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

Praha 30. fijen 2023
C.j.: MZDR 28565/2023-3/0LZP
Ke sp. zn. OLZP: Z19/2023

MZDRX01PQTHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky jako ptislusny spravni organ podle § 11 pism. g)
zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
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 prepist (dale

jen ,spravni fad“), nasledujici
navrh

opatifeni obecné povahy:
OPATRENi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle § 11 pism. g) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsSich predpisti (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjSich prepisl (dale jen ,spravni fad®),

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona
o léCivech zrusuje vyrok 1) opatfeni obecné povahy ze dne 13. 4. 2023, ¢. j. MZDR
9121/2023-4/OLZP, sp. zn. OLZP: Z19/2023 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne
13. 4. 2023%), kterym byla zakazana v souladu s § 77d odst. 3 zakona o IéCivech distribuce
nasledujiciho léCivého pfipravku do zahraniéi:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel r?zhodputl
DoplInék nazvu o registraci
BEMFOLA .
0210004 1501U/0,25ML INJ SOL PEP | EU/1/13/909/002 ssg:og;";:;fa';";
1X0,25ML+1J pest,

(déle jen ,lé&ivy pripravek BEMFOLA®).
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Navrh odivodnéni:

Dne 27. 9. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav®) sdéleni ke zrugeni zakazu distribuce 1é&ivého pfipravku BEMFOLA do zahraniéi.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 26. 9. 2023, &. j. sukl230499/2023, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 28565/2023-2/OLZP, uvedl, ze dne 7. 9. 2023 obdrzel na védomi podnét
Asociace evropskych distributorl 1éCiv (dale jen ,AEDL") tykajici se dostupnosti IéCivého
pripravku BEMFOLA a IéCivych pFipravka:

Nazev lé€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . .
Doplinék nazvu o registraci

BEMFOLA
0210005 2251U/0,375ML INJ SOL PEP EU/1/13/909/003
1X0,375ML+1J

Gedeon Richter Plc.,
Budapest, Madarsko

BEMFOLA
0210006 3001U/0,5ML INJ SOL PEP EU/1/13/909/004
1X0,50ML+1J

Gedeon Richter Plc.,
Budapest, Madarsko

(spole¢né dale jen ,léCivé pFipravky BEMFOLA 225IU a 3001U%).

AEDL ve svém podnétu mimo jiné uvadi: ,Ackoli prijeti Opatreni respektujeme a zZadnym
zpusobem nerozporujeme jeho ddvodnost, vhodnost ¢i pfimérenost, domnivame se,
Ze vdne$ni dobé jiz neni nutné, aby Opatfeni bylo nadale ucinné, nebot od jeho prijeti
uplynula znacéna doba, béhem které se zménily podminky na trhu natolik, Ze by nyni
podminky pro prijeti Opatfeni ve smyslu § 77d odst. 3 zakona o léCivech nebyly naplnény.*

S ohledem na vy$e uvedeny podnét AEDL Ustav ovéFil, zda pretrvavaji divody pro dalsi
trvani opatfeni obecné povahy ohledné omezeni distribuce IéCivého pFipravku BEMFOLA
a légivych pripravk(l BEMFOLA 225U a 300IU do zahranigi. Ustav oslovil drzitele rozhodnuti
o registraci s zZadosti o informace tykajici se aktualni dostupnosti léCivého pfipravku
BEMFOLA a lé&ivych ptipravkd BEMFOLA 225U a 300IU na trhu v Ceské republice. Drzitel
rozhodnuti o registraci poskytl Ustavu pfehled o stavu zasob ke dni 18. 9. 2023:

. " Nazev lé€ivého pripravku , St?v’z’asob
Kéd SUKL e Stav zasob v mésicich dle
DoplInék nazvu o L, .
primérnych dodavek
BEMFOLA
0210004 1501U/0,25ML INJ SOL PEP 3388 3,2
1X0,25ML+1J
BEMFOLA
0210005 225IU/0,375ML INJ SOL PEP 5550 2,5
1X0,375ML+1J
BEMFOLA
0210006 3001U/0,5ML INJ SOL PEP 3150 24
1X0,50ML+1J
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Ustav do$el k zavéru, e v nasledujicim tfimésiénim obdobi je s ohledem na aktualni stav
zasob lécivych pripravkd BEMFOLA 225U a BEMFOLA 3001U mozné oCekavat nedostatek
pro potfeby pacient(i v Ceské republice. Z tohoto diivodu nepovazuje Ustav zrudeni opatfeni
obecné povahy ohledné omezeni distribuce Iécivych pfFipravkl BEMFOLA 225IU
a BEMFOLA 300IU do zahranici za Zadouci.

Zarover dosel Ustav k zavéru, Ze jiz nepretrvavaji divody pro dalsi trvani opatieni obecné
povahy ohledné omezeni distribuce lécivého pfFipravku BEMFOLA 150IU do zahranici,
nebot v nasledujicim tfimé&siénim obdobi Ustav neodekava nedostatek tohoto Ié&ivého
pripravku a z tohoto dlivodu doporucuje jeho zru$eni zakazu distribuce do zahranigi.

Il
Lécivé pripravky BEMFOLA 225IU a 3001U
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 23. 2. 2023 byla pfedb&znym opatfenim obecné povahy ze dne 22. 2. 2023, €. j. MZDR
6095/2023-2/0LZP, sp. zn. OLZP Z12/2023 (dale jen ,pfedbézné opatfeni obecné povahy
ze dne 22. 2. 2023"), zakazana distribuce lécCivych pfipravki BEMFOLA 225|U a 300IU
do zahrani€i.

Dne 16. 3. 2023 bylo pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 22. 2. 2023 zrudeno
opatfenim obecné povahy ze dne 15. 3. 2023, které souasné nadale zakazovalo distribuci
lécivych pripravki BEMFOLA 225IU a 300I1U do zahranicéi.

Vzhledem k informacim o stavu zasob léCivych pfipravkd BEMFOLA 225IU a 300I1U
(viz vyse), Ize seznat, ze nelze zrusSit zakaz distribuce do zahranici téchto 1é€ivych pfipravkd,
nebot uskutecnénim jakékoli distribuce do zahrani€i dojde v nasledujicim tfimésicnim obdobi
k nedostatku uvedenych I[éCivych pFipravkld. Z tohoto divodu Ministerstvo nerusi zakaz
distribuce do zahranici v rozsahu léCivych pfipravkll BEMFOLA 225IU a 3001U.

M.
Lécivy pripravek BEMFOLA
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:
Dne 21. 3. 2023 byla pfedb&znym opatfenim obecné povahy ze dne 20. 3. 2023, ¢&. j. MZDR

9121/2023-2/0OLZP, sp. zn. OLZP Z19/2023 (dale jen ,pfedbé&zné opatfeni obecné povahy
ze dne 20. 3. 2023%), zakazana distribuce 1é€ivého pFipravku BEMFOLA do zahranici.

Dne 14. 4. 2023 bylo pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 20. 3. 2023 zruSeno
opatfenim obecné povahy ze dne 13. 4. 2023, které sou¢asné nadale zakazovalo distribuci
I&Civého pfipravku BEMFOLA do zahranici.

Dle § 11 pism. g) zakona o léCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
1éCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci
lécivého pripravku do zahranici.”

Dle § 77d odst. 4 zakona o |éCivech plati, ze: ,Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi
opatfeni obecné povahy, pominou-li divody jeho vydani.”

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 4 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a dospélo k zavéru, Zze podminky zakazu distribuce légivého pfipravku BEMFOLA
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do zahrani¢i stanovené v § 77d odst. 3 pism. b) a c) zdkona o léCivech jiz nadale
nepretrvavaji, nebot mnozstvi légivého pfipravku BEMFOLA na trhu v Ceské republice
pokryva potfeby pacientd v takovém rozsahu, ze s velkou pravdépodobnosti by pfipadna
distribuce tohoto IéCivého pfipravku do zahranii neméla vést k nedostatku tohoto lécivého
pfipravku v nasledujicim tfimésicnim obdobi a zakaz distribuce Iécivého pfipravku
BEMFOLA do zahrani¢i tak jiz neni vhodnym a pfiméfenym opatfenim ve vztahu k zasadé
volného pohybu zboZzi na vnitinim trhu Evropské unie, nebot’ vefejny zajem na zajisténi
dostupnosti IéCivych pFipravku je v sou€asnosti naplnén.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy, kterym zrusuje vyrok |) opatfeni obecné povahy ze dne 13. 4. 2023.

Navrh 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 jeho zvefejnéni
ve smyslu § 25 odst. 2 spravniho fadu, tj. 16. dnem ode dne vyvéSeni opatfeni obecné
povahy na ufedni desku Ministerstva. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni mize
podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu,
ktery opatfeni vydal.

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mize k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély splhovat nalezitosti podani, na které se uZije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhata pro uplatnéni
pfipominek Cini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o léCivech 5 dnli ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
léCiv a zdravotnickych prostfedkl, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru IéCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 30. fijna 2023
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