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

Praha 13. ¢erven 2024
C.j.: MZDR 12474/2024-10/OLZP
Ke sp. zn. OLZP: Z30/2023

MZDRXO01SFITZ

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 zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (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®),

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona
o léCivech zrusuje opatfeni obecné povahy ze dne 15. 6. 2023, €. j. MZDR 16036/2023-
4/0OLZP, sp. zn. OLZP: Z30/2023 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne 15. 6. 2023%),
kterym byla zakdzana v souladu s § 77d odst. 3 zakona o IéCivech distribuce nasledujiciho
IéCivého pfipravku do zahraniéi:

Kéd SUKL Nazev Iecwveho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Dopinék nazvu o registraci
XARELTO Bayer AG,
0168904 20MG TBL FLM 98 1 EU/1/08/472/019 Leverkusen, Némecko

(dale jen ,léCivy pfipravek XARELTO").

Oduvodnéni:

Dne 22. 4. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Asociace evropskych distributort 1&€Civ (dale jen
-LAEDL") podnét ke zruSeni opatfeni obecné povahy a navrh na podani informace dle § 77d
odst. 6 zakona o léCivech. Tento podnét AEDL odeslal i Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv
(dale jen ,Ustav*).

Dne 24. 4. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni ke zru$eni zakazu distribuce
légivého pripravku XARELTO do zahraniéi. Ustav ve svém sdéleni &. j. sukl 102837/2024,
zalozeném do spisu pod €. j. MZDR 12474/2024-2/OLZP, uvedl, Zze dne 22. 4. 2024 obdrzel
na védomi podnét AEDL tykajici se dostupnosti IéCivého pfipravku XARELTO:
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Kéd SUKL Nazev Iecwveho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
DoplInék nazvu o registraci
XARELTO Bayer AG,
0168904 20MG TBL FLM 98 11 EU/1/08/472/019 Leverkusen, Némecko

AEDL ve svém podnétu mimo jiné uvadi: ,Ackoli prijeti Opatfeni respektujeme a zZadnym
zpusobem nerozporujeme jeho ddvodnost, vhodnost ¢i pfiméfenost, domnivame se,
Ze vdnesdni dobé jiz neni nutné, aby Opatfeni bylo nadale ucinné, nebot od jeho pfijeti
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$e uvedeny podnét AEDL Ustav ovéfil, zda pretrvavaji davody pro dals$i
trvani opatfeni obecné povahy ohledné omezeni distribuce léCivého pfipravku XARELTO
do zahranié¢i. Ustav oslovil zastupce drZitele rozhodnuti o registraci s Zadosti o informace
tykajici se aktualni dostupnosti 1é8ivého pripravku XARELTO na trhu v Ceské republice.
Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci poskytl Ustavu prehled o stavu zasob ke dni 23. 4.
2024:

Nazev lé&ivého pripravku Stav zasob
Kod SUKL eho prip Stav zasob v mésicich dle
Doplinék nazvu oL, .
primérnych dodavek
XARELTO
0168904 20MG TBL FLM 98 1| 132885 5

Ustav dosel k zavéru, Ze jiz nepretrvavaji davody pro dalsi trvani opatifeni obecné povahy
ohledné omezeni distribuce léCivého pfipravku XARELTO do zahraniéi, nebot' v nasledujicim
tfimésiénim obdobi Ustav neodekava nedostatek tohoto Ié&ivého pripravku a z tohoto
ddvodu doporucuje jeho zruSeni zakazu distribuce do zahrani€i.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo dne 10. 5. 2024 vydalo navrh opatfeni obecné
povahy, kterym se zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne 15. 6. 2023 ve smyslu § 77d odst.
4 zakona o lécivech.

Drzitel rozhodnuti o registraci 1é&ivého pfipravku XARELTO, spoleénost BAYER s.r.o., IC
00565474, se sidlem Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika (dale jen
Ldrzitel“), podal dne 15. 5. 2024 proti uvedenému navrhu opatfeni obecné povahy ze dne 10.
5. 2024 fadné a vcas pripominky, kterymi se domaha zastaveni fizeni o vydani opatfeni
obecné povahy.

Drzitel ve svych pfipominkach mj. uvedl, Ze léCivy pfipravek XARELTO dlouhodobé patfi
mezi pfipravky, které jsou pfedmétem vyvozu do zahrani€i. LéCivy pfipravek XARELTO je
pofad chranén patentovou ochranou a uvadéni generickych pfipravki XANIRVA 20 MG,
XILTESS 20 MG a KARDATUXAN 20 MG na cesky trh bylo v pribéhu dubna 2024
Méstskym soudem v Praze zakazano. V neposledni fadé drzitel uvedl, Zze se neztotozhuje se
zavérem uvedenym v napadeném navrhu opatfeni obecné povahy o stavu zasob léCivého
pripravku XARELTO odpovidajicim dodavkam na 5 mésicu. Drzitel uvedl, Ze stav zasob se
od té doby zmeénil. Dale drzitel rozporoval zpusob vypoctu stavu zasob, nebot podle jeho
nazoru by pro vypodet stavu zasob drzitele na trhu v Ceské republice v mésicich méla byt
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vySe prumeérnych dodavek pfipravku vypoétena z celkovych prodejl IéCivého pfipravku
XARELTO 20 MG i do distribuce.

Vzhledem ke skutednosti, Ze drzitel pfipominkoval udaje obdrzené z Ustavu, Ministerstvo se
dne 24. 5. 2024 v ramci vyporadavani s podanymi pfipominkami opé&tovné obratilo na Ustav
s zadosti o provéreni aktualniho stavu zasob Ié€ivého pFipravku XARELTO.

Dne 11. 6. 2024 Ministerstvo obdrZelo stanovisko Ustavu, ze kterého vyplyva, Ze stav zasob
léCivého pfipravku XARELTO je ke dni 28. 5. 2024 nasleduijici:

Nazev lé&ivého pripravku Stav zasob
Kod SUKL eho prip Stav zasob v mésicich dle
Doplinék nazvu oL .
priamérnych dodavek
XARELTO
0168904 20MG TBL FLM 98 Il 99783 3.7

Ustav dale uvedl, Ze pro vypodet aktualniho stavu zasob vyuZiva predev§im Udaje o
dodavkach predmétného IéCivého pfipravku osobam opravnénym k vydeji, jelikoz dle § 77d
zakona o léCivech vyhodnocuje, zda aktualni zasoba predmétného |éCivého pfipravku
pokryva aktualni potfeby pacientd v Ceské republice, nikoliv distributor(. Po posouzeni
v8ech Ustavu dostupnych dat Ustav nedospé&l k zavéru, e v nasledujicim tfimésiénim
obdobi dojde uskute¢nénim distribuce do zahraniCi k nedostatku IéCivého pfipravku
XARELTO.

M.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 25. 5. 2023 byla pfedb&znym opatfenim obecné povahy ze dne 24. 5. 2023, ¢&. j. MZDR
16036/2023-2/0OLZP, sp. zn. OLZP Z30/2023 (dale jen ,pfedbézné opatfeni obecné povahy
ze dne 24. 5. 2023*), zakazana distribuce IéCivého pfipravkll XARELTO do zahraniéi.

Dne 16. 6. 2023 bylo pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 24. 5. 2023 zruSeno
opatfenim obecné povahy ze dne 15. 6. 2023, které sou¢asné nadale zakazovalo distribuci
IéCivého pfipravku XARELTO do zahranigi.

Dle § 11 pism. g) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci
lécivého pfipravku do zahraniCi.*”

Dle § 77d odst. 4 zakona o IéCivech plati, ze: ,Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi
opatfeni obecné povahy, pominou-Ili divody jeho vydani.“

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 4 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem, vyhodnotilo pfipominky drzitele ze dne 15. 5. 2024 a dospélo k zavéru, Ze
podminky zakazu distribuce IéCivého pfipravku XARELTO do zahrani¢i stanovené v § 77d
odst. 3 pism. b) a c) zékona o |éCivech jiz nadale nepfetrvavaji, nebot mnozstvi IéCivého
pripravku XARELTO na trhu v Ceské republice pokryva aktualni potteby pacienttl v takovém
rozsahu, Ze s velkou pravdépodobnosti by pfipadna distribuce tohoto Ié€ivého pfFipravku do
zahraniCi neméla vést k nedostatku tohoto 1éCivého pfipravku v nasledujicim tfimésicnim
obdobi a zakaz distribuce IéCivého pfipravku XARELTO do zahrani€i tak jiz neni vhodnym
a pfiméfenym opatfenim ve vztahu k zasadé volného pohybu zboZi na vnitfnim trhu
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Evropské unie, nebot vefejny zajem na zajisténi dostupnosti [éCivych pfipravkl( je
v soucCasnosti napinén.

K pfipominkam drzitele Ministerstvo nad ramec vySe uvedeného konstatuje, ze se musi
strikiné drzet dikce zakona o léCivech, konkrétné § 77d odst. 1, podle kterého se za
rozhodné obdobi pro posouzeni zajisténi dostupnosti IéCivého pfipravku povazuje obdobi
v délce tfi mésich. Jakkoliv muzou byt predikce drzitele o pfedpokladaném narustu spotreby
a budoucich dopadech zru$eni zakazu distribuce 1é€ivého pfipravku XARELTO do zahranici
zalozené na logickych a vysoce pravdépodobnych uvahach, nic to neméni na tom, Ze
v souc€asnosti jsou zasoby léCivého pripravku XARELTO dostate€né pro aktualni potfeby
pacientd v Ceské republice na nasledujici obdobi tfi mésict. Ministerstvo pro uplnost uvadi,
Ze lécivy pripravek XARELTO zUstava zafazen na seznamu humannich IéCivych pfipravku,
jejichz distribuci do zahrani&i maiji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77 odst. 1
pism. q). Ministerstvo se rovnéz ztotoZnilo se zplisobem, jakym Ustav vyhodnocuje aktualni
stav zasob a primérné mésicni spotreby Ié€ivého pfipravku XARELTO.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy, kterym zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne 15. 6. 2023.

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 zverejnéni
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 od{vodnéni muze
podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu,
ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 13. Cervna 2024
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