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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 20. ervence 2018
C : MZDR 29196/2018-2/FAR

MZDRX0131L5L

”

PREDBEZNE OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpislt (dale jen
,Zakon o |é¢ivech®) vydava v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepisu, (dale jen ,spravni fad“) a dale v souladu
s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho Ffadu,
nasledujici

predbézné opatieni obecné povahy,

kterym se zakazuje uzit k dal$i distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky lé¢ivé
pripravky

i ., ; . .. . . Drzitel rozhodnuti o
Koéd SUKL Nazev lé€ivého pripravku Registracni €islo ] ]
registraci
VALSACOR .
0125595 58/ 382/07-C Krka, d.d., Slovinsko
160MG TBL FLM 28
VALSACOR .
0125598 58/ 382/07-C Krka, d.d., Slovinsko
160MG TBL FLM 84
VALSACOR .
0156897 58/ 078/10-C Krka, d.d., Slovinsko
320MG TBL FLM 28
VALSACOR .
0125589 58/ 381/07-C Krka, d.d., Slovinsko
80MG TBL FLM 28
VALSACOR .
0125592 58/ 381/07-C Krka, d.d., Slovinsko
80MG TBL FLM 84
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VALSACOMBI .
0134281 58/ 576/09-C Krka, d.d., Slovinsko
160MG/12,5MG TBL FLM 28
VALSACOMBI .
0155093 58/ 576/09-C Krka, d.d., Slovinsko
160MG/12,5MG TBL FLM 84
VALSACOMBI .
0134292 58/ 577/09-C Krka, d.d., Slovinsko
160MG/25MG TBL FLM 28
VALSACOMBI .
0161954 58/ 116/11-C Krka, d.d., Slovinsko
320MG/12,5MG TBL FLM 28
VALSACOMBI )
0161968 58/ 117/11-C Krka, d.d., Slovinsko
320MG/25MG TBL FLM 28
VALSACOMBI )
0134270 58/ 575/09-C Krka, d.d., Slovinsko
80MG/12,5MG TBL FLM 28
VALSACOMBI )
0155092 58/ 575/09-C Krka, d.d., Slovinsko
80MG/12,5MG TBL FLM 84

(déle jen ,lé&ivé pripravky VALSACOR a VALSACOMBIY).

Oduvodnéni:

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav®) informoval na svych webovych strankach dne
4. 7. 2018 (http://www.sukl.cz/lecival/verze-1-doporuceni-statniho-ustavu-pro-kontrolu-leciv-k),
s aktualizaci dne 13. 7. 2018 (http://www.sukl.cz/sukl/sukl-informuje-o-stahovani-nekterych-
lecivych-pripravku-s) a dne 19. 7. 2018 (http://www.sukl.cz/leciva/verze-3-doporuceni-
statniho-ustavu-pro-kontrolu-leciv-k), ze nékteré |éCivé prFipravky s obsahem I|éCivé latky
valsartan jsou pfedmétem stahovani z Urovné zdravotnickych zafizeni, |ékaren a distributora.
Duvodem stanovani je podezfeni na zavadu v jakosti — moznou pfitomnost nedeklarované
neCistoty v léCivé latce. Stahovani postihlo v rizné mife vSechny Clenské staty Evropské unie
a tyka se vice léCivych pfipravkd riznych drziteld rozhodnuti o registraci. Jedna se o léCivé
pfipravky s obsahem I|é€ivé latky valsartan, pfipadné valsartan v kombinaci s diuretikem.
Stahovanim nejsou dotCeny IéCivé pfipravky VALSACOR a VALSACOMBI.

Lécivé pripravky s obsahem valsartanu, nebo jeho kombinaci s jinou IéCivou latkou, jsou
pfedepisovany pacientim s vysokym krevnim tlakem (hypertenzi), chronickym srde¢nim
selhanim a po nedavno prodélaném infarktu myokardu.

Vzhledem k vy$e uvedenému stahovani Sarzi 1€Civych pfipravkl |ze oCekavat vypadek na trhu
léCivych pfipravki s obsahem I|éCivé latky valsartan (monokomponentnich i v kombinaci
s diuretikem). Odhad podilu IéCivych pfipravki, které jsou stazeny, Cini kolem 60% ze vSech
léCivych pfipravk( s obsahem léCivé latky valsartan.

Vzhledem k tomu, Ze by pfi pfipadné distribuci ¢i vyvozu léCivych pfipravkd VALSACOR
a VALSACOMBI, jichZ se stahovani netyka, z Ceské republiky do zahrani¢i mohlo dochazet
k jejich nedostupnosti pro pacienty v Ceské republice, a tim k vaZznému ohroZeni vefejného
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zdravi, pfistoupilo ministerstvo k vydani tohoto pfedbézného opatfeni obecné povahy, aby tak
vytvofilo podminky pro zajisténi dostupnosti 1&€ivych pripravkll VALSACOR a VALSACOMBI,
které jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb, a to do doby, nez budou
ministerstvem vyhodnoceny informace ve smyslu ustanoveni § 77c zakona o IéCivech, po
jejichz vyhodnoceni bude toto opatfeni bud bez dalsiho zruSeno, nebo bude zruseno
opatfenim obecné povahy, kterym se |écivé pfipravky VALSACOR a VALSACOMBI podle
ustanoveni § 11 pism. q) ve spojeni s ustanovenim § 77c¢ odst. 2 zakona o léCivech zafadi na
seznam lécivych pripravk(l, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Ustavu podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o légivech.

Vzhledem k vySe uvedenému ma ministerstvo za to, Ze vydani tohoto pfedbézného opatieni
obecné povahy je zcela nezbytné pro zatimni Upravu poméru, jelikoz pfi jeho nevydani by
mohlo dojit k nedostupnosti léCivych pfipravki VALSACOR a VALSACOMBI a v dasledku
toho k ohrozeni Zivota a zdravi pacientd v Ceské republice, zejména u pacientd, u kterych je
nutna lécba valsartanem (napf. u pacientt po infarktu myokardu).

Drzitelé distribuéniho opravnéni jsou povinni zajistit, Ze léCivé pfipravky VALSACOR
a VALSACOMBI budou distribuovany pouze subjektim v souladu s ustanovenim § 77 odst. 1
pism. c) bod 2. apism. h) zédkona o IéCivech. Timto neni dotfeno pfedani pfedmétného
léivého pripravku v ramci distribuéniho fetézce v Ceské republice za ugelem zajisténi
efektivniho pokryti Uzemi Ceské republiky za predpokladu, Ze vyslednym koncovym
odbératelem bude pouze subjekt opravnény k vydeji IéCivych pfipravkl podle ustanoveni § 82
odst. 2 zakona o lécivech.

Toto pfedbézné opatfeni nabyva uc€innosti nasledujicim kalendainim dnem po jeho vyvéseni
na ufedni desce ministerstva.

Poucdeni:

Podle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatieni obecné povahy podat
opravny prostfedek.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie

v z. MUDr. Mgr. Michal Synek
vedouci oddéleni regulace cen a uhrad

Vyvéseno dne: 20. 7. 2018
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