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

Praha 30. fijen 2023
C.j.: MZDR 25917/2023-6/0LZP
Ke sp. zn. OLZP: Z17/2023

MZDRX01POLW5

OPATRENiIi 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 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 uc€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona
o léCivech zrusSuje v rozsahu vyroku I), 1), 1ll), IV) a VI) opatfeni obecné povahy ze dne
4.4.2023, €. j. MZDR 8415/2023-4/0OLZP, sp. zn. OLZP: Z17/2023 (dale jen ,opatfeni
obecné povahy ze dne 4. 4. 2023"), kterym byla zakazana v souladu s § 77d odst. 3 zdkona

o |léCivech distribuce nasledujicich IéCivych pfipravkld do zahranidi:

Kéd SUKL Nazev Iéc':ivfaho !)Pipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
GENOTROPIN Pfizer, spol. sr.o.,
0187295 361U(12MG) INJ PSO LQF 56/ 167/89-C/C Praha, Ceska
5+5X1ML republika
HUMATROPE ELI LILLY CR, s.r.0.,
0092317 18IU(BMG) INJ PSO LQF 56/ 158/89-A/C Praha, Ceska
1+1X3,17ML ISP republika
HUMATROPE ELI LILLY CR, s.r.0.,
0092320 361U(12MG) INJ PSO LQF 56/ 158/89-B/C Praha, Ceska
1+1X3,15ML ISP republika
HUMATROPE ELI LILLY CR, s.r.0.,
0092323 721U(24MG) INJ PSO LQF 56/ 158/89-C/C Praha, Ceska
1+1X3,15ML ISP republika
SAIZEN MERCK spol. sr.o.,
0237416 5,83MG/ML INJ SOL ZVL 56/ 104/11-C Praha, Ceska
1X1,03ML republika
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(samostatné dale jen ,lécivy pfipravek GENOTROPIN®, ,lécivé pfipravky HUMATROPE®
a ,léCivy pfipravek SAIZEN®, nebo spole¢né dale jen ,écCivé pfipravky s IéCivou latkou
somatropin®).

Navrh odivodnéni:

Dne 4. 9. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®)

sdéleni ke zruSeni zakazu distribuce nasledujicich |éCivych pfipravkd do zahranici.

Kéd SUKL Nazev Iéc':ivfaho !)fipravku Registraéni &islo Drzitel rt?zhod.nuti
DoplInék nazvu o registraci
GENOTROPIN Pfizer, spol. s r.o.,
0187295 361U(12MG) INJ PSO LQF 56/ 167/89-C/C Praha, Ceska
5+5X1ML republika
HUMATROPE ELI LILLY CR, s.r.0.,
0092317 18IU(6MG) INJ PSO LQF 56/ 158/89-A/C Praha, Ceska
1+1X3,17ML ISP republika
HUMATROPE ELI LILLY CR, s.r.0.,
0092320 361U(12MG) INJ PSO LQF 56/ 158/89-B/C Praha, Ceska
1+1X3,15ML ISP republika
HUMATROPE ELI LILLY CR, s.r.0.,
0092323 721U(24MG) INJ PSO LQF 56/ 158/89-C/C Praha, Ceska
1+1X3,15ML ISP republika
SAIZEN MERCK spol. s r.o.,
0237416 5,83MG/ML INJ SOL ZVL 56/ 104/11-C Praha, Ceska
1X1,03ML republika
MERCK spol. s r.o.,
SAIZEN = .
0237440 8MG/ML INJ SOL ZVL 1X1,5ML 56/ 105/11-C Praha, Qeska
republika
MERCK spol. s r.o.,
SAIZEN = .
0237441 8MG/ML INJ SOL ZVL 1X2,5ML 56/ 105/11-C Praha, Qeska
republika
MERCK spol. s r.o.,
SAIZEN = .
0237443 8MG/ML INJ SOL ZVL 5X2.5ML 56/ 105/11-C Praha, Qeska
republika

Ustav ve svém sdéleni ze dne 23. 8. 2023, &. j- sukl203478/2023, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 25917/2023-2/0OLZP, uvedl, Zze obdrzel na védomi podnét Asociace
evropskych distributorl IéCiv tykajici se dostupnosti vySe uvedenych léCivych pfipravki
a dale nasledujiciho IéCivého pfipravku:

Nazev leciveho Drzitel rozhodnuti
Kéd SUKL pripravku Registraéni éislo . .
_— o registraci
Dopinék nazvu
0028135 NUTROPINAQ EU/1/00/164/004 Ipsen Pharma,
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10MG/2ML(301U) INJ Boulogne-Billancourt,
SOL 3X2ML Francie

(dale jen ,lécCivy pfipravek NUTROPINAQ").

Ustav shrnul dosavadni pribéh, a to tak, Ze konstatoval, Ze 1&é&ivé pripravky s Ié&ivou latkou
somatropin a IéCivy pfipravek NUTROPINAQ byly zafazeny na Seznam v souladu s § 77¢
odst. 4 zakona o léCivech a postupem podle § 77d téhoz zakona byla navic pro tyto léCivé
pfipravky zakazana distribuce do zahranici.

Ustav uvedl, Ze oslovil jednotlivé drzitele rozhodnuti o registraci s zadosti o informace
tykajici se aktualni dostupnosti Ié¢ivych pfipravka s IéCivou latkou somatropin a Ié€ivého
pripravku NUTROPINAQ na trhu v Ceské republice.

, . Nazev lé€ivého pripravku , Stav zasoob vae,SICICh
Kod SUKL o Stav zasob dle primérnych
Doplinék nazvu .
dodavek
GENOTROPIN
0187295 361U(12MG) INJ PSO LQF 939 3,5
5+5X1ML
HUMATROPE
0092317 18IU(BMG) INJ PSO LQF 500 6,1
1+1X3,17ML ISP
HUMATROPE
0092320 361U(12MG) INJ PSO LQF 1086 5,3
1+1X3,15ML ISP
HUMATROPE
0092323 721U(24MG) INJ PSO LQF 507 13,6
1+1X3,15ML ISP
NUTROPINAQ
0028135 10MG/2ML(301U) INJ SOL 218 1,4
3X2ML
SAIZEN
0237416 5,83MG/ML INJ SOL ZVL 893 57
1X1,03ML
SAIZEN
0237440 8MG/ML INJ SOL ZVL 1X1,5ML 3130 34
SAIZEN
0237441 8MG/ML INJ SOL ZVL 1X2,5ML 167 73
SAIZEN
0237443 8MG/ML INJ SOL ZVL 5X2,5ML 103 6.3

Ustav dosel k zavéru, ze v nasledujicim tfimési¢nim obdobi je s ohledem na aktualni stav
zasob |écCivého pripravku NUTROPINAQ mozné ocCekavat nedostatek tohoto IéCivého
pripravku pro potfeby pacientti v Ceské republice. Z tohoto divodu nepovazuje Ustav
zruSeni opatfeni obecné povahy ohledné omezeni distribuce |éCivého pfipravku
NUTROPINAQ do zahrani€i za zadouci.
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Zaroven dosel Ustav k zavéru, Ze jiz nepretrvavaji davody pro dalsi trvani opatfeni obecné
povahy ohledné omezeni distribuce léCivého pfipravku GENOTROPIN, léCivych pripravki
HUMATROPE a lécCivych pfipravkd SAIZEN do zahranici, nebot v nasledujicim tfimési¢nim
obdobi Ustav neogekava nedostatek t&chto légivych pripravkil a z tohoto diivodu doporuéuje
v tomto rozsahu zrusit zakaz distribuce do zahraniéi.

Il
Pripominky k navrhu opatifeni obecné povahy a jejich vyporadani

Dne 18. 9. 2023 obdrzelo Ministerstvo pfipominky k navrhu opatfeni obecné povahy
od drzitele rozhodnuti o registraci nasledujicich Iéc¢ivych pfipravki:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rt?zhod.nutl
Doplinék nazvu o registraci
SAIZEN MERCK spol. s r.o.,
0237416 5,83MG/ML INJ SOL ZVL 56/ 104/11-C Praha, Ceska
1X1,03ML republika
MERCK spol. s r.o.,
SAIZEN “ )
0237440 8MG/ML INJ SOL ZVL 1X1,5ML 56/ 105/11-C Praha, C_eska
republika
MERCK spol. s r.o.,
SAIZEN “ )
0237441 8MG/ML INJ SOL ZVL 1X2.5ML 56/ 105/11-C Praha, C_eska
republika
MERCK spol. s r.o.,
SAIZEN “ )
0237443 8MG/ML INJ SOL ZVL 5X2.5ML 56/ 105/11-C Praha, Qeska
republika

Drzitel rozhodnuti o registraci vyjadfil svUj nesouhlas se zruSenim opatfeni obecné povahy
ze dne 4. 4. 2023 v rozsahu svych léCivych pfipravkid. Ve svych pfipominkach mj. uvedl
nasledujici:

,Konkrétné byly léCivé pripravky SAIZEN dostupné v poslednich 4 mésicich jen diky vydani
opatfeni obecné povahy ze dne 4. 4. 2023. Kromé toho je v Evropé i globalné extrémné
velka poptavka po léCivych pripravcich SAIZEN z duvodu vypadku lécivého pfipravku
Norditropinu. Jde o vysoké ohroZzeni zejména ve vztahu k détské populaci, ktera
by bez zakazu distribuce byla ohroZena nedostupnosti l16¢by. Dale se domnivame, Ze je
pfi rozhodovani o pripadném zruSeni obecného opatfeni ze dne 4. 4. 2023 nutné vychazet
nejen z poslednich mésicd, kdy byla poptavka standardné niZsi v dusledku letnich mésicd.
Méme za to, Ze je nutné vzit v uvahu odhad budouci poptavky, ktera je s ohledem
na vypadky Norditropinu a globalni poptavku znacné vysokéa. Zavérem uvadime, Ze je vyroba
lécivych pripravki SAIZEN v pfFistich mésicich globalné omezena. Pokud by tedy bylo
zru$eno obecné opatfeni ze dne 4. 4. 2023 mélo by to bezprostfedni viiv na obyvatele Ceské
republiky, a to zejména na déti a dorost. Toto vyplyva i z dat, které jsou prilozené v pfiloze.*

Na podporu svych tvrzeni poskytl Ministerstvu sva interni data oznacCena jako obchodni
tajemstvi.
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Ministerstvo pozadalo Ustav o vyhodnoceni svého sdé&leni ke zru$eni zakazu distribuce
nasledujicich léCivych pfipravkd do zahranici, které Ministerstvo obdrzelo dne 4. 9. 2023,
a to ve svétle pfipominek drzitele rozhodnuti o registraci uvedenych lé€ivych pripravka.

Dne 27. 9. 2023 obdrzelo Ministerstvo sdéleni ke zruSeni zakazu distribuce |éC€ivych
pripravkd SAIZEN do zahranici ze dne 26. 9. 2023, ¢. j. sukl232106/2023.

Ustav poskytl Ministerstvu informaci o stavu zasob v mésicich dle priimérnych dodavek,
a to za obdobi zafi 2022 aZ srpen 2023:

Nazev lé€ivého pripravku

Stav zasob v mésicich

Kod SUKL Dopinék nazvu dle priimérnych dodavek
SAIZEN
0237416 5,83MG/ML INJ SOL ZVL 3,7
1X1,03ML
SAIZEN
0237440 8MG/ML INJ SOL ZVL 1X1,5ML L7
SAIZEN
0237441 8MG/ML INJ SOL ZVL 1X2,5ML 2.6
0237443 SAIZEN 2,1

8MG/ML INJ SOL ZVL 5X2,5ML

S ohledem na vySe uvedené Ministerstvo upustilo od zaméru zruSit zakaz distribuce
do zahranici v rozsahu léCivych pfipravku:

Nazev léCivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci
MERCK spol. sr.o.
SAIZEN x .
0237440 8MG/ML INJ SOL ZVL 1X1,5ML 56/ 105/11-C Praha, Qeska
republika
MERCK spol. sr.o.
SAIZEN x .
0237441 8MG/ML INJ SOL ZVL 1X2,5ML 56/ 105/11-C Praha, Qeska
republika
MERCK spol. s r.o.,
0237443 SAIZEN 56/ 105/11-C Praha, Ceska

8MG/ML INJ SOL ZVL 5X2,5ML

republika

Jakakoli distribuce do zahranici téchto IéCivych pfipravkll by v nasledujicim tfimési¢nim
obdobi vedla k nedostatku té&chto humannich légivych pfipravkd pro pacienty v Ceské

republice.

Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 15. 3. 2023 byla pfedbéznym opatfenim obecné povahy ze dne 14. 3. 2023, ¢. j. MZDR
8415/2023-2/0OLZP, sp. zn. OLZP Z17/2023 (dale jen ,pfedbé&zné opatfeni obecné povahy
ze dne 14. 3. 2023%), zakazana distribuce léCivych pfipravku s IéCivou latkou somatropin

do zahranidi.
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Dne 5. 4. 2023 bylo prfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 14. 3. 2023 zruSeno
opatfenim obecné povahy ze dne 4. 4. 2023, které souCasné nadale zakazovalo distribuci
[éCivych pfipravku s léCivou latkou somatropin do zahranici.

Dle § 11 pism. g) zakona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lééiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci
lécivého pfipravku do zahranici.”

Dle § 77d odst. 4 zakona o léCivech plati, Ze: ,Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi
opatreni obecné povahy, pominou-li duvody jeho vydani.“

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 4 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a dospélo k zavéru, ze podminky zakazu distribuce légivych pripravki s Iégivou
latkou somatropin do zahranici stanovené v § 77d odst. 3 pism. b) a c¢) zakona o |éCivech
jiz nadale nepretrvavaji, nebot mnozstvi IéCivych prfipravkl s IéCivou latkou somatropin
natrhu v Ceské republice pokryva potfeby pacientd v takovém rozsahu, Ze s nejvétsi
pravdépodobnosti by pfipadna distribuce téchto I&Civych pfipravkd do zahrani€i neméla vést
k nedostatku téchto IéCivych pfipravkl v nasledujicim tfimésic¢nim obdobi a zakaz distribuce
|éCivych pfipravkd s léCivou latkou somatropin do zahrani¢i tak jiz neni vhodnym
a pfiméfenym opatfenim ve vztahu k zasadé volného pohybu zboZi na wvnitfnim trhu
Evropské unie, nebot vefejny zajem na zajisténi dostupnosti [éCivych pfipravkl( je
v soucasnosti naplnén.

V rozsahu lé€ivého pfipravku NUTROPINAQ Ministerstvo uvadi, Zze z informaci ziskanych
od drzitele rozhodnuti o registraci vyplyva, ze uskutec¢néni distribuce do zahranici v jakémkoli
mnozstvi dojde v nasledujicim tfimésic¢nim obdobi k nedostatku tohoto IéCivého prFipravku,
nebot jeho aktualni zasoba C&ini pouze mnozstvi odpovidajici 1,4 mésice primérnych
dodavek.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy, kterym zruSuje v rozsahu vyroku 1), 1), Ill), IV) a VI) opatfeni obecné povahy
ze dne 4. 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 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 uZzije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhata pro uplatnéni
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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, odboru
I&Civ a zdravotnickych prostfedkd, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru IéCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 30. fijna 2023
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