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

Praha 18. brezna 2021
C. j-- MZDR 6221/2021-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: S4/2021

MZDRXO01F1YGV

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢€. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi (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®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1&Civé pfipravky na seznam
léCivych pfipravku, jehoz distribuci do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu |éCiv podle § 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
Baxalta, Innovations
CUVITRU ' .
0126808 200MG/ML INJ SOL 1X10ML 59/646/15-C GmbH, Viden,
Rakousko
CUVITRU Baxalta, Innovations
0126809 200MG/ML INJ SOL 1X20ML 59/646/15-C GmbH, Viden,
Rakousko
CUVITRU Baxalta, Innovations
0126810 200MG/ML INJ SOL 1X40ML 59/646/15-C GmbH, Viden,
Rakousko
CUVITRU Baxalta, Innovations
0126807 200MG/ML INJ SOL 1X5ML 59/646/15-C GmbH, Viden,
Rakousko
(dale jen ,léCivé pripravky CUVITRU®),
Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rcfzhod.nutl
DoplInék nazvu o registraci
HYQVIA Baxalta, Innovations
0194138 100MG/ML INF SOL EU/1/13/840/003 GmbH, Viden,
1X100ML+1X5ML Rakousko
HYQVIA Baxalta, Innovations
0194139 SDR INF SOL EU/1/13/840/004 GmbH, Viden,
1X200ML+1X10ML Rakousko
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HYQVIA

Baxalta, Innovations

0194136 SDR INF SOL 1X25ML+1.25ML EU/1/13/840/001 GmbH, Viden,
Rakousko
HYQVIA Baxalta, Innovations
0194140 100MG/ML INF SOL EU/1/13/840/005 GmbH, Viden,
1X300ML+1X15ML Rakousko
Baxalta, Innovations
HYQVIA ' Dy
0194137 SDR INF SOL 1X50ML+2 5ML EU/1/13/840/002 GmbH, Viden,
Rakousko

(dale jen ,léCivé pFipravky HYQVIA®),

Nazev lé€ivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL M Registraéni éislo . .
Doplinék nazvu o registraci
GAMMANORM Octapharma (IP)
0230466 165MG/ML INJ SOL 1X6ML 59/487/05-C SPRL, Brusel, Belgie
GAMMANORM Octapharma (IP)
0230464 165MG/ML INJ SOL 1X20ML 59/487/05-C SPRL, Brusel, Belgie
0230460 GAMMANORM 50/487/05-C Octapharma (IP)

165MG/ML INJ SOL 1X10ML

SPRL, Brusel, Belgie

(dale jen ,l&&ivé pripravky GAMMANORM®),

Nazev lé€ivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL N Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci
HIZENTRA CSL Behring GmbH,
0168218 200MG/ML INJ SOL 1X20ML | EU/1/11/687/010 Marburg, Némecko
HIZENTRA CSL Behring GmbH,
0168212 200MG/ML INJ SOL 1X10ML | EU/1/11/687/004 Marburg, Némecko
0168209 HIZENTRA EUM/1/es7/001 | Sk Behring GmbH,

200MG/ML INJ SOL 1X5ML |

Marburg, Némecko

(dale jen ,lé&ivé pripravky HIZENTRA®),

Kod SUKL

Nazev lécCivého pripravku
Dopinék nazvu

Registracni Cislo

Drzitel rozhodnuti
o registraci

0119926

IGAMPLIA
160MG/ML INJ SOL 1X5ML

59/838/99-C

CSL Behring GmbH,
Marburg, Némecko

(dale jen ,léCivy pripravek IGAMPLIA®) (spole¢né také dale jen ,léCivé pFipravky obsahujici
lidské imunoglobuliny pro extravaskularni aplikaci).

Oduvodnéni:

Dne 12. 2. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav) sdéleni k ohrozeni dostupnosti |éivych pripravki obsahujicich lidské
imunoglobuliny pro extravaskularni aplikaci ve smyslu § 77c zdkona o IéCivech.
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Ustav ve svém sdéleni ze dne 11. 2. 2021, &. j. sukl40667/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 6221/2021-2/0OLZP, uved|, ze obdrzel dne 10. 2. 2021 podnét spole¢nosti
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. (dale jen ,zmocnénec drzZitele rozhodnuti
o registraci“) tykajici se dostupnosti IéCivych pfipravkid CUVITRU a léCivych pfipravkud
HYQVIA. Duvodem Kk jejich zafazeni na Seznam je dle zmocnénce drzitele rozhodnuti
o registraci oCekavany nedostatek kvili vyraznému snizeni dodavek natrh od jednoho
z vyrobcu.

Lécivé pripravky CUVITRU jsou dle platnych souhrn( udaju o pfipravku indikovany

pro subkutanni podani (SCIg) k substitu¢ni terapii u dospélych a déti a dospivajicich (0-18
let) u:

syndromu primarni imunodeficience s narusenou tvorbou protilatek,

- hypogamaglobulinemie a rekurentnich bakterialnich infekci u pacientd s chronickou
lymfatickou leukemii (CLL), u nichz selhala profylakticka antibiotika nebo jsou
kontraindikovana,

- hypogamaglobulinemie a rekurentnich  bakterialnich infekci u pacientl
s mnoho¢etnym myelomem (MM),

- hypogamaglobulinemie u pacientt pfed a po alogenni transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék (hematopoietic stem cell transplantation,
HSCT).

LécCivé pripravky HYQVIA jsou dle platnych souhrni udaju o pfipravku indikovany
k substituéni terapii dospélych, déti a dospivajicich (0-18 let) u:
- syndromu primarni imunodeficience s naruSenou tvorbou protilatek,
- sekundarnich  imunodeficienci (SID) u pacientqd, ktefi trpi zavaznymi
nebo rekurentnimi infekcemi, neucinnou antimikrobialni 1é¢bou a budto prokazanym
selhanim specifické protilatky (PSAF)*, nebo maji hladinu IgG v séru <4 g/I.

V ATC skupiné JO6BAO1 (imunoglobuliny, normalni lidské, pro extravaskularni aplikaci) jsou
dale registrované a dostupné IéCivé pFipravky:

Nazev lééivého pripravku Preruseni Datum
Kéd SUKL eho prip dodavek predpokladaného
Dopinék nazvu . .
obnoveni dodavek
GAMMANORM
0230466 165MG/ML INJ SOL 1X6ML 8.1.2021 1.10.2021
GAMMANORM
0230464 165MG/ML INJ SOL 1X20ML 8.1.2021 1.10.2021
GAMMANORM
0230460 165MG/ML INJ SOL 1X10ML 8.1.2021 1.10.2021
0168218 HIZENTRA Bez pre':rusenl i
200MG/ML INJ SOL 1X20ML | dodavek
HIZENTRA Bez preruseni
0168212 200MG/ML INJ SOL 1X10ML | dodavek i
0168209 HIZENTRA Bez preruseni -
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200MG/ML INJ SOL 1X5ML | dodavek
IGAMPLIA Bez preruseni
0119926 160MG/ML INJ SOL 1X5ML dodavek )

Vy8e uvedené léCivé pripravky jsou vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym IéEebnym
vlastnostem.

Zmocnénec drzZitele rozhodnuti o registraci ve svém podnétu uvadi, Zze ,v ramci skupiny
krevnich derivati plazmy — subkutannich imunoglobulind (SCIG) — ATC JO6BAO1 — je v roce
2021 ocekavany nedostatek kvuli vyraznému snizeni dodavek jednoho z vyrobcl z trhu
(cca 30 kg, coz predstavuje 20 % trhu podle dat z roku 2019, jelikoz dodavky jiz v druhé
poloviné roku 2020 vyrazné klesly). Ostatni vyrobci maji pravdépodobné (podle logickych
pfedpokladl) zajisténo zbozZi pouze na urovni roku nebo s mirnym navySenim nad 2020
(pro nové diagnostikované), coz se tyka i na$i spole¢nosti a mozZnych dodavek léCivych
pfipravki HYQVIA, CUVITRU na Cesky trh, a nebudou tak moci vynahradit tento vypadek.
Lécivé pfipravky HYQVIA, CUVITRU se vyrabi z plazmy lidskych darci. V této Iékové
skupiné se neustale rozSifuji mozné indikace a zvySuje se tak poptavka po celém svéte,
ktera prevySuje mnoZstvi dostupné plazmy, kterd je vychozi surovinou pro vyrobu
imunoglobulin(. Souc¢asna situace ma globalni charakter a nesouvisi s problémy vyroby ani
kvality. Snazime se proto pfedchazet krizové situaci nedostatku téchto produkti pro ¢eské
pacienty. Pocet pacientt profitujicich z Iécby imunoglobuliny se neustale zvySuje (globalné,
iv CR) a déle se proto zvySuje i poptévka. V CR za poslednich 10 let stoupla distribuce
imunoglobulinti (JO6B) prepoéteno na ODTD nékolikanasobné (patrné z dat DIS-13).
Vzhledem k tomu, Ze mnoZstvi plazmy je omezené, neni mozné snadno vyrobni kapacity
navysit jako u jinych lékovych skupin. Za predpokladu stejného tempa ristu spotfeby
a priblizné stejnych dodavek ostatnich vyrobct Ize béhem roku 2021 ocekavat problémy
s dostupnosti imunoglobulinti pro ¢eské pacienty. Tento podnét proto podavame dostatecné
v€as, aby bylo mozné véas prijmout potfebna opatieni, kterymi bude mozné nedostatku
téchto Zivot zachrariujicich léka co nejefektivnéji predejit.“

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Ié&ivych pripravki
obsahujici lidské imunoglobuliny pro extravaskularni aplikaci do Iékaren a poskytovatelim
zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici, a to za obdobi od ledna do prosince
2020:

. i s - Dodavky do Iékaren Dodavky
Nazev lé€ivého pripravku - i .
. " “r s a zdravotnickych zahraniénim
Kéd SUKL Doplnék nazvu Ve, . .
zarizeni odbératelim
CUVITRU 1
0126808 200MG/ML INJ SOL 5.504 o
1X10ML (0,02 %)
CUVITRU 1
0126809 200MG/ML INJ SOL 2.673 o
1X20ML (0,04 %)
CUVITRU 0
0126810 200MG/ML INJ SOL 255
1X40ML
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0126807

CUVITRU
200MG/ML INJ SOL
1X5ML

6.076

0194138

HYQVIA
100MG/ML INF SOL
1X100ML+1X5ML

1.733

22
(1,3 %)

0194139

HYQVIA
SDR INF SOL
1X200ML+1X10ML

1.417

24
(1,7 %)

0194136

HYQVIA
SDR INF SOL
1X25ML+1.25ML

525

0

0194140

HYQVIA
100MG/ML INF SOL
1X300ML+1X15ML

179

1
(0,6 %)

0194137

HYQVIA
SDR INF SOL
1X50ML+2.5ML

1.945

0

0230466

GAMMANORM
165MG/ML INJ SOL
1X6ML

4.944

0230464

GAMMANORM
165MG/ML INJ SOL
1X20ML

443

0230460

GAMMANORM
165MG/ML INJ SOL
1X10ML

10.936

0168218

HIZENTRA
200MG/ML INJ SOL
1X20ML |

5.478

611
(11 %)

0168212

HIZENTRA
200MG/ML INJ SOL
1X10ML |

9.144

202
(2,2 %)

0168209

HIZENTRA
200MG/ML INJ SOL
1X5ML |

3.189

0119926

IGAMPLIA
160MG/ML INJ SOL
1X5ML

18.966

Ustav v soudasné chvili eviduje hlaSeni o preruSeni dodavek pro légivé pripravky
GAMMANORM, obnoveni dodavek téchto léCivych pfipravki se predpoklada nejdfive

k 1. 10. 2021, jedna se tedy minimalné o desetimési¢ni vypadek dodavek.
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Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti doSel k zavéru, Ze vzhledem
k dlouhodobému pferuSeni dodavek pfipravkd s vyznamnym podilem na trhu a omezenou
kapacitou produkce krevnich derivatd plazmy a zajisténi potfeb 1é8by pacientd v Ceské
republice, lze predpokladat, Zze aktualni zasoba léCivych pFipravki CUVITRU, lécCivych
pfipravkll HYQVIA, IéCivych pfipravkt  GAMMANORM, IéCivych pfipravkd HIZENTRA
a légivého pripravku IGAMPLIA jiz dostateén& nepokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské
republice. Lécivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni léCivych
pfipravkll na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacient(
bude ohroZena dostupnost a G&innost 1é&by pacienttl v CR s pfimym dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim prfedana Ustavem.

Podle souhrnG udaju o pfipravku patfi léCivé pfipravky obsahujici lidské imunoglobuliny
pro extravaskularni aplikaci do farmakoterapeutické skupiny imunoglobuliny, normalni lidské,
pro extravaskularni aplikaci, ATC kéd: JO6BAO1.

Lécivé pripravky CUVITRU jsou dle souhrnu udaji o pfipravku indikovany pro subkutanni
podani (SCIg) k substitu¢ni terapii u dospélych a déti a dospivajicich (0—18 let) u:

syndromu primarni imunodeficience s narusenou tvorbou protilatek,

- hypogamaglobulinemie a rekurentnich bakterialnich infekci u pacientd s chronickou
lymfatickou leukemii (CLL), u nichz selhala profylakticka antibiotika nebo jsou
kontraindikovana,

- hypogamaglobulinemie a rekurentnich bakteridlnich infekci u pacientl
s mnoho&etnym myelomem (MM),

- hypogamaglobulinemie u pacientd pfed a po alogenni transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék (hematopoietic stem cell transplantation,
HSCT).

Lécivé pfipravky HYQVIA jsou dle souhrnu udajd o pfipravku indikovany k substitu¢ni terapii
dospélych, déti a dospivajicich (0-18 let) u:

- syndromu primarni imunodeficience s naruSenou tvorbou protilatek,

- sekundarnich imunodeficienci (SID) u pacientd, ktefi trpi zavaznymi
nebo rekurentnimi infekcemi, neucinnou antimikrobialni 1éEbou a budto prokazanym
selhanim specifické protilatky (PSAF)*, nebo maji hladinu IgG v séru <4 g/l.

Lécivé pfipravky GAMMANORM jsou dle souhrnu udaji o pfipravku Indikace k ubkutannimu
podani (SCIg) k substituéni [éCbé dospélych, déti a dospivajicich (0—18 let) pfi:

- syndromech primarniho imunodeficitu s naruSenou tvorbou protilatek (viz bod 4.4),
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- hypogamaglobulinemii a opakovanych bakterialnich infekcich u pacientl s chronickou
lymfocytickou leukemii, u nichz profylakticka lécba antibiotiky selhala nebo je
kontraindikovana,

- hypogamaglobulinemii a opakovanych bakteridlnich infekcich u pacientl
s mnohoc¢etnym myelomem,

- hypogamaglobulinemii u pacientd pfed alogenni transplantaci hematopoetickych
kmenovych bunék nebo po ni.

Lécivé pripravky HIZENTRA jsou dle souhrnu udaju o pfipravku indikovany k:
- substitu€ni IéEbé u dospélych, déti a dospivajicich (0 az 18 let) u:
- syndromu primarni imunodeficience s poruchou tvorby protilatek (viz bod 4.4),

- hypogamaglobulinémie a rekurentni bakterialni infekce u pacientl s chronickou
lymfocytarni leukémii (CLL), u kterych selhala profylakticka antibiotika nebo jsou
kontraindikovana,

- hypogamaglobulinémie a opakujicich se infekci u pacientll s mnohocetnym
myelomen (MM),

- hypogamaglobulinémie u pacientd pfed a po alogenni transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék (HSCT),

- imunomodulaéni terapii u dospélych, déti a dospivajicich (0-18 let) je I€Civy pfipravek
Hizentra indikovan k lécbé pacientll s chronickou zanétlivou demyelinizaéni
polyneuropatii (CIDP) jako udrzovaci léEba po stabilizaci pomoci intravendzniho
imunoglobulinu (1VIg).

Lécivy pripravek IGAMPLIA je dle souhrnu Udajl o pfipravku indikovan k:

- substituéni 1éEbé syndroml primarniho deficitu u dospélych a déti jako jsou
kongenitalni agamaglobulinémie a hypogamaglobulinémie, bézné variabilni
imunodeficity, zavazné kombinované imunodeficity nebo deficity podtfid 1gG
s rekurentnimi infekcemi,

- substituéni 1éb& u myelomu a pfi chronické lymfatické leukémii s t&Zkou sekundarni
hypogamaglobulinémii a rekurentnimi infekcemi.

Imunoglobuliny jsou rovnéz znamy jako protilatky a nachazeji se v krvi zdravych lidi.
Protilatky jsou soucasti imunitniho systému, pomahaji télu bojovat s infekcemi a maji tedy
nezastupitelnou ulohu v jeho obrannych mechanismech. Terapeuticky se vyuzivaji pro svou
imunomodulaéni aktivitu a jako substituCni terapie. Jejich Siroké vyuZiti je dané hlavné
komplexnim mechanismem ucCinku. LécCivé pfipravky obsahujici lidské imunoglobuliny
pro extravaskularni aplikaci vyrabi Fada vyrobcl, a ackoliv mohou byt vnimany
jako ekvivalentni, nemély by byt pokladany za generické pfipravky, jelikoz rozdily v procesu
jejich vyroby maji vliv na opsonizacni aktivitu imunoglobulinti, funkci Fc receptort i jejich
schopnost vazby na komplement. U kazdého pfipravku je rozdilnd koncentrace IgA.
Spotieba imunoglobulint kazdoro€né stoupa. Je to zpusobeno zejména stoupajicim pouzitim
imunoglobulint u nékterych onemocnéni, pozivanim v off-label indikacich a taktéz zlepSenim
dostupnosti pfipravku.
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ZvySe uvedeného vyplyva, Ze IéCivé pripravky obsahujici lidské imunoglobuliny
pro extravaskularni aplikaci jsou s ohledem na své indikace zterapeutického hlediska
vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluZzeb a s ohledem na skutecnost, Ze se jedna o
nenahraditelné 1é&ivé pripravky, které jsou jediné registrované a dostupné v Ceské republice
s touto cestou podani, by pfipadny vyvoz ¢&idistribuce do zahrani¢i mohly zpuUsobit
nedostupnost téchto IéCivych pFipravkl a tim ohrozit dostupnost a ucinnost I&éCby pacient(
v Ceské republice.

Na zakladé informaci poskytnutych Statnim ustavem pro kontrolu Ié€iv a zmocnéncem
drzitele rozhodnuti o registraci tykajicich se oCekavaného nedostatku IéCivych pfipravku
obsahuijicich lidské imunoglobuliny pro extravaskularni aplikaci kvlli vyraznému snizeni
dodavek jednoho z vyrobcl natrhu je zafazeni |éCivych pfipravkd obsahujicich lidské
imunoglobuliny pro extravaskularni aplikaci na Seznam nezbytnym opatfenim pro zajisténi
dostupnosti téchto IéCivych pfipravka.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1é6éby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pFipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |é&ivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IécCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |é&ivech tak, Ze pFi nedostatku 1&&ivych
pfipravkll obsahujicich lidské imunoglobuliny pro extravaskularni aplikaci bude ohrozena
dostupnost a uginnost lééby pacientti v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost
pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zékladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni I|éCivych pfipravkl obsahujicich lidské imunoglobuliny
pro extravaskularni aplikaci na Seznam podle § 77c odst. 2 zakona o IéCivech. S ohledem
na skutecCnost, ze opatieni obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi,
které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou IéCivych pfipravkl obsahujicich lidské
imunoglobuliny pro extravaskularni aplikaci, coz vyplyva z vy$e uvedeného, byla v souladu
s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho Ffadu stanovena ucinnost opatreni
obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatieni.

Str.8z9



Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni I|éCivych pfipravku
obsahuijicich lidské imunoglobuliny pro extravaskularni aplikaci na Seznam podle § 11 pism.
q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.

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 odlivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
povérena fizenim odboru IéCiv
a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 18. bfezna 2021
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