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

Praha 19. kvéten 2023
C. j.: MZDR 15505/2023-2/0LZP
ke sp. zn. OLZP: S8/2018

MZDRX010B12D

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. q)
zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zékon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,zakon o IéCivech®), oznamuje v souladu
s § 172 odst. 1 zakona &€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepisu (dale

jen ,spravni fad“), nasledujici
navrh

opatfeni obecné povahy:

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), 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 prepist (dale jen ,spravni fad®)

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti u€innosti tohoto opatieni obecné povahy podle § 77c odst. 3 pism. c¢) zakona
o léCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zakona o léCivech vyfazuje nasledujici léCivé
pripravky ze seznamu I|éCivych pripravk(l, jejichz distribuci do zahrani¢i maiji distributofi
povinnost hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu |éCiv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q)
zakona o lécivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
DoplInék nazvu o registraci
FLEBOGAMMA DIF Instituto Grifols, S.A.,
0029977 50MG/ML INF SOL 1X10ML EU/1/07/404/001 Barcelona, épanélsko
FLEBOGAMMA DIF Instituto Grifols, S.A.,
0029978 50MG/ML INF SOL 1X50ML EU/1/07/404/002 Barcelona, Spanélsko

(dale jen ,lécivé pFipravky FLEBOGAMMA DIF 10ML a 50ML*).
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Navrh odivodnéni:
1.

Dne 5. 5. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k vyfazeni ze Seznamu Iécivych pfipravkd FLEBOGAMMA DIF 10ML a 50ML.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 4. 5. 2023, &. j. sukl108956/2023, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 15505/2023-1/OLZP, uvedl, ze dne 2. 5. 2023 obdrzel podnét drzitele
rozhodnuti o registraci k vyfazeni léCivych pfipravki FLEBOGAMMA DIF 10ML a 50ML
ze Seznamu.

Lécivé pripravky FLEBOGAMMA DIF 10ML a 50ML byly dne 2. 11. 2018 zafazeny
na Seznam podle § 77c zakona o léCivech opatfenim obecné povahy, €. j. MZDR
36324/2018-7/FAR, a to spolecné s IéCivymi pfipravky:

Kéd SUKL Nazev Iéc':iv:v'aho Pfipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhodputi
Doplnék nazvu o registraci
0029979 | soucmaL e SoL xtooms_| EUIOTH0003 | i ek
0029980 | v NP SOL 1xooom | EU/1107/404/004 ér;igglonirg?:’nzgé
0029981 | v INF SOL ixdoom | EU/107I4041005 ér;igggon:rg?;zlié

(spole€né s léCivymi pfipravky FLEBOGAMMA DIF 10ML a 50ML dale jen ,léCivé pfipravky
FLEBOGAMMA DIF*), se kterymi jsou léCivé pfipravky FLEBOGAMMA DIF 10ML a 50ML
vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym |éCebnym vlastnostem.

Ustav uved|, Ze za obdobi 4/2022 az 3/2023 byly nahlageny nasledujici Udaje tykajici se
léCivych pfipravkl FLEBOGAMMA DIF:

Kéd SUKL Nazev lé¢€ivého pripravku DIS-13 REG-13 LEK-13
Doplnék nazvu (pocet ks) (pocet ks) (pocet ks)
029977 | s e soL ixtom. | %2 o7 T
009978 | g wrsoLieom, | 23| 28 | 2
0029979 50M (ZI/]\E E %CI;:AS'\A o'\ﬁp% )E():FO OML 4 444 4 982 3944
0029980 50M(|_:3|/_A§I_Bﬁ\l?:A£AO'\ﬁA:I )E2|2|(:)OML 9518 9332 8 496
0029981 | s e soL oo, | 17| s | 1am
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Od kvétna 2022 obdrzel Ustav oznameni o zaméru distribuovat [&&ivé pfipravky
FLEBOGAMMA DIF 10ML a 50ML do zahrani€i v celkovém mnozZstvi:

, . Nazev lé€ivého pripravku Oznamené mnozstvi v poétu baleni
Kéd SUKL wr s . . _
DoplInék nazvu za ucelem distribuce do zahranici
0029977 FLEBOGAMMA DIF 165

50MG/ML INF SOL 1X10ML

FLEBOGAMMA DIF
0029978 50MG/ML INF SOL 1X50ML 160

Ustav na zéakladé podnétu drzitele rozhodnuti o registraci a dat, kterymi disponuje, dosel
k zavéru, ze u lécCivych pfipravkl FLEBOGAMMA DIF 10ML a 50ML jiz nehrozi nebezpedi
nedostatedného pokryti aktualnich potfeb pacienti v Ceské republice a doporuduje vyfazeni
téchto IéCivych pripravkl ze Seznamu.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Léecivé pripravky FLEBOGAMMA DIF 10ML a 50ML byly zafazeny na Seznam dne
2. 11. 2018 opatfenim obecné povahy ze dne 1. 11. 2018, &. j. MZDR 36324/2018-7/FAR.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a tginnost lécby pacientii v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravka.”

Dle § 77c odst. 4 zakona o l|égivech plati, ze ,V pfipadé, Ze Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u léCivého pripravku uvedeného na Seznamu jiz nehrozi
nebezpedi nedostateéného pokryti aktuélnich potfeb pacient( v Ceské republice, sdéli tuto
informaci véetné podkladl, na zakladé nichz k tomuto zavéru doSel, Ministerstvu
zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé vyhodnoceni informaci mu
poskytnutych podle véty prvni dojde ke shodnému zavéru, postupem podle odstavci 2 a 3
léCivy pfipravek ze Seznamu vyradi.”

Vzhledem ke skuteénosti, e Ceska republika disponuje uspokojivou zasobou légivych
pripravkil FLEBOGAMMA DIF 10ML a 50ML, coz vyplyva z dat Ustavu a podnétu drzitele
rozhodnuti o registraci k vyfazeni léCivych pfipravkl FLEBOGAMMA DIF 10ML a 50ML,
odpadl diivod pro jejich zafazeni na Seznam. Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava
toto opatfeni obecné povahy o vyfazeni |éCivych pfipravklt FLEBOGAMMA DIF 10ML
a 50ML ze Seznamu podle § 77c odst. 4 zakona o léCivech.

Navrh pouéeni:

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
zvefejnéni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

Str.3z4




Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mlze k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély splfiovat nalezitosti podani, na které se uzije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfrené. Lhata pro uplatnéni
pfipominek ¢&ini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o Ié€ivech 5 dnu ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi,
oddéleni léCiv a zdravotnickych prostfedku, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni l€Civ
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 19. kvétna 2023
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