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PREDBEZNE OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. g) zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a vsouladu s § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsSich predpist (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 léCivech distribuci nasledujiciho léCivého
pfipravku do zahranici:

Nazev lécivého

Kéd SUKL pFipravku Registraéni gislo | Dr2tel rozhodnuti

Doplnék nazvu © registraci
BRALTUS Pharmal—:l.\llt?cals CR
0313073 10MCG/DAV INH PLV 14/314/16-C ’

s.r.o., Praha, Ceska

CPS DUR 30+1INH .
republika

(déle jen ,lé&ivy piipravek BRALTUS®).

Oduvodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 14. 8. 2023 od Statniho Gstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*)
oznameni zaméru distribuovat do zahrani€i 1éCivy pfipravek BRALTUS ve smyslu § 77
odst. 1 pism. q) zakona o léCivech.

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

a) jde o léCivy pripravek, ktery je uveden na seznamu léCivych pFipravkd,
jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77
odst. 1 pism. q) zdkona o l|éCivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byl zafazen
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dne 2. 8. 2023 opatfenim obecné povahy ze dne 1. 8. 2023, €. j. MZDR 20114/2023-
3/0LZP;

b) mnoZstvi légivého pripravku BRALTUS na trhu v Ceské republice by se distribuci
do zahrani¢i snizilo tak, ze aktualni zasoba prfedmétného IéCivého pfipravku bude
nedostatedna pro pokryti potfeb pacientd v Ceské republice. Planovana distribuce
léCivého pripravku BRALTUS do zahrani¢i predstavuje cca 398 % prumérnych
mési¢nich dodavek osobam opravnénym k vydeji IéCivych pfipravkl za obdobi
Cervenec 2022 az Cerven 2023. Lécivy pripravek BRALTUS je vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, coZje Ministerstvu znama
skute€nost jiz zFizeni sp.zn. MZDR 20114/2023/0LZP, v némzbyl zafazen
na Seznam;

c) zdkaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k mozZnému ohroZeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v dusledku nedostupnosti 1é&ivého pfipravku BRALTUS.
Verfejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem na zajisténi dostupnosti
léCivych pfipravkd 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 opatifeni obecné povahy zruseno.

Dne 9. 8. 2023 Ustav oslovil drzitele rozhodnuti o registraci s Zadosti o sdéleni stavu zasob
a planu dodavek predmétného IécCivého pfipravku. Dle vyjadfeni drzitele rozhodnuti
o registrace ze dne 9. 8. 2023 byl stav zasob [éCivého pfipravku BRALTUS k uvedenému
datu celkem 4 530 baleni, coz pfedstavuje zasobu na pfiblizné 12,2 mésicu. V pfipadé
oCekavaného vyvozu 1480 baleni do zahrani¢i by uvedené mnozstvi stacilo k pokryti spotieb
na priblizné 8,2 mésicl. DalSi dodavka predmétného IéCivého pripravku neni aktualné
v planu.

Spolu s léCivym pfipravkem BRALTUS jsou v ATC skupiné R03BBO04 (anticholinergika;
tiotropium-bromid), v Iékové formé prasku k inhalaci v tvrdé tobolce, v Ceské republice
registrovany a uvadény na trh jesté nasledujici 1é€ivé pripravky:

Nazev lecivého Drzitel rozhodnuti
Kéd SUKL pripravku Registraéni éislo . .
L. o registraci
DoplInék nazvu
o s
0032393 18MCG INH PLV CPS 14/174/02-C GmbH, Ingelheim am
DUR 30 Rhein, Némecko
DILOCHOB .
0246537 18MCG INH PLV CPS 14/398/19-C Zegz;’:é f’ﬂiga’
DUR 30+INH P

(dale jen ,léCivy pfipravek SPIRIVA* nebo ,léCivy pfipravek DILOCHOB® nebo spole¢né
s l1éCivym pfipravkem BRALTUS dale jen ,vzajemné nahraditelné IéCivé pFipravky®).
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Primérné mési¢ni spotfeby dosahovaly za obdobi &ervenec 2022 az Cerven 2023
nasledujicich hodnot:

Kod SUKL Nazev leciveho pripravku Pramérné mésiéni spotieby
DoplInék nazvu
SPIRIVA
0032393 18MCG INH PLV CPS DUR 30 2620
DILOCHOB
0246537 18MCG INH PLV CPS DUR 30+INH* 138

* Zahajeni uvadéni na trh dne 21. 3. 2023.

Dne 20. 6. 2023 bylo podano hlaseni o preruseni uvadéni na trh z kapacitnich/distribuénich
davodu pro léCivy pfipravek SPIRIVA s platnosti ode dne 10. 8. 2023, s pfedpokladanym
terminem obnoveni dodavek dne 9. 10. 2023.

S ohledem na dominantni podil Ié&ivého pFipravku SPIRIVA na trhu v Ceské republice Ustav
dne 11. 8. 2023 oslovil drzitele rozhodnuti o registraci Ié€ivého pfipravku DILOCHOB
s zadosti o sdéleni stavu zasob a planu dodavek predmétného IéCivého pripravku.
Dle vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registrace byl stav zasob |éCivého pfipravku DILOCHOB
ke dni 11. 8. 2023 celkem 1 011 baleni. Dalsi dodavka uvedeného |éCivého pfipravku je
pak planovana na leden 2024.

Z vySe uvedeného vyplyva, Ze aktualni zasoba vSech vzajemné nahraditelnych IéCivych
pfipravkl je pfiblizné 5 541 baleni, coz pfedstavuje zasobu v ramci dané ATC skupiny
(RO3BB04) na priblizné 1,8 mésice.

Toto prfedbézné opatifeni obecné povahy je vzhledem ke lhatdm stanovenym zakonem
o léCivech nezbytné pro zatimni Upravu pomérll. Zaroven s timto pfedbéznym opatifenim
obecné povahy vydalo Ministerstvo navrh opatfeni obecné povahy, €. j. MZDR 23533/2023-
3/0LZP. Nabytim ucinnosti opatfeni obecné povahy pominou pravni Uc&inky tohoto
predbézného 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 prfedbézné opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
|éCivého pripravku BRALTUS uvedenych ve vyroku tohoto pfedbézného opatfeni obecné
povahy, coZ vyplyva z vy3e uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté
pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost tohoto predbézného opatfeni obecné
povahy na den nasledujici od vyvéseni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zakazu distribuce 1éCivého pfFipravku
BRALTUS do zahranici podle § 11 pism. g) a § 77d odst. 3 zakona o léCivech.

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

Vyvéseno dne: 15. srpna 2023

OTISK UREDNIHO RAZITKA
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