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

Praha 21. Eerven 2022

C. j.: MZDR 16953/2022-3/0LZP

ke sp. zn. OLZP: S3/2019, S2/2020,
S6/2020, S10/2020,

S13/2020, S12/2021

Z13/2020,

MZDRX01KUQWD

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 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 prepisu (dale jen ,spravni rad®)

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti u€innosti tohoto opatieni 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 pripravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu |éCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech (dale
jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !.)rlpravku Regvl’stracnl Drzitel rc?zhod!wtl
Doplnék nazvu Cislo o registraci
DAIVOBET LEO Pharma A/S,
0182688 50MCG/G+0,5MG/G GEL 60G 46/ 845/11-C Ballerup, Dansko
RHESONATIV Octapharma (IP) SPRL,
0088353 625IU/ML INJ SOL 1X1ML 59/134/06-C Brusel, Belgie
RHESONATIV Octapharma (IP) SPRL,
0088354 625IU/ML INJ SOL 1X2ML 59/714/09-C Brusel, Belgie
Roche Registration
TARCEVA
0025420 150MG TBL FLM 30 EU/1/05/311/003 GmbH, Grev:nzach-
Wyhlen, Némecko
TARKA Mylan IRE Healthcare
0185641 240MG/4MG TBL RET 28 58/161/06-C Limited, Dublin, Irsko
0107608 ZIBOR 16/ 028/07-C Menarini International
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250001U/ML INJ SOL ISP

Operations Luxembourg

2X0,3ML S.A., Luxembourg,
Lucembursko
e
0107611 250001U/ML INJ SOL ISP 16/ 028/07-C P 9
S.A., Luxembourg,
2X0 4ML
Lucembursko
FRAXIPARINE FORTE
0213482 190001U/ML INJ SOL ISP 16/ 043/00-C '\If'mr; ;Rgﬁii't:‘rcsif
10X0,8ML ’ ’
FRAXIPARINE FORTE
0213484 190001U/ML INJ SOL ISP 16/ 043/00-C Mylan IRE Healthcare
Limited, Dublin, Irsko
10X1ML
FRAXIPARINE
0213487 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-C '\li'mt”e c'jRglﬁ)e”i"T;if
10X0,3ML ’ ’
FRAXIPARINE
0213494 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-C '\li'mt”e c'jRglﬁ)e”i"T;if
10X0,4ML ’ ’
FRAXIPARINE
0213489 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-C '\li'mt”e c'jRglﬁ)e”i"T;if
10X0,6ML ’ ’
FRAXIPARINE
0213485 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-C '\li'mt”e ('jRglﬂ)e”i"T;if
10X0,8ML ’ ’
FRAXIPARINE
0213490 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-C Mylan IRE Healthcare
Limited, Dublin, Irsko
10X1ML
FRAXIPARINE
0213488 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-C '\li'mt”e LRES;?]"T;TS
2X0,6ML : :
Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !Jrlpravku Predkla’dvatel r’1avrhu specifického
Doplnék nazvu Iééebného programu
0254527 METALCAPTASE CZ Pharma s.r.o., Kostelec nad Cernymi
300MG TBL ENT 100 lesy, Ceska republika
PROTAMIN ME 1000 1.U/ML . .
0207776 10001U/ML INJ SOL 5X5ML MEDA Pharma s.r.o., Praha, Ceska republika
0231979 RECTODELT 30 MG ARDEZ Pharma, spol. s r.o., Kosof, Ceska

30MG SUP 4

republika

(spole¢né dale jen ,léCivé pfipravky neuvadéné na trh®).
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Ministerstvo jako pfisluSny spravni organ podle § 11 pism. g) zakona o léCivech, 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 |éCivech zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne
6. 1. 2021, ¢. j. MZDR 58056/2020-4/OLZP, sp.zn. OLZP Z13/2020 (dale jen ,opatfeni

obecné povahy ze dne 6. 1. 2021%), vrozsahu vyroku ¢&. 1), Casti tykajici se léCivych
pripravku:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !:)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplinék nazvu o registraci
FRAXIPARINE FORTE
0213482 190001U/ML INJ SOL ISP 16/ 043/00-C '\If'?::tr; LREliTii“TrZif
10X0,8ML ’ ’
FRAXIPARINE FORTE
0213484 190001U/ML INJ SOL ISP 16/043/00-c | Mylan IRE Healthcare
Limited, Dublin, Irsko
10X1ML
FRAXIPARINE
0213487 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-C '\If'?::tr; ;Rgﬁilﬂl‘:;if
10X0,3ML ’ ’
FRAXIPARINE
0213494 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-C T?::tr; Lﬁﬁi“ﬁiﬁ
10X0,4ML ’ ’
FRAXIPARINE
0213489 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-C Tmtr; Lﬁﬁi“?ﬁiﬁ
10X0,6ML ’ ’
FRAXIPARINE
0213485 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-C Tmtr; Lﬁﬁi“?ﬁiﬁ
10X0,8ML ’ ’
FRAXIPARINE
0213490 95001U/ML INJ SOL ISP 16/ 281/90-c | Mylan IRE Healthcare
Limited, Dublin, Irsko
10X1ML
FRAXIPARINE
0213488 95001U/ML INJ SOL ISP 16/281/90-c | Mvian IRE Healthcare
2X0 6ML Limited, Dublin, Irsko

*pozn. pavodni drZitel rozhodnuti o registraci vySe uvedenych léCivych pfipravki: Aspen
Pharma Trading Limited, Dublin, Irsko

(dale také jen ,léCivé piipravky FRAXIPARINE®),

kterym byla zakdzana v souladu s § 77d odst. 3 zdkona o léCivech distribuce léCivych
pfipravkll FRAXIPARINE do zahranigi.
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Oduvodnéni:
1.

Dne 20. 5. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv (dale
jen ,Ustav) sdé&leni k vyfazeni légivych prFipravki, které jiz nejsou uvadény na trh,
ze Seznamu a ke zru$eni zakazu distribuce téchto Ié¢ivych pfipravki do zahraniéi.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl104696/2022, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
16953/2022-1/0OLZP, uvedl, Zze ve vztahu kléCivym pfipravklim neuvadénym na trh
jiz pominul ddvod pro jejich zafazeni na Seznam, protoZze jiz nejsou uvadény na trh
predevSim z duvodu ukonleni dodavek, zruSené registrace ¢i ukonceni specifického
[é€ebného programu.

Ustav Ministerstvu predloZil informace o stavu jednotlivych légivych pFipravki, tedy u kterych
z léCivych pfipravkd neuvadénych na trh doslo ke zruSeni registrace, u kterych k ukon&eni
dodavek anebo k ukon&eni specifického lIé¢ebného programu:

Nazev lé€ivého pripravku

Kod SUKL Doplnék nazvu

Stav

DAIVOBET . ,
0182688 50MCG/G+0,5MG/G GEL 60G Ukoncéeni dodavek

RHESONATIV .
0088353 6251U/ML INJ SOL 1X1ML Zrusena registrace

RHESONATIV . .
0088354 6251U/ML INJ SOL 1X2ML ZruSena registrace

TARCEVA . . ,
0025420 150MG TBL FLM 30 Ukonéeni dodavek

TARKA .
0185641 240MG/4AMG TBL RET 28 Zrusena registrace

ZIBOR
0107608 250001U/ML INJ SOL ISP Ukonceni dodavek
2X0,3ML

ZIBOR
0107611 250001U/ML INJ SOL ISP Ukonceni dodavek
2X0,4ML

FRAXIPARINE FORTE
0213482 190001U/ML INJ SOL ISP Ukonceni dodavek
10X0,8ML

FRAXIPARINE FORTE
0213484 190001U/ML INJ SOL ISP Ukonceni dodavek
10X1ML

FRAXIPARINE
0213487 95001U/ML INJ SOL ISP Ukonceni dodavek
10X0,3ML

FRAXIPARINE
0213494 95001U/ML INJ SOL ISP Ukonceni dodavek
10X0,4ML
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FRAXIPARINE

0213489 95001U/ML INJ SOL ISP Ukonceni dodavek
10X0,6ML
FRAXIPARINE
0213485 95001U/ML INJ SOL ISP Ukonceni dodavek
10X0,8ML
FRAXIPARINE
0213490 95001U/ML INJ SOL ISP Ukonceni dodavek
10X1ML
FRAXIPARINE
0213488 95001U/ML INJ SOL ISP Ukonceni dodavek
2X0,6ML
0254527 METALCAPTASE Ukonceni specifického Ié€ebného
300MG TBL ENT 100 programu
0207776 PROTAMIN ME 1000 I.U./ML Ukonceni specifického Ié¢ebného
10001U/ML INJ SOL 5X5ML programu
0231979 RECTODELT 30 MG Ukonceni specifického IéCebného
30MG SUP 4 programu

Ustav Ministerstvu rovnéz sdélil, Ze u légivych pripravki FRAXIPARINE jiz na zakladé vyse
uvedeného pominuly davody pro dalsi trvani opatfeni obecné povahy zakazujiciho jejich
distribuci do zahranici.

Ustav doSel k zavéru, Ze jiz nepretrvavaji divody pro dal$i trvani opatfeni obecné povahy
zakazujiciho distribuci do zahranici 1éCivych pfipravki FRAXIPARINE, nebot jiz nehrozi
nebezpedi nedostateéného pokryti aktualnich potfeb pacientd v Ceské republice,
a proto doporucuje zruSeni zakazu distribuce léCivych pripravki FRAXIPARINE do zahranici
a vyfazeni léCivych pfipravkd neuvadénych na trh ze Seznamu.

Ustav Ministerstvu zaslal k posouzeni veskeré podklady, kterymi disponuie.
Il

Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Lécivé pfipravky neuvadéné na trh byly zafazeny na Seznam nasledovné:

Nazev lé€ivého pripravku

2

C. j. opatieni obecné

Datum zarazeni

Kod SUKL Doplnék nazvu povahy na Seznam
0182688 50MCG/GI?-G\!\5/I\(zCB§/E(;r GEL 60G MZDRS/(731L12(|)42020' 18.3.2020
0088353 625IUK/IHLEI?\I(3';§I-_I\1/X1ML MZDZ/?LSZ%ZMQ- 15.3.2019
0088354 625IU/RI\/IHLEI?\I(3';A(;1I-_I\‘1X2ML MZDE/Z)SLGZSIQZMQ- 15.3.2019
w20 | e | T g
0185641 24OMG/4-II\-/IA£%R'}I§BAL RET 28 MZD':/Z)“LSZO;ZOZO- 12. 2.2020
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ZIBOR
0107608 250001U/ML INJ SOL ISP MZDRSJ(;Z;i/ZOZO_ 23.4. 2020
2X0,3ML
ZIBOR
0107611 250001U/ML INJ SOL ISP MZDRSJ(;Z;i/ZOZO_ 23.4. 2020
2X0,4ML
FRAXIPARINE FORTE
0213482 190001U/ML INJ SOL ISP MZDRSJ(;Z;i/ZOZO_ 23.4. 2020
10X0,8ML
FRAXIPARINE FORTE
0213484 190001U/ML INJ SOL ISP MZDRSJ(;Z;i/ZOZO_ 23.4. 2020
10X1ML
FRAXIPARINE
0213487 9500IU/ML INJ SOL ISP MZDstgZ;i/ZOZO- 23.4. 2020
10X0,3ML
FRAXIPARINE
0213494 9500IU/ML INJ SOL ISP MZDstgZ;i/ZOZO- 23.4. 2020
10X0,4ML
FRAXIPARINE
0213489 9500IU/ML INJ SOL ISP MZDstgZ;i/ZOZO- 23.4. 2020
10X0,6ML
FRAXIPARINE
0213485 9500IU/ML INJ SOL ISP MZDstgZ;i/ZOZO- 23.4. 2020
10X0,8ML
FRAXIPARINE
0213490 9500IU/ML INJ SOL ISP MZDRBJ(;Z;?ZOZO- 23.4. 2020
10X1ML
FRAXIPARINE
0213488 9500IU/ML INJ SOL ISP MZDRBJ(;Z;?ZOZO- 23.4. 2020
2X0,6ML
METALCAPTASE MZDR 23053/2021-
0254527 300MG TBL ENT 100 3/0LZP 10.7. 2021
PROTAMIN ME 1000 I.U./ML MZDR 23053/2021-
0207776 1000IU/ML INJ SOL 5X5ML 3/0LZP 10.7. 2021
RECTODELT 30 MG MZDR 23053/2021-
0231979 30MG SUP 4 3/0LZP 10. 7. 2021

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
Ié¢iv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 1éCivy pripravek,
pfi jehoz nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost lécby pacientii v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.

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

Vzhledem ke skuteCnosti, ze doSlo ke zruSeni registrace, ukonéeni uvadéni na ftrh
nebo k ukon€eni specifického léCebného programu (viz vySe) IéCivych pfipravki
neuvadénych na trh, odpadl divod jejich zafazeni na Seznam a nelze k nim dale pfihlizet
pfi posuzovani nebezpedi nedostateéného pokryti aktualnich potfeb pacientl v Ceské
republice. Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto
opatfeni obecné povahy o vyfazeni léCivych pfipravkll neuvadénych na trh ze Seznamu
podle § 77c odst. 4 zakona o léCivech.

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze na zakladé vySe uvedeného rozhodlo o vyfazeni mj. I1éCivych
pfipravkl  FRAXIPARINE ze Seznamu pro odpadnuti ddvodu jejich dalSiho vedeni
na Seznamu, je Ministerstvo povinno zrudit i opatfeni obecné povahy ze dne 6. 1. 2021
v rozsahu vyroku ¢&. 1), ¢asti tykajici se lécivych pfipravkl FRAXIPARINE, nebot s ohledem
na vyrazeni léCivych pfipravki FRAXIPARINE ze Seznamu by nebyla naplnéna podminka
dle § 77d odst. 3 pism. a) zakona o léCivech, protoze léCivé pFipravky FRAXIPARINE
nebudou nadale zafazeny na Seznamu,

Ministerstvo na zakladé sdéleni Ustavu a z vy$e uvedenych divodii rozhodlo o zrudeni
opatfeni obecné povahy ze dne 6. 1. 2021 v rozsahu vyroku ¢&. |), ¢asti tykajici se léCivych
pripravkll FRAXIPARINE, a to 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 opatifeni obecné
povahy na Ufedni desku Ministerstva. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni mize
podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery
opatreni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 21. ervna 2022
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