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

Praha 9. zafi 2024
C. j.: MZDR 19187/2024-8/0OLZP
Ke sp. zn. OLZP: Z28/2021, 216/2021

MZDRX01T98LQ

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. g) zadkona €. 378/2007 Sb., o lé€ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), 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 predpisu (dale jen ,spravni fad"),

rozhodlo tak, ze:

1)

dnem nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona
o léCivech zruSuje Cast vyroku |. opatfeni obecné povahy ze dne 6. 4. 2021, €. j. MZDR
10981/2021-4/0OLZP, sp. zn. OLZP: Z8/2021 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne
6. 4. 2021%) v rozsahu IéCivych pfipravk:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod_nutl
Doplnék nazvu o registraci
0193741 ELIQUIS EU/1/11/691/013 S ITD)bri)sltl(;}tIVIyeErIS-I’IG
2,5MG TBL FLM 168 quIbbIFTiZer =EI,
Dublin, Irsko
Bristol-Myers
ELIQUIS . .
0168326 2.5MG TBL FLM 20 EU/1/11/691/002 Sqwbb/Ffﬂzer EEIG,
Dublin, Irsko

kterym byla v souladu s § 77d odst. 3 zakona o léCivech zakazana jejich distribuce do
zahranici,
)

dnem nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona
o léCivech zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne 9. 7. 2021, &. j. MZDR 24192/2021-
4/0OLZP, sp. zn. OLZP: Z16/2021 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne 9. 7. 2021%)
tykajici se Ié€ivych pfipravku:
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Kod SUKL Nazev Iecwtveho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod_nutl
Doplnék nazvu o registraci
Bristol-Myers
ELIQUIS . .
0193745 5MG TBL FLM 60 EU/1/11/691/009 SqU|bb/Ef|zer EEIG,
Dublin, Irsko
0193747 ELIQUIS EU/1/11/691/011 S ITD’t>rL>S/tF(’)1tMyTErlzIG
5MG TBL FLM 168 quIbbIZTIZer =L,
Dublin, Irsko

kterym byla v souladu s § 77d odst. 3 zakona o léCivech zakazana jejich distribuce do
zahranici.

Odiavodnéni:

Dne 9. 7. 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 IéCivech. Tento podnét AEDL odeslal i Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv
(dale jen ,Ustav®).

Dne 17. 7. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni k podnétu zrusit zakaz distribuce
nasledujicich 1é&ivych pripravkd ELIQUIS do zahranigi. Ustav ve svém sdéleni &. j.
sukl176299/2024, zalozeném do spisu pod €. j. MZDR 19187/2024-3/0OLZP, uved|, Ze na
zakladé Zzadosti Ministerstva vyhodnotil udaje ve smyslu § 77d zadkona o léCivech pro
nasledujici 1écivé pfipravky ELIQUIS:

Koéd SUKL Néze\élfs:xzzc:‘::\izravku Registracni Cislo Dri::i;:;:g?mi
0193741 25\ e e | EUNATE91I013 BriSté’E'l\ge[;z Si‘:l‘fi:’r:f( Piizer
0168326 25 eS| EUMnestioo2 BriStl‘E’E'l\ge[;z Si‘::”:’r:{( Piizer
0193745 M TE oM 60 EU//11/691/009 B”Sté’l'é'l\ge[;z Si‘j]‘fi:’rz:( Prizet
0193747 MG T Ly 1es | EUMA1/691/011 B”Stgg'l\ge[;z Si?:iﬁt;:( Plizer

(dale jen ,lécCivé pripravky ELIQUIS).

AEDL ve svém podnétu mimo jiné uvadi: ,Ackoli pfijeti Opatreni respektujeme a zadnym
zpusobem nerozporujeme jeho ddvodnost, vhodnost ¢i pfiméfenost, domnivame se, Ze diky
tomu, Ze od vydani opatfeni uplynuly jiz 3 roky, situace na trhu se stabilizovala a v dne$ni
dobé jiz neni nutné, aby Opatfeni byla nadale uc¢inna. Béhem 3 let se podminky trhu zménily
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 ové&fil, zda pretrvavaiji divody pro dalsi
trvani opatfeni obecné povahy ohledné omezeni distribuce IéCivych pfipravkd ELIQUIS
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do zahrani&i. Ustav oslovil zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost Pfizer, spol.
sr.0., Praha (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci“), s zadosti o informace
tykajici se aktualni dostupnosti légivych pripravk ELIQUIS na trhu v Ceské republice.
Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci poskytl Ustavu prehled o stavu zasob ke dni 16. 7.
2024

Nazev Ié&ivého pFipravku Stav zasob
Kod SUKL ono prip Stav zasob v mésicich dle
Doplnék nazvu o, .
prumérnych dodavek
ELIQUIS
0193741 2.5MG TBL FLM 168 93 309 54
ELIQUIS
0168326 2 5MG TBL FLM 20 28 851 7,9
ELIQUIS
0193745 5MG TBL FLM 60 41 570 4,2
ELIQUIS
0193747 5MG TBL FLM 168 159 298 7,2

Ustav dosel k zavéru, Ze jiz nepretrvavaji davody pro dalsi trvani opatfeni obecné povahy
ohledné omezeni distribuce IéCivych pfipravka ELIQUIS do zahrani€i, nebot v nasledujicim
tiimé&sicénim obdobi Ustav neodekava nedostatek t&chto légivych pripravk( a z tohoto diivodu
doporucuje jejich zrudeni zakazu distribuce do zahranici.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo dne 15. 8. 2024 vydalo navrh opatfeni obecné
povahy, kterym se zruSuje Cast vyroku |. opatfeni obecné povahy ze dne 6. 4. 2021
a opatfeni obecné povahy ze dne 9. 7. 2021 ve smyslu § 77d odst. 4 zakona o léCivech.

Drzitel rozhodnuti o registraci léCivych pfipravkd ELIQUIS, spole¢nost Pfizer, spol. s r.o., IC
492 44 809, se sidlem Stroupeznického 17, 150 00, Praha 5, Ceska republika (dale jen
.drzitel*), podal dne 20. 8. 2024 proti uvedenému navrhu opatfeni obecné povahy ze dne 15.
8. 2024 fadné a vcas pfipominky, kterymi se domaha pfehodnoceni navrhu opatfeni obecné
povahy, tj. zastaveni fizeni o vydani opatfeni obecné povahy.

Drzitel ve svych pfipominkach podrobné rozvedl obtiznou nahraditelnost a obavy
z nedostatku [éCivych pfFipravkd ELIQUIS v dusledku tzv. reexportl, potazmo naslednych
nepravidelnostech v dodavkach a vypadkd. Dale upozornil na skute€nost, ze v navrhu
opatfeni obecné povahy Ministerstvo nevzalo v potaz ,velice dynamicky vyvoj cen a uhrad
lécivych pripravku ELIQUIS v nedavné dobé“ a dalSi ocekavany vyvoj reexport v blizké
budoucnosti. Drzitel v neposledni fadé uvedl, ze Statnimu uUstavu pro kontrolu léCiv
nahlaSené mnozstvi zasob ke dni 16. 7. 2024 pokryva dostate¢né pouze potfeby pacientl
v ramci Ceské republiky. V pripadé zvys$eni distribuce do zahraniéi tyto zasoby dostaduijici
nebudou a ,tento nedostatek nebude mozZné ze strany drZitele rozhodnuti o registraci
nahradit zvy$enim zasob."

Vzhledem ke skute¢nosti, Ze drzitel pfipominkoval tdaje obdrzené z Ustavu, Ministerstvo se
dne 30. 8. 2024 v rdmci vyporadavani s podanymi pfipominkami opétovné obratilo na Ustav
s zadosti o provéreni aktualniho stavu zasob IéCivého pripravku ELIQUIS.
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Dne 4. 9. 2024 Ministerstvo obdrzelo stanovisko Ustavu, ze kterého vyplyva, Ze stav zasob
léCivého pripravku ELIQUIS je ke dni 2. 9. 2024 nasledujici:

Nazev léc¢ivého pripravku Stav zasob
Kod SUKL eho prip Stav zasob v mésicich dle
Doplnék nazvu o, -
prumérnych dodavek
ELIQUIS
0193741 2.5MG TBL FLM 168 84 602 4.8
ELIQUIS
0168326 2.5MG TBL FLM 20 22 379 6,1
ELIQUIS
0193745 5MG TBL ELM 60 41 602 4,2
ELIQUIS
0193747 5MG TBL FLM 168 134 607 6,0

Po posouzeni véech Ustavu dostupnych dat Ustav nedospél k zavéru, Ze v nasledujicim
tfimésicnim obdobi dojde uskutenénim distribuce do zahrani¢i k nedostatku IéCivého
pfipravku ELIQUIS.

Ml
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Dne 17. 3. 2021 byla pfedbé&éZznym opatifenim obecné povahy ze dne 16. 3. 2021, €. j. MZDR
10981/2021-2/0OLZP, sp. zn. OLZP Z8/2021 (dale jen ,pfedbézné opatfeni obecné povahy
ze dne 16. 3. 2021%), zakazana distribuce IéCivych pfipravku ELIQUIS, kod SUKL 0193741
a 0168326, do zahranici.

Dne 7. 4. 2021 bylo pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 16. 3. 2021 zruSeno
opatfenim obecné povahy ze dne 6. 4. 2021, které sou€asné nadale zakazovalo distribuci
légivych pripravkt ELIQUIS, kéd SUKL 0193741 a 0168326, do zahraniéi.

Dne 12. 6. 2021 byla pfedbéznym opatfenim obecné povahy ze dne 11. 6. 2021, €. j. MZDR
24192/2021-2/0OLZP, sp. zn. OLZP Z16/2021 (dale jen ,pfedbézné opatieni obecné povahy
ze dne 11. 6. 2021%), zakéazana distribuce légivych pripravk ELIQUIS, kéd SUKL 0193745
a 0193747, do zahranici.

Dne 10. 7. 2021 bylo pfedbéZzné opatfeni obecné povahy ze dne 11. 6. 2021 zruSeno
opatfenim obecné povahy ze dne 9. 7. 2021, které souCasné nadale zakazovalo distribuci
légivych pripravk(l ELIQUIS, kéd SUKL 0193745 a 0193747, do zahraniéi.

Dle § 11 pism. g) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci
lé¢ivého pFipravku do zahrani¢i.”

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

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 4 zdkona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a dospélo k zavéru, Ze podminky zakazu distribuce lé&ivych pfipravkl ELIQUIS
do zahrani€i stanovené v § 77d odst. 3 pism. b) a c) zdkona o léCivech jiz nadale
nepretrvavaji, nebot mnozZstvi légivych pripravki ELIQUIS na trhu v Ceské republice pokryva
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potfeby pacientu v takovém rozsahu, ze s velkou pravdépodobnosti by pfipadna distribuce
téchto IéCivych pfipravka do zahrani¢i neméla vést k nedostatku téchto léCivych pripravku
v nasledujicim tfimésicnim obdobi a zakaz distribuce IéCivych pripravkad ELIQUIS
do zahrani€i tak jiz neni vhodnym a pfiméfenym opatfenim ve vztahu k zasadé volného
pohybu zbozi na vnitfnim trhu Evropské unie, nebot vefejny zajem na zajiSténi dostupnosti
IéCivych pFipravki je v sou€asnosti naplnén.

K pfipominkdm drzitele Ministerstvo nad ramec vySe uvedeného konstatuje, Zze se musi
striktné drzet dikce zakona o léCivech, konkrétné § 77d odst. 1, podle kterého se za
rozhodné obdobi pro posouzeni zajisténi dostupnosti IéCivého pfipravku povazZuje obdobi
v délce tfi mésicl. Jakkoliv mUzou byt predikce drzitele o pfedpokladaném nardstu reexport(
a budoucich dopadech zruSeni zakazu distribuce IéCivého pfipravku ELIQUIS do zahranici
zalozené na logickych a vysoce pravdépodobnych uvahach, zohledriujicich obtiznou
nahraditelnost IéCivych pripravkl ELIQUIS, trzni postaveni v 1éEbé Ceskych pacientu i revize
uhrad v nedavné dobé& vedouci k prohloubeni cenovych diferenci mezi Ceskou republikou
ajinymi Clenskymi staty, nic to neméni na tom, Ze v soucasnhosti jsou zasoby léCivého
pripravku ELIQUIS dostate¢né pro aktudlni potfeby pacientd v Ceské republice na
nasledujici obdobi tfi mésicu.

Ministerstvo pro uUplnost uvadi, ze IéCivy pripravek ELIQUIS zlstava zafazen na seznamu
humannich IéCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. q). Ustav tak bude nadale peélivé vyhodnocovat piijata
oznameni o zameéru distribuovat léCivé pfipravky ELIQUIS do zahrani¢i a v pfipadé, Ze bude
ohroZena dostupnost uvedenych I1é&ivych pripravk(i pro pacienty v Ceské republice, bude
neprodlené postupovat dle § 77d odst. 1 zakona o IéCivech.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatteni
obecné povahy, kterym zruSuje Cast vyroku |. opatfeni obecné povahy ze dne 6. 4. 2021
a opatfeni obecné povahy ze dne 9. 7. 2021.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatieni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po jeho zverejnéni
ve smyslu § 25 odst. 2 spravniho fadu, ti. 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.
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VyvésSeno dne: 9. zafi 2024

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni IéCiv
podepsano elektronicky
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