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

Praha 29. prosince 2020
C.j.: MZDR 29196/2018-13/0OLZP
Sp. zn. OLZP: S6/2018

MZDRX01DP9OCK

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zdkona &. 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 u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy podle § 77c¢ odst. 3 pism. c) zakona
o |éCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zakona o IéCivech vyrFazuji nasledujici IéCivé 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 |éCivech
(dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho [)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
VALSACOR .

0125595 160MG TBL FLM 28 58/ 382/07-C Krka, d.d., Slovinsko
VALSACOR .

0125598 160MG TBL FLM 84 58/ 382/07-C Krka, d.d., Slovinsko
VALSACOR .

0156897 320MG TBL FLM 28 58/ 078/10-C Krka, d.d., Slovinsko
VALSACOR :

0125589 80MG TBL FLM 28 58/ 381/07-C Krka, d.d., Slovinsko
VALSACOR :

0125592 80MG TBL FLM 84 58/ 381/07-C Krka, d.d., Slovinsko

(dale jen ,léCivé pfipravky VALSACORY),

Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
DoplInék nazvu o registraci
VALSACOMBI .

0134281 160MG/12,5MG TBL FLM 28 58/ 576/09-C Krka, d.d., Slovinsko

0155093 VALSACOMBI 58/ 576/09-C Krka, d.d., Slovinsko
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160MG/12,5MG TBL FLM 84
0134292 160M C\;//gléf/lgc'l(')Bl\ﬁBFlLM 28 58/ 577/09-C Krka, d.d., Slovinsko
0161954 320MG>/12I,_5SI\?CC;;?'I\E/:E|FLM o8 58/ 116/11-C Krka, d.d., Slovinsko
0161968 320MC\;//2;SI?BC'I(')BTBFILM o8 58/ 117/11-C Krka, d.d., Slovinsko
0134270 SOMG /YQ;?A%C%\T_BII:LM o8 58/ 575/09-C Krka, d.d., Slovinsko
0155092 80MG /YQE?/IAGC'I(?BNII_BIIZLM 84 58/ 575/09-C Krka, d.d., Slovinsko

(dale jen ,lécivé pfipravky VALSACOMBI®).

Oduvodnéni:
l.

Dne 3. 11. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav®) sdéleni k obnoveni dostupnosti Ié&ivych pfipravkd s lé8ivou latkou valsartan
a léCivych pfipravku s fixni kombinaci léCivych 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, uvedl, ze u IéCivych pfipravkd VALSACOR
a VALSACOMBI jiz nehrozi nebezpedi nedostate¢ného pokryti aktualnich potfeb pacientu
v Ceské republice.

LécCivé pfipravky VALSACOR a VALSACOMBI byly zafazené na Seznam podle § 77c
zakona o |éCivech opatifenim obecné povahy ze dne 1. 11. 2018 €. j. MZDR 29196/2018-
10/FAR zejména z dlvodu zavady v jakosti u 24 lécCivych pfipravkl obsahujicich léCivou
latku valsartan. LéCivé pfipravky VALSACOR a VALSACOMBI byly jedinymi IéCivymi
pFipravky, které nebyly touto zavadou v jakosti postizeny, a proto u nich Ustav nepfistoupil ke
stahovani z Urovné zdravotnickych zafizeni, |ékaren a distributora.

V ATC skupiné CO9CAO03 (blokatory receptord pro angiotensin Il a diuretika; valsartan
a diuretika) jsou kromé Iécivych pripravkll VALSACOMBI registrovany a obchodovany tyto
I&Civé pfipravky:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registracni €islo | Stav registrace
Doplinék nazvu
VALZAP
0163192 80MG TBL FLM 28 58/ 842/09-C R
VALZAP
0163194 160MG TBL FLM 28 58/ 843/09-C R

(dale jen ,lé&ivé pripravky VALZAPY)

a v ATC skupiné CO9DAO03 (blokatory receptor pro angiotensin I, samotni; valsartan) jsou
kromé lécivych pripravkl VALSACOR registrovany a obchodovany nasledujici lécivé
pfipravky:
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Nazev lé€ivého pripravku

Kéd SUKL e Registraéni ¢islo | Stav registrace
Doplnék nazvu
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
0163329 VALZAP COMBI 58/ 846/09-C R

160MG/25MG TBL FLM 28

(dale jen ,lécivé pripravky VALZAP COMBI*).

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Iégivych pripravk
VALSACOR, lécivych pfipravkid VALSACOMBI, léCivych pfipravkd VALZAP a IéCivych
pfipravki VALZAP COMBI do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, vcéetné dat
o distribuci do zahranici, a to za obdobi od Fijna 2019 do zafi 2020:

, . Nazev léc€ivého pripravku Dodavky do.lék,él ren Dodé.vvky
Kéd SUKL Doplnék nazvu a zdravvc?tnlc’kych zahrvanlcnalm
zarizeni odbératelim
0125595 160&2"_?3_0':0:\;\/' o8 77.160 0
0125598 160|:/|/'(A3L$QI?I?LF|{\/I 84 38.657 0
0156897 BZO&QLEQEI?LF:\/I o8 15.841 0
0125589 SOA;/QI:I'?B?_CF(I)_II\Q/I o8 66.880 0
0125592 SOAXQ%F?B?_CF?_II\?/I 84 28.603 0
0134281 | Jeomcrrpaa TaLFMze | T5%T :
019509 | Jgomcrrp o TeL FLmas | 9299 :
0134292 | 1505 T FLm 2 2282 :
016194 | somcrrpome TeL FLMzs | 2261 :
181950 | 3p0uucpsmG L FLv 2 15,969 :
0134210 | 5011617506 TEL FL 28 217 :
0195092 | g zeuateLrues | 10210 :
0163192 80MGV"AF\II_;EAI\:IT_M o8 34.785 0
0163194 VALZAP 39.942 0
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160MG TBL FLM 28

VALZAP COMBI
0163325 80MG/12,5MG TBL FLM 28 19.291 0

VALZAP COMBI
0163327 160MG/12,5MG TBL FLM 28 35470 0

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

Ustav na zakladé udaji za obdobi fijen 2019 az zafi 2020, kterymi disponuje na zakladé
pokynl DIS-13, DIS-18, LEK-13 a REG-13 vyhodnotil, Ze zasoba vSech dotéenych léCivych
pripravk(l dostatedné pokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské republice.

Na zakladé vy$e uvedeného dospél Ustav k zavéru, Zze u légivych pfipravkd VALSACOR
a léCivych pfipravkll VALSACOMBI jiz nehrozi nebezpeci nedostate¢ného pokryti aktualnich
potfeb pacient v Ceské republice a doporuéil Ministerstvu vyfazeni dotéenych lé&ivych
pfipravkl ze Seznamu.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 2. 11. 2018 byly zafazeny na Seznam l|éCivé pripravky VALSACOR a Ié€ivé pripravky
VALSACOMBI, opatfenim obecné povahy ze dne 1. 11. 2018, &. j. MZDR 29196/2018-
10/FAR, sp. zn. OLZP: S6/2018.

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 ucinnost Iééby 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 zékona o l|égivech 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.*”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 4 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze u légivych pfipravk
VALSACOR a lécivych pfipravki VALSACOMBI jiz nehrozi nebezpec&i nedostate¢ného
pokryti aktualnich potieb pacientti v Ceské republice.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o vyfazeni léCivych pripravki VALSACOR a Iécivych pfipravku
VALSACOMBI ze Seznamu podle ustanoveni § 77c odst. 4 zakona o |éCivech.
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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 oduvodnéni 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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