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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 23055/2024-8/0LZP
Ke sp. zn. OLZP: 237/2023, Z15/2023

MZDRX01TMPZS

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 zrusSuje opatfeni obecné povahy ze dne 8. 8. 2023, &. j. MZDR 20758/2023-
4/0OLZP, sp. zn. OLZP: Z37/2023 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne 8. 8. 2023%) v
rozsahu léCivych pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Ié(":ivfaho fﬁipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nuti
Doplinék nazvu o registraci

GONAL-F Merck Europe B.V.,
0028064 3001U/0,48ML INJ SOL PEP EU/1/95/001/033 Amsterdam,
1X0,48ML+8J Nizozemsko

GONAL-F Merck Europe B.V.,
0028065 4501U/0,72ML INJ SOL PEP EU/1/95/001/034 Amsterdam,
1X0,72ML+12J Nizozemsko

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

I

dnem nabyti G€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona
o léCivech zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne 15. 3. 2023, &. j. MZDR 6125/2023-
4/OLZP, sp. zn. OLZP: Z15/2023 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne 15. 3. 2023")
tykajici se 1éCivych pripravku:
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Kéd SUKL Nazev Iééivi’aho !of'ipravku Registraéni &islo Drzitel rt?zhod!wti
DoplInék nazvu o registraci

GONAL-F Merck Europe B.V.,
0028066 9001U/1,44ML INJ SOL PEP EU/1/95/001/035 Amsterdam,
1X1,44ML+20J Nizozemsko

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

Oduvodnéni:

Dne 29. 8. 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 léciv
(dale jen ,Ustav®).

Dne 5. 9. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdé&leni k podnétu zrusit zakaz distribuce
nasledujicich légivych pripravkd GONAL-F do zahraniéi. Ustav ve svém sdéleni &. j.
sukl225689/2024, zalozeném do spisu pod €.j. MZDR 23055/2024-3/OLZP, uvedl, Ze
vyhodnotil idaje ve smyslu § 77d zakona o IéCivech pro nasleduijici IéCivé pfipravky GONAL-
F:

Kéd SUKL Nazev Iecwcveho !orlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
GONAL-F
0028064 3001U/0,48ML INJ SOL | EU/1/95/001/033 Am“gg;kafn“rﬁg’zii\r;;ko
PEP 1X0,48ML+8J ’
GONAL-F
0028065 4501U/0,72ML INJ SOL | EU/1/95/001/034 Am“gg;kafn“rﬁg’zii\r;;ko
PEP 1X0,72ML+12J ’
GONAL-F
0028066 9001U/1,44ML INJ SOL | EU/1/95/001/035 Am“gg;kafn“rﬁg’zii\r;;ko
PEP 1X1,44ML+20J ’

(dale jen ,lécCivé pripravky GONAL-F*).

AEDL ve svém podnétu mimo jiné uvadi: ,Ackoli prijeti Opatfeni respektujeme a zZadnym
zpusobem nerozporujeme jeho divodnost, vhodnost ¢i pfiméfenost, domnivame se, Ze diky
tomu, Ze od vydani opatfeni uplynula dostate¢né dlouha doba a situace na ftrhu se
stabilizovala natolik, Ze v dnesni dobé jiz neni nutné, aby Opatfeni byla nadale ucinna.
Béhem cca 12 mésicl a vice od vydani opatieni 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 vySe uvedeny podnét AEDL Ustav ovéFil, zda pFetrvavaji divody pro dalsi
trvani opatfeni obecné povahy ohledné omezeni distribuce IéCivych pfipravkl GONAL-F
do zahraniéi. Ustav oslovil zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost Merck, spol.
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sr.o., Praha (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci“), s zadosti o informace
tykajici se aktualni dostupnosti légivych pripravkd GONAL-F na trhu v Ceské republice.
Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci poskytl Ustavu prehled o stavu zasob ke dni 31. 8.
2024:

. . Nazev léc€ivého pripravku . St?v'z’asob
Kéd SUKL “r s Stav zasob v mésicich dle
Doplinék nazvu oL, .
primérnych dodavek
GONAL-F
0028064 3001U/0,48ML INJ SOL PEP 726 7,3
1X0,48ML+8J
GONAL-F
0028065 4501U/0,72ML INJ SOL PEP 1774 5,8
1X0,72ML+12J
GONAL-F
0028066 9001U/1,44ML INJ SOL PEP 1853 3.1
1X1,44ML+20J

Ustav k vySe uvedenému dodava, ze dle zastupce drzitele rozhodnuti o registraci jsou
v nasledujicim obdobi potvrzeny dal§i dodavky IéCivych pfipravkilt GONAL-F.

Ustav tak dosel k zavéru, Ze jiz nepretrvavaji diivody pro daléi trvani opatfeni obecné povahy
ohledné omezeni distribuce IéCivych pfipravkl GONAL-F do zahranici, nebot v nasledujicim
tFimé&siénim obdobi Ustav neotekava nedostatek téchto Ié&ivych pripravkil a z tohoto diivodu
doporucuje zruSeni zakazu distribuce léCivych pfipravkd GONAL-F do zahranici.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo dne 20. 9. 2024 vydalo navrh opatfeni obecné
povahy, kterym se zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne 8. 8. 2023 a opatfeni obecné
povahy ze dne 15. 3. 2023 ve smyslu § 77d odst. 4 zakona o léCivech.

Drzitel rozhodnuti o registraci lé&ivych pripravki GONAL-F, spoleénost Merck, spol. s r.o., IC
186 26 971, se sidlem Na Hrebenech Il 1718/10, Nusle, 140 00, Praha 4, Ceska republika
(dale jen ,drzitel“), podal dne 25. 9. 2024 proti uvedenému navrhu opatfeni obecné povahy
ze dne 20. 9. 2024 fadné a vcas pfipominky, ve kterych vyslovil nesouhlas se zruSenim
predmétnych opatfeni obecné povahy.

Drzitel ve svych pfipominkach vyslovil nazor, ze divody spocivajici v mozném ohrozeni
zdravi obyvatel Ceské republiky trvaji a je na misté opatfeni obecné povahy zakazujici
distribuci do zahraniCi ze dne 8. 8. 2023 a 15. 3. 2023 zachovat. Drzitel se obava distribuce
do zahrani¢i, coz by zcela jisté vedlo k situaci, ze |éCivé pfFipravky GONAL-F nebudou
skladem pro Ceské pacientky.

Drzitel argumentuje tim, Ze situace je oproti 31. 8. 2024, kdy poskytl Ustavu pfehled o stavu
zasob, odlisna. PFi posuzovani spotfeby je podle drzitele potfeba vychazet nejen
z poslednich mésicl, kdy je poptavka standardné niz8i v disledku letnich mésicud (narust
v podzimnich mésicich oproti letnim dosahuje pfiblizné 15 — 18%). Dale drzitel
v pfipominkach uvedl, Ze dochazi ke stahovani léCivého pfipravku GONAL-F 9001U/1,44 ml
ze skladu distributord z divodu blizici se expirace a upozornil na extrémné velkou poptavka
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po |éCivych pripravcich GONAL-F v Evropé z divodu vypadku lécivého pfipravku Menopur.
V neposledni fadé drzitel uved|, Ze dodavky na €esky trh jsou planované na mésice dopfedu
a ze neni s ohledem na globalni rozdéleni zasob schopen dodavat dalsi baleni navic.

Vzhledem ke skutednosti, Ze drzitel pfipominkoval idaje obdrzené z Ustavu, Ministerstvo se
dne 27. 9. 2024 v ramci vyporadavani s podanymi pfipominkami op&tovné obratilo na Ustav
s zadosti o provéreni aktualniho stavu zasob lé€ivych pFipravkd GONAL-F.

Dne 3. 10. 2024 Ministerstvo obdrzelo stanovisko Ustavu, ze kterého vyplyva, Ze stav zasob
léCivych pFipravkl GONAL-F je ke dni 1. 10. 2024 nasleduijici:

, . Nazev lécCivého pripravku i Stvav'z'asob
Koéd SUKL . Stav zasob v mésicich dle
DoplInék nazvu o ., .
priamérnych dodavek
GONAL-F
0028064 3001U/0,48ML INJ SOL PEP 616 6,2
1X0,48ML+8J
GONAL-F
0028065 4501U/0,72ML INJ SOL PEP 1389 4,7
1X0,72ML+12J
GONAL-F
0028066 9001U/1,44ML INJ SOL PEP 2187 3,7
1X1,44ML+20J

Ustav k vySe uvedenému dodal, Ze dle drzitele jsou planovany dalsi dodavky légivych
pripravkll GONAL-F v prosinci 2024 az lednu 2025, a to v objemu pfedstavujicim primérnou
spotifebu na vice nez 3 mésice u vSech pfedmétnych IéCivych pfipravku GONAL-F.

Dale Ustav uvedl, Ze na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné GO3GA05
(gonadotropiny; folitropin alfa) kromé lécivych pfipravkli GONAL-F obchodovany nasledujici
leCivé pfipravky, které jsou pouzivany ve stejnych terapeutickych indikacich jako 1éc€ivé
pfipravky GONAL-F:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !Jrlpravku Regvl’stracnl Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu Cislo o registraci
BEMFOLA '
0210004 1501U/0,25ML INJ SOL PEP | EU/1/13/909/002 gj(;j:ogétsli;];z;fsl,ig
1X0,25ML+1J pest,
BEMFOLA

Gedeon Richter Plc.,

0210005 225IU/0,375ML INJ SOL PEP | EU/1/13/909/003 v ,
Budapest, Madarsko

1X0,375ML+1J

BEMFOLA Gedeon Richter Plc
0210006 3001U/0,5ML INJ SOL PEP EU/1/13/909/004 Budapest Mad’arsk.(’)
1X0,50ML+1J ’
BEMFOLA

Gedeon Richter Plc.,

0210003 75IU/0,125ML INJ SOL PEP EU/1/13/909/001 s i
Budapest, Madarsko

1X0,125ML+1J

0194534 OVALEAP EU/1/13/871/001 Theramex Ireland
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3001U/0,5ML INJ SOL Limited, Dublin, Irsko
1X0,5ML+10J

OVALEAP Theramex Ireland
0194535 4501U/0,75ML INJ SOL BUM/T3/871/002 | |\ ited. Dublin, Irsko
1X0,75ML+10J ’ ’
OVALEAP Theramex Ireland
0194536 9001U/1,5ML INJ SOL EU/1/13/871/003

Limited, Dublin, Irsko

1X1,5ML+20J

Po posouzeni v8ech Ustavu dostupnych informaci Ustav dospél k zavéru, Ze v nasledujicim
tfimésiénim obdobi nedojde uskuteénénim distribuce do zahrani€i k nedostatku lécivého
pfipravku GONAL-F.

M.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 18. 7. 2023 byla pfedb&znym opatfenim obecné povahy ze dne 17. 7. 2023, &. j. MZDR
20758/2023-2/0OLZP, sp. zn. OLZP Z37/2023 (dale jen ,pfedbézné opatfeni obecné povahy
ze dne 17. 7. 2023“), zakazana distribuce 1é&ivych pFipravk GONAL-F, kéd SUKL 0028064
a 0028065, do zahranici.

Dne 9. 8. 2023 bylo pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 17. 7. 2023 zruseno
opatfenim obecné povahy ze dne 8. 8. 2023, které souCasné nadale zakazovalo distribuci
légivych pFipravk GONAL-F, kod SUKL 0028064 a 0028065, do zahraniéi.

Dne 23. 2. 2023 byla pfedbéznym opatifenim obecné povahy ze dne 22. 2. 2023, ¢. j. MZDR
6125/2023-2/0LZP, sp. zn. OLZP Z15/2023 (dale jen ,pfedbé&zné opatfeni obecné povahy
ze dne 22. 2. 2023“), zakazana distribuce 1é&ivého pripravku GONAL-F, kéd SUKL 00280686,
do zahraniéi.

Dne 16. 3. 2023 bylo pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 22. 2. 2023 zruSeno
opatfenim obecné povahy ze dne 15. 3. 2023, které souCasné nadale zakazovalo distribuci
lé¢ivého pripravku GONAL-F, kéd SUKL 0028066, do zahraniéi.

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 pripravku do zahraniéi.”

Dle § 77d odst. 4 zakona o |éCivech 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 a dospélo k zavéru, ze podminky zakazu distribuce lé&ivych pFipravkiit GONAL-F
do zahrani¢i stanovené v § 77d odst. 3 pism. b) a c) zdkona o IéCivech jiZz nadale
nepretrvavaji, nebot mnoZstvi Ié&ivych pipravki GONAL-F na trhu v Ceské republice
pokryva potfeby pacientl v takovém rozsahu, Ze s velkou pravdépodobnosti by pfipadna
distribuce téchto léCivych pfipravku do zahranii neméla vést k nedostatku téchto IéCivych
pFipravku v nasledujicim tfimési¢nim obdobi a zakaz distribuce IéCivych pfipravkd GONAL-F
do zahrani¢i tak jiz neni vhodnym a pfiméfenym opatfenim ve vztahu k zasadé volného
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pohybu zbozi na vnitfnim trhu Evropské unie, nebot vefejny zajem na zajisténi dostupnosti
léCivych pfipravku je v sou€asnosti naplnén.

K pfipominkam drzitele Ministerstvo nad ramec vySe uvedeného konstatuje, Zze se musi
strikiné drzet dikce zakona o lélivech, konkrétné § 77d odst. 1, podle kterého se za
rozhodné obdobi pro posouzeni zajisténi dostupnosti IéCivého pfipravku povazuje obdobi
v délce tfi mésicu. Jakkoliv mGzou byt predikce drzitele o pfedpokladaném nartstu reexportd
a budoucich dopadech zruSeni zakazu distribuce léCivych pfipravkl GONAL-F do zahranici
zaloZené na logickych a vysoce pravdépodobnych uvahach, nic to neméni na tom, Ze v
soucasnosti jsou zasoby lécivych pfipravkli GONAL-F dostate¢né pro aktudlni potreby
pacientl v Ceské republice na nasledujici obdobi tfi mésict. Odhadovany stav zasob byl
vypocéten na zakladé potfeb pacientd v poslednich 12 mésicich, nestalost poptavky v
pribéhu roku a jeji nartst v podzimnich mésicich byl tedy ve vypoc¢tu zahrnut. Ministerstvo
rovnéz zohlednilo skute¢nost, Ze na trhu v Ceské republice jsou ve stejné ATC skupiné
kromé lécivych pfipravki GONAL-F, pfipadné drzitelem zmifovany Menopur, obchodovany i
dalsi 1éCivé pfipravky, které jsou pouzivany ve stejnych terapeutickych indikacich jako lécivé
pfipravky GONAL-F.

Ministerstvo pro uplnost uvadi, ze IéCivé pfipravky GONAL-F z(stavaji zafazeny na seznamu
humannich léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahranici maji distributofi povinnost hlasit
Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. q). Ustav tak bude nadale peélivé vyhodnocovat pfijata
oznameni o zaméru distribuovat I€Civé pfipravky GONAL-F do zahrani¢i a v pfipadég, Ze
bude ohrozena dostupnost uvedenych lé&ivych pripravka pro pacienty v Ceské republice,
bude neprodlené postupovat dle § 77d odst. 1 zakona o léCivech.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy, kterym zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne 8. 8. 2023 a opatfeni obecné
povahy ze dne 15. 3. 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 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 maze
podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu,
ktery opatfeni vydal.

Str.6z7



OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni [éCiv
podepsano elektronicky

VyvésSeno dne: 14. fijna 2024
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