_nutl
pripravku Cislo o registraci
Doplnék nazvu

0064787 BUDENOFALK 56/359/00- C Dr. Falk Pharma GmbH,
3MG CPS ETD 100 Freiburg, Némecko

0158943 BUDENOFALK UNO 56/056/11-C Dr. Falk Pharma GmbH,
9MG GRA ENT 30 Freiburg, Némecko

0140082 SALOFALK 1 G CiPKY 29/586/10-C Dr. Falk Pharma GmbH,
1G SUP 30 Freiburg, Némecko

0075569 SALOFALK 500 29/273/98-C Dr. Falk Pharma GmbH,
500MG SUP 30 Freiburg, Némecko

(dale jen ,lécivé pFipravky BUDENOFALK a SALOFALK®).
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Oduvodnéni

Dne 19. 6. 2018 se spole¢nost Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, D-79108,
Freiburg im Breisgau, Spolkova republika Némecko, zastoupena spole€nosti Ewopharma,
spol. sr.o.,, Rybna 682/14, 110 05 Praha 1 (dale jen ,zadatel), obratila na Ministerstvo
s podnétem k vydani pfedbé&zného opatfeni obecné povahy ve véci zakazu vyvozu léCivych
pfipravkl BUDENOFALK a SALOFALK z dlGvodu zajisténi jejich dostupnosti pro Ceské
pacienty. V textu svého podani Zadatel m.j. zdUraznil unikatni postaveni IéCivych pfipravku
BUDENOFALK a SALOFALK stim, Ze jak léCiva latka obsaZena v léCivém pfipravku
BUDENOFALK, tak léCivé latka obsazena v léCivém pfipravku SALOFALK, ma unikatni
postaveni v praxi a l1éCbé terapie Crohnovy choroby a ulcerozni kolitidy a je tedy vefejny
zajem na zajisténi dostupnosti téchto légivych pipravkl pro pacienty v Ceské republice.
Déle Zadatel uved|, Ze dle jeho odhadu je 40 % z celkového poétu dovezenych lé&ivych
pFipravkd BUDENOFALK a 20 % v pfipadé 1é&ivych pripravkii SALOFALK z Ceské republiky
vyvazeno, coz ve svém dusledku zplisobuje nedostatek légivych pripravk( na uzemi Ceské
republiky. Zadatel zminil, Ze je opakované& konfrontovan s pozadavky lékait, lékarnik(
a pacientll ohledné dostupnosti pfedmétnych IéCivych pfipravkd v Iékarnach. Vzhledem
k mnozstvi vyvazenych l|éCivych pfipravkl a omezenym vyrobnim kapacitam vSak neni
schopen aktualné v plné mife dostat poZzadavku na zajidténi takového mnozstvi pfedmétnych
légivych pripravku, které pokryva potfeby pacientt v Ceské republice. V souéasné dobé tak
re-export pfedmétnych lécivych pfipravkid ohrozuje dostupnost péce pro pacienty a vypadky
u poskytovatelt |ékarenské péce. Tento stav pak neni vsouladu s vefejnym zajmem
definovanym v ustanoveni § 17 odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi.
Zadatel dodal, Ze pokud porovna Udaje uvedené z hlaSeni o dodavkach légivych pripravkd
distributordm a provozovateldm opravnénym k vydeji v Ceské republice se souhrnnymi udaji
o vydanych lécCivych pfipravcich od provozovatelt opravnénych k vydeji dochazi k tomu, ze

- pro celou léCivou latku budesonid pro peroralni pouziti pouze 63% |éCivych pfipravku

dodanych do Iékaren se dostalo k pacientdim v Ceské republice,
- pro celou léCivou latku mesalazin rektalni podani pouze 67% I|éCivych pfipravku
dodanych do Iékaren se dostalo k pacientdim v Ceské republice.

Zadatel tento stav povaZuje za alarmujici a v naprostém rozporu s vefejnym zajmem na
zajisténi dostupnosti péée v Ceské republice; upozorfiuje, Ze z hlediska pouziti v terapeutické
praxi se jedna o IéCivé pfipravky nezaménitelné a vzhledem Kk jejich vyuziti ve fazi akutniho
vzplanuti nemoci je pro pacienty stézZejni jejich snadna a okamzita dostupnost. Pfechod na
jiny zpUsob 1éEby by mohl negativné ovlivnit jejich zdravotni stav, a proto je snadna a rychla
dostupnost IéCivych pfipravku nezbytna pro poskytovani kvalitni zdravotni péce lege artis.

Ministerstvo k ovéfeni udaji vyzvalo Statni Gstav pro kontrolu (dale jen ,Ustav*) légiv
k pfedloZeni udaju o distribuci i vyvozu léc€ivych pfipravki BUDENOFALK a SALOFALK do
zahranidi. V souvislosti s Gdaji postoupenymi Ministerstvu Ustavem, které poukazuji na
skute€nost, Ze k distribuci €i vyvozu léCivych pFipravki BUDENOFALK a SALOFALK do
zahrani€i dochazi ve vyznamnych poctech, Ministerstvo konstatuje, Ze pfipadna dalSi
distribuce ¢i vyvoz léCivych pfipravkl BUDENOFALK a SALOFALK do zahrani¢i by mohla
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vyznamnym zpusobem negativné ovlivnit dostupnost téchto IéCivych pfipravki pro Ceské
pacienty.

Vzhledem ktomu, Zze by pfi dalSi pFipadné distribuci &i vyvozu léCivych pripravki
BUDENOFALK a SALOFALK z Ceské republiky do zahrani¢i mohlo dochazet k jejich dalsi
nedostupnosti pro pacienty v Ceské republice, a tim k vaznému ohroZeni vefejného zdravi,
pristoupilo Ministerstvo k vydani tohoto pfedbézného opatfeni obecné povahy, aby tak
vytvofilo podminky pro zajisténi dostupnosti I€Civych pFipravkl BUDENOFALK a SALOFALK,
které jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb, a to do doby, nez budou
Ministerstvem vyhodnoceny informace ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o léCivech, po
jejichz vyhodnoceni bude toto opatfeni bud bez daldiho zruSeno, nebo bude zrusSeno
opatfenim obecné povahy, kterym se Iécivych pfipravk BUDENOFALK a SALOFALK podle
ustanoveni § 11 pism. q) ve spojeni s ustanovenim § 77c¢ odst. 2 zdkona o léCivech zafadi na
seznam lécivych pFipravkl, jejichz distribuci do zahrani€¢i maji distributofi povinnost hlasit
Ustavu podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o légivech.

Vzhledem k vySe uvedenému ma Ministerstvo za to, Zze vydani predbézného opatfeni obecné
povahy je zcela nezbytné pro zatimni Upravu pomeérd, jelikoz pfi jeho nevydani by mohlo dojit
k nedostupnosti [éCivych pfipravki BUDENOFALK a SALOFALK a v disledku toho k ohrozeni
Zivota a zdravi pacientti v Ceské republice.

Drzitelé distribu¢niho opravnéni jsou povinni zajistit, ze léCivé pripravky BUDENOFALK
a SALOFALK budou distribuovany pouze subjektim v souladu s ustanovenim § 77 odst. 1
pism. c) bod 2. apism. h) zédkona o IéCivech. Timto neni dotCeno pfedani pfedmétného
légivého pfipravku v ramci distribuéniho Fetézce v Ceské republice za Udelem zajisténi
efektivniho pokryti Uzemi Ceské republiky za predpokladu, Ze vyslednym koncovym
odbératelem bude pouze subjekt opravnény k vydeji IéCivych pfipravkl podle ustanoveni § 82
odst. 2 zakona o IéCivech.

Toto pfedbézné opatfeni nabyva uc€innosti nasledujicim kalendarnim dnem po jeho vyvéseni
na ufedni desce Ministerstva.
Pouceni

Podle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatieni obecné povahy podat
opravny prostfedek.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie
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