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C. j- MZDR 28858/2023-7/0LZP

MZDRX01QRTOH

Sdéleni o vydani usneseni o zastaveni Fizeni o vydani opatieni obecné povahy

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislugny spravni
organ podle § 11 pism. g) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdé&jSich pfedpist (dale jen ,zakon
o léCivech®),

timto sdéluje, Zze v fizeni vedeném pod sp. zn. MZDR 28858/2023/OLZP, o vydani
opatfeni obecné povahy, v némz mélo dojit ve smyslu § 77d odst. 4 zakona o léCivech
ke zruSeni opatfeni obecné povahy ze dne 15. 6. 2023, €. j. MZDR 16036/2023-4/0OLZP,
sp. zn. OLZP: Z30/2023, kterym byla zakdzana v souladu s § 77d odst. 3 zakona
o léCivech distribuce nasledujiciho léCivého pFipravku do zahranici:

Kéd SUKL Nazev Iecwevzho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod_nutl
Doplnék nazvu o registraci
XARELTO Bayer AG,
0168904 20MG TBL FLM 98 |l EU/1/08/472/019 Leverkusen, Némecko

(dale jen ,léCivy pFipravek XARELTO®).

poznamenalo do spisu dne 23. 1. 2024 usneseni, €. j. MZDR 28858/2023-6/0OLZP,
kterym zastavilo pfedmétné spravni Fizeni, a to pro odpadnuti divodu.

Ministerstvo na zakladé pfipominek zastupce drzitele rozhodnuti o registraci k navrhu
opatfeni obecné povahy a na zakladé ovéreni dalSich dat u Statniho ustavu pro kontrolu
léCiv dospélo k zavéru, Ze uskuteCnénim jakeékoli distribuce IéCivého pfipravku
XARELTO do zahrani€i povede k nedostatku tohoto IéCivého pfFipravku v nasledujicim
tfimésiCnim obdobi, nebot jiz v daném Case zasoba nedosahovala mnozstvi odpovidajici
pramérnym 3meési¢nim spotfebam.

Z uvedeného duvodu Ministerstvo dospélo k zaveéru, ze zruSeni opatfeni obecné povahy
zedne 15. 6. 2023, ¢.j. MZDR 16036/2023-4/OLZP, sp. zn. OLZP: Z30/2023, neni
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pfiméfené ve vztahu k zajisténi dostupnosti I1éCivého pfipravku XARELTO pro pacienty
na Uzemi Ceské republiky, a proto Fizeni vedené pod sp. zn. MZDR 28858/2023/OLZP,
o vydani opatfeni obecné povahy, v némz mélo dojit ve smyslu § 77d odst. 4 zakona
o léCivech ke zruSeni opatfeni obecné povahy zedne 15. 6. 2023, ¢.j. MZDR
16036/2023-4/0OLZP, sp. zn. OLZP: Z30/2023, zastavilo pro odpadnuti divodu.

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni 1éCiv
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