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

Praha 15. listopad 2022
C.j.: MZDR 43858/2021-9/0LZP
Sp. zn. OLZP: Z29/2021

MZDRX01MAISY

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako ptislusny spravni
organ podle § 11 pism. g) 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 prepisu (dale jen ,spravni fad®),

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona
o léCivech zrusuje opatfeni obecné povahy ze dne 29. 12. 2021, &. j. MZDR 43858/2021-
5/0LZP, sp. zn. OLZP: Z229/2021 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne 29. 12. 2021%),
kterym byla zakdzana v souladu s § 77d odst. 3 zakona o |éCivech distribuce nasledujicich
IéCivych pfipravku do zahranici:

Nazev lé€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo i :
Dopinék nazvu o registraci

CHEPLAPHARM
EBRANTIL RETARD .
0215476 30MG CPS PRO 50 58/ 118/85-A/C Arz'nelmlttel CvambH,
Greifswald, Némecko

CHEPLAPHARM
EBRANTIL RETARD .
0215478 60MG CPS PRO 50 58/ 118/85-B/C Arz'nelmlttel CvambH,
Greifswald, Némecko

(samostatné dale jen ,léCivy pfipravek EBRANTIL RETARD 30MG* a ,léCivy pfipravek
EBRANTIL RETARD 60MG® nebo spoletné dale jen ,léCivé pfipravky EBRANTIL
RETARD®).
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Oduvodnéni:

Dne 18. 10. 2022 obdrZelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni ke zrudeni zakazu distribuce lé&ivych piipravkd EBRANTIL RETARD
do zahranici.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 13. 10. 2022, &. j. sukl224360/2022, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 43858/2021-7/OLZP, uvedl, ze obdrzel na védomi podnét Asociace
evropskych distributor( Ié¢iv ohledné dostupnosti IéCivych pfipravkll EBRANTIL RETARD.

Ustav shrnul dosavadni prabéh, a to tak, Ze konstatoval, Zze |é&ivé pipravky EBRANTIL
RETARD byly zafazeny na Seznam v souladu s § 77c odst. 4 zakona o léCivech a postupem
podle § 77d téhoz zakona byla navic pro tyto |éCivé pFipravky zakazana distribuce
do zahranici.

Ustav uved|, Ze priimérné mésiéni dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni dosahovaly
za obdobi zafi 2021 az srpen 2022 nasledujicich hodnot:

Pramérné dodavky do lIékaren
a poskytovateliim zdravotni
péce za mésic (pocty ks baleni)

Nazev lé€ivého pripravku

Kod SUKL Doplinék nazvu

EBRANTIL RETARD
0215476 30MG CPS PRO 50 12.000

EBRANTIL RETARD
0215478 60MG CPS PRO 50 8.809

Ustav oslovil zmocnénce drzitele rozhodnuti o registraci, ktery uved|, Ze ke dni 11. 10. 2022
drzitel rozhodnuti o registraci disponuje skladovou zasobou Ié€ivého pfipravku EBRANTIL
RETARD 30MG v poctu 83.780 baleni a léCivého pfFipravku EBRANTIL RETARD 60MG
v poctu 78.780 baleni. DalSi dodavka lécCivych pFipravkd EBRANTIL RETARD je oCekavana
nejdfive v unoru 2023.

Ustav k vyjadfeni zmocnénce drzitele rozhodnuti o registraci uvadi, Ze sou¢asna skladova
zasoba dle pramérnych mésicnich spotfeb vystaci pro I&Civy pfipravek EBRANTIL RETARD
30MG pfiblizné na 7 mésict a pro IéCivy pfipravek EBRANTIL RETARD 60MG pfiblizné
na 9 mésicu.

Ustav doSel k zavéru, Ze jiz nepretrvavaji divody pro dal$i trvani opatfeni obecné povahy
ohledné omezeni distribuce I[éCivych pfipravkl EBRANTIL RETARD do zahranici,
nebot v nasledujicim tFimé&siénim obdobi Ustav neodekava nedostatek téchto Ié&ivych
pfipravkll a z tohoto dlvodu doporuCuje zrusSeni zakazu distribuce léCivych pripravki
EBRANTIL RETARD do zahrani¢i. Ustav bude inadale monitorovat distribuci Ié&ivych
pripravkl EBRANTIL RETARD do zahrani¢i a v pfipadé, Ze bude zajiSténa dostupnost
uvedenych |éCivych pfipravkd pro pacienty, bude o této situaci informovat Ministerstvo
postupem dle § 77c odst. 4 zakona o IéCivech.
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Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 3. 12. 2021 byla pfedbé&znym opatfenim obecné povahy ze dne 2. 12. 2021, &. j. MZDR
43858/2021-3/0OLZP, sp. zn. OLZP Z29/2021 (dale jen ,pfedbé&Zné opatfeni obecné povahy
zedne 2. 12. 2021%), zakazana distribuce I|éCivych pfipravkd EBRANTIL RETARD
do zahranici.

Dne 30. 12. 2021 bylo pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 2. 12. 2021 zruSeno
opatfenim obecné povahy ze dne 29. 12. 2021, které soucasné nadale zakazovalo distribuci
léCivych pfipravki EBRANTIL RETARD do zahranici.

Dle § 11 pism. g) zakona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lééiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci
lIécivého pfipravku do zahranici.”

Dle § 77d odst. 4 zakona o |éCivech plati, ze: ,Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi
opatreni obecné povahy, pominou-li duvody jeho vydani.“

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 4 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a dospélo k zavéru, Zze podminky zakazu distribuce lé8ivych pripravkd EBRANTIL
RETARD do zahrani€i stanovené v § 77d odst. 3 pism. b) a ¢) zakona o léCivech jiz nadale
nepretrvavaji, nebot mnozstvi légivych piipravkd EBRANTIL RETARD na trhu v Ceské
republice pokryva potfeby pacientd v takovém rozsahu, Ze s nejvétsi pravdépodobnosti
by pfipadna distribuce téchto léCivych pfipravkll do zahrani¢i neméla vést k nedostatku
téchto lécCivych pfipravkd v nasledujicim tfimési¢nim obdobi a zakaz distribuce IéCivych
pripravkl EBRANTIL RETARD do zahrani¢i tak jiz neni vhodnym a pfiméfenym opatifenim
ve vztahu k zasadé volného pohybu zbozi na vnitfnim trhu Evropské unie, nebot vefejny
zajem na zaijisténi dostupnosti IéCivych pfipravku je v sou€asnosti naplnén.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy, kterym zrusuje opatieni obecné povahy ze dne 29. 12. 2021.
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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 jeho zvefejnéni
ve smyslu § 25 odst. 2 spravniho fadu, tj. 16. dnem ode dne vyvéSeni opatfeni obecné
povahy na Ufedni desku Ministerstva. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni mlze
podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu,
ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni 1&Civ
podepséano elektronicky
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