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

Praha 30. listopad 2023
C.j.: MZDR 34498/2023-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: Z54/2023

MZDRX01QAW1W

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky jako prislusny spravni organ podle § 11 pism. g)
zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech 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 predpist (dale

jen ,spravni fad“), nasledujici
navrh

opatifeni obecné povahy:

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle § 11 pism. g) zédkona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech 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 predpisl (dale jen ,spravni fad®),

)
zakazuje v souladu s § 77d odst. 3 zakona o IéCivech distribuci nasledujiciho IéCivého
pfipravku do zahranici:

Nazev lé€ivého
Kéd SUKL pripravku Registraéni éislo
DoplInék nazvu

Drzitel rozhodnuti
o registraci

LAMISIL Novartis s.r.o.,

0001421 250MG TBL NOB 14 26/418/91-B/C Praha, Qeska
republika

(dale jen ,léCivy pFipravek LAMISIL®),
)

nabytim ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni
s § 61 odst. 3 spravniho fadu zruSuje predbézné opatfeni obecné povahy ze dne
30. 11. 2023, &. j. MZDR 34498/2023-2/0LZP, kterym se zakazuje distribuce do zahranici
léCivého pFipravku LAMISIL, nebot pominul divod, pro ktery bylo nafizeno.
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Navrh odidvodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 28. 11. 2023 od Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav*) oznameni zdméru distribuovat do zahranigi 1é&ivy pripravek LAMISIL ve smyslu
§ 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech.

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 3 zakona o légivech vyhodnotilo oznameni Ustavu
a shledalo, ze v pfipadé |écCivého pfipravku LAMISIL uvedeného ve vyroku opatifeni obecné
povahy jsou spinény podminky pro zakaz distribuce do zahraniéi, 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. gq) zédkona o léCivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byl zafazen
dne 22. 11. 2023 opatfenim obecné povahy ze dne 21. 11. 2023, &.j. MZDR
30958/2023-3/0OLZP;

b) mnoZstvi 1é&ivého pripravku LAMISIL na trhu v Ceské republice by se distribuci
do zahranici snizilo tak, ze aktualni zasoba pfedmétného léCivého pfipravku bude
nedostatedna pro pokryti potfeb pacientd v Ceské republice. Planovana distribuce
léCivého pfipravku LAMISIL do =zahrani€i predstavuje cca 73 % primérnych
mési¢nich dodavek osobam opravnénym k vydeji IéCivych pfipravkl za obdobi
listopad 2022 az fijen 2023. Lécivy pfipravek LAMISIL je vyznamny pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice, coZje Ministerstvu zndma skuteénost
jiz z Fizeni sp. zn. MZDR 30958/2023/0OLZP, v némz byl zafazen na Seznam;

c) zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k moznému ohrozZeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v disledku nedostupnosti légivého pfipravku LAMISIL.
Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem na zajisténi dostupnosti
léCivych pfipravkd oduvodriuje pfiméfenost tohoto opatfeni ve vztahu k zasadé
volného pohybu zbozZi na vnitinim trhu Evropské unie. Toto opatfeni obecné povahy
je vydavano pouze na nezbytné& nutnou dobu, pfiemz pominou-li divody, pro které
bylo vydano, bude toto opatfeni obecné povahy zruseno.

Dle informaci od drzitele rozhodnuti o registraci 1éCivého pfipravku LAMISIL &inil stav zasob
tohoto 1éCivého pfipravku ke dni 24. 11. 2023 celkem 4 000 baleni, coz pfedstavuje zasobu
pfiblizné na 6,5 mésice. DalSi dodavka tohoto 1éCivého pfipravku je planovana na polovinu
unora 2023.

Na trh v Ceské republice jsou v ATC skupiné D0O1BA02 (antimykotika pro systémovou
aplikaci; terbinafin) aktualné uvadény dalSi 3 registrované léCivé pFipravky, které jsou
s léCivym pfipravkem LAMISIL vzajemné nahraditelné vzhledem ke svym léCebnym
vlastnostem:

Nazev leciveho Drzitel rozhodnuti
Kéd SUKL pripravku Registraéni éislo . .
o o registraci
Dopinék nazvu
TERBINAFIN TEVA Teva B.V., Haarlem,
0272983 250MG TBL NOB 28 26/309/06-C Nizozemsko
0199685 TERFIMED 26/489/06-C PRO.MED.CS
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250MG TBL NOB 28 1l Praha a.s., Praha,
Ceska republika

PRO.MED.CS
TERFIMED

0199684 250MG TBL NOB 14 || 26/489/06-C Pfaha ’a.s., Prgha,
Ceska republika

(dale jen ,lécCivy pripravek TERBINAFIN TEVA®, ,léCivy pfipravek TERFIMED 28 TBL",
J€Civy pfipravek TERFIMED 14 TBL® &i spole€né s léCivym pfipravkem LAMISIL dale
jen ,léC€ivé pfipravky s léCivou latkou terbinafin®).

Dodavky lécivych pfipravki TERBINAFIN TEVA, TERFIMED 28 TBL a TERFIMED 14 TBL
do lékaren a zdravotnickych zafizeni dosahovaly v obdobi 11/2022 az 10/2023 nasleduijicich
hodnot:

] Nazev léCiveho Pramérné dodavky do lékaren
Kéd SUKL pFipravku a poskytovatelim zdravotni péce
Doplinék nazvu za mésic (pocty baleni)
TERBINAFIN TEVA /
ggggggg,{ TERBINAFIN ACTAVIS 4925
250MG TBL NOB 28
TERFIMED
0199685 250MG TBL NOB 28 Ii 248
TERFIMED
0199684 250MG TBL NOB 14 Ii 85

* Ukon&eni dodavek légivého pripravku TERBINAFIN ACTAVIS (kéd SUKL: 0225265,
registraéni &islo: 26/309/06-C) dne 9. 7. 2023 z ddvodu pfechodu na novy kéd SUKL
(0272983).

Dne 21. 11. 2023 Ustav obdrzel od zastupce drzitele rozhodnuti o registraci légivého
pfipravku TERBINAFIN TEVA, oznameni o pferuSeni uvadéni na trh pfedmétného Ié€ivého
pfipravku z vyrobnich ddvod(, s datem platnosti od 20. 12. 2023. Drzitel rozhodnuti
o registraci 1éCivého pfipravku TERBINAFIN TEVA piedpoklada obnoveni uvadéni na trh
k 31. 1. 2024. Stav zasob uvedeného léCivého pripravku ke dni hlaseni &inil celkem 7 034,
coz predstavuje zasobu pfiblizné na 1,4 mésice.

Dle drzitele rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku TERFIMED 28 TBL a léCivého
pripravku TERFIMED 14 TBL ¢inil stav zasob téchto 1éCivych pfipravki ke dni 24. 11. 2023:

. . Nazevzy leciveho Stav zasob Stav zasob
Koéd SUKL pripravku . Y
‘s (v balenich) (v mésicich)
Doplnék nazvu
TERFIMED
0199685 250MG TBL NOB 28 i 2994 12,1
TERFIMED
0199684 250MG TBL NOB 14 Ii 1406 16,5

Souhrnné zasoby léCivych pfipravku s léCivou latkou terbinafin jsou v tuto chvili dostate¢né
k pokryti vypadku IéCivého pfipravku TERBINAFIN TEVA na pfiblizné 2,3 mésice.
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Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zakazu distribuce léCivého pfipravku LAMISIL do zahrani€i podle § 11
pism. g) a § 77d odst. 3 zakona o IéCivech. S ohledem na skute€nost, ze opatfeni obecné
povahy je vydavano za ucCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici
nedostateCnou zasobou |éCivého pfipravku LAMISIL, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
vsouladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

V souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61 odst. 3 spravniho fadu nabytim ucinnosti tohoto
opatfeni obecné povahy pozbyva ucinnosti predbézné opatieni obecné povahy
ze dne 30. 11. 2023, €. j. MZDR 34498/2023-2/0OLZP.

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 dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odlvodnéni muze podle § 173 odst. 1
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 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) zadkona o |éCivech 5 dnl 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.
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