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

Praha 20. kvétna 2021
C. j-- MZDR 21189/2021-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: Z14/2021

MZDRX01G4081

PREDBEZNE OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako ptislusny spravni
organ podle § 11 pism. g) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zakon
o léCivech®), a vsouladu s § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad“), a dale v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni

s § 61 odst. 1 spravniho fadu

zakazuje v souladu s § 77d odst. 3 zakona o |éCivech distribuci nasledujiciho lécivého
pfipravku do zahranici:

Kod SUKL Néztf)/ Ié¢ivého Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wti
pripravku o registraci
ACTILYSE Boehringer Ingelheim
0093649 1MG/ML INJ/INF PSO 16/414/92-C International GmbH,
LQF 1+1X20ML+KAN Némecko

(dale jen ,léCivy pfipravek ACTILYSE").

Oduavodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 19. 5. 2021 od Statniho Gstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*)
oznameni zaméru distribuovat do zahranici léCivy pfipravek ACTILYSE ve smyslu § 77
odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech.

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 3 zakona o légivech vyhodnotilo oznameni Ustavu
a shledalo, ze v pfipadé lécivého pfipravku ACTILYSE uvedeného ve vyroku pfedbézného
opatfeni obecné povahy jsou spinény podminky pro zékaz distribuce do zahranici, nebot’

a) jde o lécCivy pfipravek, ktery je uveden na seznamu IéCivych pfipravkd,
jejichz distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77
odst. 1 pism. q) zékona o léCivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byl zafazen
dne 12. 6. 2020 opatfenim obecné povahy ze dne 11. 6. 2020, ¢.j. MZDR
15609/2020-7/OLZP;
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b) mnozstvi Ié&ivého pipravku ACTILYSE na trhu v Ceské republice by se distribuci

do zahrani¢i snizilo tak, ze aktualni zasoba lécivého pfipravku ACTILYSE bude
nedostatedna pro pokryti potfeb pacientd v Ceské republice, nebot planovana
distribuce lécivého pfipravku ACTILYSE do zahrani¢i pfedstavuje cca 0,3 %
primérnych mésiénich dodavek do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb
tohoto léCivého pfipravku za obdobi bfezen 2020 az bfezen 2021. Dne 16. 4. 2021
obdrzelo Ministerstvo a Ustav nasleduijici informaci od zmocnénce drzitele rozhodnuti
o registraci: ,Objednévky a dodavky lé&ivych pfipravki ACTILYSE do Ceské
republiky jsou kalkulovany podle dlouhodobé potreby léCivych pfipravki na nasem
trhu. Lécivé pfipravky ACTILYSE jsou pouzivany predevSim v nemocnicich
pfi hospitalizaci, a to zejména v siti tzv. iktovych center uvedenych ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi CR (spotfeba dot&enych Iécivych pfipravki v ambulantnim
pouziti predstavuje dlouhodobé zanedbatelnou ¢ast veskeré spotfeby v CR).
V souvislosti s pandemii Covid-19 spole¢nost celosvétové zaznamenala signifikantné
zvy8enou poptavku po IéCivych pripravcich ACTILYSE. V mnoha zemich,
které pandemie Covid-19 zasahla uz v roce 2020, nastal problém se zasobovanim
lécivych pripravk ACTILYSE. Co se tyée naseho regionu aktualné doslo k vyprodani
lécivych pripravki ACTILYSE v Madarsku a existuje opravnéna obava, Ze k obdobné
situaci mize dojit i v CR. Za posledni 3 mésice jsme v CR zaznamenali vyrazné
zvysSeni poptavky z trhu (prdmérny ACT20 priblizné 44% narast, ACT50 priblizné
220% néarast). Pokud jde o mistni zasoby v CR, méme dostateéné zasoby na dalsi
3 mésice za predpokladu zajisténi, Ze zasoby nebudou z CR vyvezeny. S ohledem
na vyrazné zvySenou poptavku po lécivych pfFipravcich ACTILYSE ze strany
distribuce celime v této chvili opét poklesu zasob dotéenych IéCivych pripravkd.”
Lécivy pfFipravek ACTILYSE je vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb
v Ceské republice, coz je Ministerstvu znama skuteénost jiz z fizeni sp. zn. MZDR
15609/2020/0OLZP, v némz byl zafazen na Seznam;

zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k mozZnému ohrozeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v diisledku nedostupnosti pfedmétného Ié&ivého piipravku.
Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem na zajiSténi dostupnosti
léCivych pfipravkl 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, pfiemz pominou-li divody, pro které
bylo vydano, bude toto opatieni obecné povahy zruseno.

Toto pfedbézné opatfeni obecné povahy je vzhledem ke Ihatdm stanovenym zakonem
o léCivech nezbytné pro zatimni Upravu pomérl. Zaroven s timto pfedbéznym opatienim
obecné povahy vydalo Ministerstvo navrh opatfeni obecné povahy, €. j. MZDR 21189/2021-
3/0OLZP. Nabytim ucinnosti opatfeni obecné povahy pominou pravni ucinky tohoto
pfedbézného opatfeni obecné povahy, a to v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61
odst. 3 spravniho Fadu.

S ohledem na skuteCnost, Ze toto pfedbé&zné opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCiveho pripravku uvedeného ve vyroku tohoto pfedbéZného opatfeni obecné povahy,
coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem
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spravniho fadu stanovena uc&innost tohoto pfedbéZného opatfeni obecné povahy na den
nasledujici od vyvéseni.

Na zakladé vy3e uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zakazu distribuce 1é€ivého pFipravku
ACTILYSE do zahraniCi podle § 11 pism. g) a § 77d odst. 3 zakona o |éCivech.

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