MINISTERSTVO IDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Platnost do : 7.10.2019
-

V Praze dne 3. ledna 2019
C.j.. MZDR 50723/2018-4/FAR

Sp. zn. OLZP: Z3/2018

T

MZDRX014QYWT

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. g) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o |élivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen
,zakon o |écivech") a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad"),

zakazuje v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zakona o léCivech distribuci nasledujicich
[é&ivych pfipravku do zahraniéi:

Nazev lécivého

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL " Registracni éislo : .
pripravku o registraci
ORFIRIL LONG 150 MG Desitin Arzneimittel
BSehee 150MG CPS PRO 50 II =ReE0-U GmbH, Némecko
ORFIRIL LONG 300 MG Desitin Arzneimittel
C1selbl 300MG CPS PRO 50 II o i GmbH, Némecko
Dr. Falk Pharma
BUDENOFALK 3MG .
0064787 CPS ETD 100 56/359/00- C Gmbl:|, Freiburg,
Némecko
Dr. Falk Pharma
BUDENOFALK UNO .
0158943 9MG GRA ENT 30 56/056/11-C Gmbl:i, Freiburg,
Némecko
o Dr. Falk Pharma
0140082 SRSEFALIS 116 BIRKY 29/586/10-C GmbH, Freiburg,
1G SUP 30 3
Némecko
0075569 SALOFALK 500 500MG 29/273/98-C Dr. Falk Pharma
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SUP 30 GmbH, Freiburg,
Némecko

Zaklady

ENTIZOL 500MG Farmaceutyczne

0002430 54/127/72-C Polpharma SA,

VAG TBL 10 Starogard Gdanski,

Polsko

Oduvodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 22. 11. 2018 od Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv (dale jen ,Ustav*)
oznameni o zameéru distribuovat do zahranici Ié¢ivé pripravky ENTIZOL 500MG VAG TBL 10,
SALOFALK 1 G CIPKY 1G SUP 30, SALOFALK 500 500MG SUP 30, BUDENOFALK UNO
9MG GRA ENT 30, BUDENOFALK 3MG CPS ETD 100, ORFIRIL LONG 300 MG 300MG
CPS PRO 50 II, ORFIRIL LONG 150 MG 150MG CPS PRO 50 Il ve smyslu ustanoveni § 77
odst. 1 pism. q) zakona o lécivech, které Ustav obdrzel dne 20. 11. 2018.

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zadkona o Ié¢ivech vyhodnotilo oznameni
a spolu s nim informace predané Ustavem a uvadi nasledujici.

V pfipadé lécivého pfipravku ENTIZOL 500MG VAG TBL 10 uvedeného ve vyroku opatfeni
obecné povahy jsou splnény podminky pro zakaz distribuce do zahraniéi, nebot"

a) jde o léCivy pripravek, ktery je uveden na seznamu lécivych pfipravku, jejichZ distribuci

b)

do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle ustanoveni § 77 odst. 1
pism. q) zakona o lécivech (dale jen ,Seznam"), na ktery byl zafazen dne 26. 10. 2018
opatfenim obecné povahy ze dne 25. 10. 2018, ¢. j. MZDR 40675/2018-5/FAR;

mnozstvi 1é&ivého pripravku na trhu v Ceské republice by se distribuci do zahraniéi
snizilo tak, Ze aktualni zasoba lécivého pfipravku bude nedostate¢na pro pokryti
potieb pacientl v Ceské republice. Planovana distribuce lég¢ivého pfipravku ENTIZOL
500MG VAG TAB do zahraniéi predstavuje cca 21,2 % mésiénich dodavek do Ceské
republiky v obdobi zafi az listopad 2018. Lécivy pfipravek ENTIZOL 500MG VAG TBL
10 je vyznamnym légivym pfipravkem pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské
republice, coz je Ministerstvu znama skutecnost jiz z fizeni ¢. j. MZDR 40675/2018,
v jehoz ramci byl IéCivy pfipravek ENTIZOL 500MG VAG TBL 10 umistén na Seznam;

zakaz distribuce je pfimé&fenym opatfenim vzhledem k moznému ohroZeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v disledku nedostupnosti predmétného Ié&ivého piipravku.
Verejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem zajisténi dostupnosti Iégivého
pfipravku odivodriuje pfiméfenost tohoto opatieni ve vztahu k zasadé volného pohybu
zbozi na vnitfnim trhu Evropské unie. Toto opatfeni obecné povahy je vydavano pouze
na nezbytné nutnou dobu, pfi¢emz pominou-li divody, pro které bylo vydano, bude
toto opatieni obecné povahy zruseno.




V pfipadé léCivych pripravki SALOFALK 1 G CIPKY 1G SUP 30, SALOFALK 500 500MG
SUP 30 uvedenych ve vyroku opatieni obecné povahy jsou spinény podminky pro zakaz
distribuce do zahraniéi, nebot":

a) jde o lecivé pripravky, které jsou uvedeny na Seznamu, na ktery byly zarazeny dne

c)

31. 10. 2018 opatfenim obecné povahy ze dne 30. 10. 2018, &. j. MZDR 25530/2018-
6/FAR,;

mnoZstvi lé€ivych pfipravkd na trhu v Ceské republice by se distribuci do zahraniéi
snizilo tak, Ze aktualni zasoba léCivych piipravki bude nedostateéna pro pokryti
potfeb pacienti v Ceské republice. Planovana distribuce IéCivych pripravku
SALOFALK 1 G CiPKY 1G SUP 30, SALOFALK 500 500MG SUP 30 do zahrani&i
predstavuje cca 7,4 % mési¢nich dodavek do Ceské republiky v obdobi zafi az
listopad 2018. Lécivé piipravky SALOFALK 1 G CIPKY 1G SUP 30, SALOFALK 500
S500MG SUP 30 jsou vyznamnymi |égivymi piipravky pro poskytovani zdravotnich
sluzeb v Ceské republice, coz je Ministerstvu znama skuteénost jiz z fizeni €. j. MZDR
25530/2018, v jehoz ramci byly 1é¢ivé pripravky SALOFALK 1 G CiPKY 1G SUP 30,
SALOFALK 500 500MG SUP 30 umistény na Seznam:;

zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k moZnému ohroZeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v dusledku nedostupnosti piedmétného légivého pfipravku.
Verejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem zajisténi dostupnosti lé&ivého
pfipravku odUvodriuje pfiméfenost tohoto opatfeni ve vztahu k zasadé volného pohybu
zbozi na vnitfnim trhu Evropské unie. Toto opatfeni obecné povahy je vydavano pouze
na nezbytné nutnou dobu, pfiéemz pominou-li divody, pro které bylo vydano, bude
toto opatfeni obecné povahy zruseno.

V pripadé le€ivych pfipravki BUDENOFALK UNO 9MG GRA ENT 30, BUDENOFALK 3MG
CPS ETD 100 uvedenych ve vyroku opatieni obecné povahy jsou spinény podminky pro
zakaz distribuce do zahraniéi, nebot’:

a) jde o lecive pfipravky, které jsou uvedeny na Seznamu, na ktery byly zarazeny dne

b)

31. 10. 2018 opatfenim obecné povahy ze dne 30. 10. 2018, &. j. MZDR 25530/2018-
6/FAR;

mnoZstvi lé€ivych pripravki na trhu v Ceské republice by se distribuci do zahranigi
snizilo tak, Ze aktudlni zasoba Iégivych pfipravki bude nedostateéna pro pokryti
potieb pacienti v Ceské republice. Planovana distribuce l&Civych  pfipravk(
BUDENOFALK UNO SMG GRA ENT 30, BUDENOFALK 3MG CPS ETD 100 do
zahranici predstavuje cca 8,3 % mési¢nich dodavek do Ceské republiky v obdobi z&fi
aZz listopad 2018. LéCivé pfipravky BUDENOFALK UNO 9MG GRA ENT 30,
BUDENOFALK 3MG CPS ETD 100 jsou vyznamnymi lé&ivymi pfipravky pro
poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, coz je Ministerstvu znama



c)

skuteénost jiz zfizeni &.j. MZDR 25530/2018, v jehoZ ramci byly IéCivé pripravky
BUDENOFALK UNO 9MG GRA ENT 30, BUDENOFALK 3MG CPS ETD 100
umistény na Seznam;

zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k moznému ohroZeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v dusledku nedostupnosti pfedmétného IéCivého pfipravku.
Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem zajisténi dostupnosti lécivého
pfipravku odGvodnuje pfiméfenost tohoto opatfeni ve vztahu k zasadé volného pohybu
zboZi na vnitfnim trhu Evropské unie. Toto opatieni obecné povahy je vydavano pouze
na nezbytné nutnou dobu, pfiem2 pominou-li divody, pro které bylo vydano, bude
toto opatieni obecné povahy zruseno.

V pfipadé I&givych piipravki ORFIRIL LONG 300 MG 300MG CPS PRO 50 II, ORFIRIL
LONG 150 MG 150MG CPS PRO 50 Il uvedenych ve vyroku opatfeni obecné povahy jsou
splnény podminky pro zakaz distribuce do zahranici, nebot:

a) jde o l&givé pripravky, které jsou uvedeny na Seznamu, na ktery byly zarazeny dne

b)

c)

2.11. 2018 opatfenim obecné povahy ze dne 1. 11. 2018, &. j. MZDR 26547/2018-
7/FAR,;

mnozstvi 1é&ivych piipravki na trhu v Ceské republice by se distribuci do zahranici
snizilo tak, Ze aktualni zasoba lé&ivych pfipravki bude nedostate¢nd pro pokryti
potieb pacientll v Ceské republice. Planovana distribuce lécivych pfipravki ORFIRIL
LONG 300 MG 300MG CPS PRO 50 II, ORFIRIL LONG 150 MG 150MG CPS PRO 50
Il do zahrani&i pfedstavuje cca 5,9 % mésicnich dodavek do Ceské republiky v obdobi
zafi a2 listopad 2018. Légivé pFipravky ORFIRIL LONG 300 MG 300MG CPS PRO 50
I, ORFIRIL LONG 150 MG 150MG CPS PRO 50 Il jsou vyznamnymi léCivymi
pripravky pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, coz je Ministerstvu
znama skuteénost jiz z fizeni &.j. MZDR 26547/2018, vjehoZ ramci byly lécive
pfipravky ORFIRIL LONG 300 MG 300MG CPS PRO 50 I, ORFIRIL LONG 150 MG
150MG CPS PRO 50 Il umistény na Seznam;,

zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k moznému ohroZeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v dusledku nedostupnosti pfedmétného IéCivého pfipravku.
Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem zaji$téni dostupnosti lécivého
piipravku odlvodiiuje pfiméfenost tohoto opatieni ve vztahu k zasadé volného pohybu
zbozi na vnitinim trhu Evropské unie. Toto opatieni obecné povahy je vydavano pouze
na nezbytné nutnou dobu, pficemz pominou-li divody, pro které bylo vydano, bude
toto opatieni obecné povahy zruseno.

Na zakladé vyse uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydavéa toto opatfeni
obecné povahy o zakazu distribuce légivych pfipravki ENTIZOL 500MG VAG TBL 10,
SALOFALK 1 G CIPKY 1G SUP 30, SALOFALK 500 500MG SUP 30, BUDENOFALK UNO
9MG GRA ENT 30, BUDENOFALK 3MG CPS ETD 100, ORFIRIL LONG 300 MG 300MG
CPS PRO 50 Il, ORFIRIL LONG 150 MG 150MG CPS PRO 50 |l do zahrani¢i podle



ustanoveni § 11 pism. g) a ustanoveni § 77d odst. 3 zékona o IéCivech. S ohledem na
skuteénost, Ze opatieni obecné povahy je vydavano za Ucelem ochrany vefejného zdravi,
které je ohroZeno hrozici nedostate¢nou zasobou léivych pfipravki ENTIZOL 500MG VAG
TBL 10, SALOFALK 1 G CiPKY 1G SUP 30, SALOFALK 500 500MG SUP 30, BUDENOFALK
UNO 9MG GRA ENT 30, BUDENOFALK 3MG CPS ETD 100, ORFIRIL LONG 300 MG
300MG CPS PRO 50 Il, ORFIRIL LONG 150 MG 150MG CPS PRO 50 II, coz vyplyva z vyse
uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty ctvrté pred stiednikem
spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni
tohoto opatreni.

V souladu s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 3 véty druhé

spravniho fadu nabytim UGginnosti tohoto opatfeni obecné povahy pozbyva ucinnosti

predb&zné opatfeni obecné povahy ¢&. j. MZDR 50723/2018-2/FAR ze dne 4. 12. 2018.
Pouceni:

Proti opatieni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu

podat opravny prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva uéinnosti dnem nasledujicim

po dni jeho vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni muze podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

prof. MUDr. R6man Prymula, CSc., Ph.D.

naméstek pro zdravotni péci

Vyvéseno dne: 3. ledna 2019
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