MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého ndmésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce el. podpisu)
C. j.: MZDR 33430/2024-6/0LZP
Sp. zn. OLZP: Z40/2024

MZDRX01UZWBL

OPATRENIi 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 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®),

1)

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

Nazev léc€ivého
Kod SUKL pripravku Registraéni cislo
DoplInék nazvu

Drzitel rozhodnuti
o registraci

EYLEA
0193696 40MG/ML INJ SOL VIA EU/M/12/797/002
1X0,TML+1FILTRJ

Bayer AG, Leverkusen,
Némecko

(dale jen ,léCivy pfipravek EYLEA®),
)

nabytim ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni
s § 61 odst. 3 spravniho Ffadu zruSuje pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne
31.12. 2024, &. j. MZDR 33430/2024-2/0LZP, kterym se zakazuje distribuce do zahranici
lé€ivého pfipravku EYLEA, nebot pominul davod, pro ktery bylo nafizeno.

Oduvodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 30. 12. 2024 od Statniho ustavu pro kontrolu léCiv (dale
jen ,Ustav’) oznameni zaméru distribuovat do zahrani&i 1&&ivy pFipravek EYLEA ve smyslu
§ 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech.
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Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 3 zakona o lé&ivech vyhodnotilo oznameni Ustavu
a shledalo, Ze v pfipadé léCivého pfipravku EYLEA uvedeného ve vyroku opatfeni obecné
povahy jsou spinény podminky pro zakaz distribuce do zahraniéi, nebot:

a) jde o lécivy pripravek, ktery je uveden na seznamu léCivych pfipravku, jejichz
distribuci do zahrani&i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77 odst. 1
pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byl zafazen dne 19. 4. 2023
opatfenim obecné povahy ze dne 18. 4. 2023, &. j. MZDR 9767/2023-3/0OLZP;

b) mnoZstvi légivého pFipravku EYLEA na trhu v Ceské republice by se distribuci
do zahranic¢i snizilo tak, ze aktualni zasoba pfedmétného IéCivého pfipravku bude
nedostateéna pro pokryti potfeb pacientd v Ceské republice. Planovana distribuce
léCivého pfipravku EYLEA do zahrani¢i pfedstavuje cca 124 % prameérnych mésicnich
dodavek osobam opravnénym k vydeji 1éCivych pfipravkd za obdobi prosinec 2023
az listopad 2024. Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci byl stav zasob
IéCivého pfipravku EYLEA ke dni 10. 12. 2024 celkem 803 baleni, coz predstavuje
zasobu na pfiblizné 1,2 mésice. Posledni dodavka IléCivého pfipravku EYLEA
do Ceské republiky byla uskuteénéna dne 19. 12. 2024 v mnozstvi 574 baleni
do zahranici, coz pfedstavuje zasobu na cca 0,8 mésice. LéCivy pfipravek EYLEA je
vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, coZ je Ministerstvu
znama skutec€nost jiz z fizeni sp. zn. MZDR 9767/2023/0OLZP, v némz byl zafazen
na Seznam;

c) zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k moznému ohrozeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v disledku nedostupnosti légivého prFipravku EYLEA.
Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem na zajiSténi dostupnosti
léCivych pfipravkd odUvodriuje pfiméfenost tohoto opatfeni ve vztahu k zasadé
volného pohybu zbozi na vnitinim trhu Evropské unie. Toto opatfeni obecné povahy je
vydavano pouze na nezbytné nutnou dobu, pfi¢emz pominou-li divody, pro které bylo
vydano, bude toto opatfeni obecné povahy zruseno.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo dne 31. 12. 2024 vydalo pfedbézné opatfeni
obecné povahy €. j. MZDR 33430/2024-2/OLZP. Souc¢asné s piedbéznym opatfenim obecné
povahy Ministerstvo vydalo navrh opatfeni obecné povahy €. j. MZDR 33430/2024-3/0OLZP
0 zédkazu distribuce lé€ivého pfipravku EYLEA do zahrani€i podle § 11 pism. g) a § 77d odst.
3 zakona o IéCivech.

Asociace evropskych distributor(i 1é¢iv, IC: 01304216, se sidlem Patefni 1216/7, 635 00
Brno, Ceska republika (dale jen ,AEDL®), ktera sdruZuje a zastupuje spoleénosti zabyvaijici
se paralelni distribuci I&Civ, podala dne 7. 1. 2025 proti uvedenému navrhu opatfeni obecné
povahy ze dne 31. 12. 2024 fadné a vCas pfipominky, kterymi se domaha zruSeni navrhu
opatfeni obecné povahy.

Prvni pfipominka sméfovala vuci identifikaci 1€Civého pfipravku, kdyz IéCivy pfipravek EYLEA
oznaden SUKL kédem &. 0113696 identifikuje pfipravek EYLEA 40MG/ML INJ SOL VIA
1X0,1ML+1FILTRJ, ale registracni €islo EU/1/12/797/001 identifikuje jiny 1éCivy pfipravek,
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ato EYLEA 40MG/ML INJ SOL ISP 1X0,09ML oznacen SUKL kédem &. 0113695. Podle
AEDL neni jasné, pro jaky léCivy pfipravek byla opatfeni ze dne 31. 12. 2024 vydana.

AEDL dale zpochybnila informace ohledné mnozstvi IéCivého pfipravku na ¢eském trhu
ainformace od drzitele rozhodnuti o registraci. AEDL rozporovala data uvedena
v napadeném navrhu opatfeni obecné povahy, kdyz v pfipominkach uvadi, ze ,oduvodnéni
vy8e uvedeného navrhu Opatfeni a prfedbézného opatreni pracuji s nespravnymi daty*.
AEDL uvedla, zZe v prosinci 2024 bylo na Cesky trh dodano celkem 1 046 kusl léCivého
pFipravku EYLEA 40MG/ML INJ SOL VIA 1X0,1ML+1FILTRJ pod SUKL kédem &. 0113696
a ze zasoby lécivého pripravku EYLEA jsou drzitelem rozhodnuti o registraci prubézné
doplhovany. AEDL dale uvedla, Zze ,co se tyka exportu, doSlo v celém prosinci 2024
k exportu pouze 500 kusti lé&ivého pripravku EYLEA pod SUKL kédem & 0113696 a nikoliv
574 kusu, jak zminuje oddvodnéni®. Zavérem navrhla, aby ,Ministerstvo ve své plsobnosti,
pfipadné v soucinnosti se Statnim ustavem pro kontrolu 1€Civ, jasné identifikovalo pfedmét
Opatieni a znovu posoudilo data, ktera se vztahuji k EYLEA 40MG/ML INJ SOL VIA
1X0,TML+1FILTRJ, SUKL kédem 0113696“, nebot z pohledu AEDL nejsou splnény
podminky pro zavedeni Opatfeni.

Vzhledem ke skutednosti, Ze drzitel pfipominkoval udaje obdrzené z Ustavu, Ministerstvo se
vramci vyporadavani s podanymi pfipominkami opé&tovné obratilo na Ustav s zadosti
o provéreni aktualniho stavu zasob léCivého pfipravku EYLEA.

Dne 13. 1. 2025 Ministerstvo obdrzelo stanovisko Ustavu, ze kterého vyplyva, Ze stav zasob
IéCivého pfipravku EYLEA je ke dni 7. 1. 2025 nasleduijici:

Nazev Ié&ivého pFipravku Stav zasob
Kod SUKL eno prip Stav zasob v mésicich dle
DoplInék nazvu o L, .
primérnych dodavek
EYLEA
0193696 40MG/ML INJ SOL VIA 996 15
1X0,1ML+1FILTRJ

Z vy$e uvedenych pfipominek Ustav zjistil, Ze dokument Oznameni zaméru distribuovat do
zahrani¢i l1éCivy pfFipravek EYLEA ze dne 30. 12. 2024 obsahuje zjevnou nespravnost.
Chybou v psani doslo k chybé v registracnim Cisle IéCivého pfipravku EYLEA 40MG/ML INJ
SOL VIA 1X0,1ML+1FILTRJ (kéd SUKL: 0193696).

Ustav dale uvedl, Ze dle hlageni REG-13 drzitel rozhodnuti o registraci dodal v prosinci 2024
na Cesky trh 1 046 baleni l1éCivého pfipravku EYLEA, ovSem stav zasob uvedeny zastupcem
drzitele rozhodnuti o registraci v Oznameni byl platny jen ke dni 10. 12. 2024. Zarover bylo
v Oznédmeni uvedeno, Ze posledni dodavka do Ceské republiky byla uskuteénéna 19. 12.
2024 v poétu 574 kusl baleni. Ustav tedy potvrdil, Ze drZitel rozhodnuti o registraci
i v prubéhu prosince doplfioval zasoby léCivého pfipravku EYLEA. Dle zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci je dalSi dodavka |éCivého pfipravku EYLEA planovana dne 24. 2.
2025 a predstavuje zasobu na pfiblizné 2,6 mésice.

Z vy$e uvedeného podle Ustavu vyplyva, Ze aktualni stav zasob légivého pFipravku EYLEA,
uvedeny zastupcem drzitele rozhodnuti o registraci, je dostaduji pouze do dalSi planované
dodavky, za predpokladu, Ze bude termin dodani do Ceské republiky dodrzen. V pfipadé
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uskutecnéni distribuce léCivého pfipravku EYLEA do zahrani€i nelze zcela vyloudit, ze
nedojde k nedostupnosti predmétného Ié&ivého pFipravku na tizemi Ceské republiky.

Po posouzeni v8ech Ustavu dostupnych dat Ustav do$el k zavéru, Ze uskute&n&nim
distribuce lécivého pfipravku EYLEA do zahranici dojde v nasledujicim tfimésiénim obdobi
k nedostatku tohoto |éCiveho pFipravku, ktery neni nahraditelny jinym lé€ivym pFipravkem
odpovidajicich vlastnosti, pro aktuélni potfeby pacientd v Ceské republice s pfmym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich
sluzeb. Ustav proto doporugil zakazat distribuci légivého pFipravku EYLEA do zahraniéi dle
§ 77d zakona o IéCivech.

M.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 1. 1. 2025 byla pfedb&znym opatfenim obecné povahy ze dne 31. 12. 2025, ¢&. j. MZDR
33430/2024-2/0OLZP, sp. zn. OLZP Z40/2024 (dale jen ,pfedbé&zné opatfeni obecné povahy
ze dne 31. 12. 2024*), zakazana distribuce lé€ivého pfipravkd EYLEA do zahranici.

SoucCasné s predbéznym opatifenim obecné povahy Ministerstvo vydalo navrh opatfeni
obecné povahy ¢&. j. MZDR 33430/2024-3/0OLZP o zakazu distribuce léCivého pFipravku
EYLEA do zahraniCi podle § 11 pism. g) a § 77d odst. 3 zékona o IéCivech. Proti tomuto
navrhu opatfeni obecné povahy AEDL dne 7. 1. 2025 podal fadné a v€as pfipominky.

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

Ministerstvo v souladu s § 77d zakona o lé&ivech vyhodnotilo informace pfedané Ustavem
a pfipominky AEDL ze dne 7. 1. 2025.

Ministerstvo dospélo k zavéru, ze prvni pfipominka ohledné identifikace IéCivého pfipravku
EYLEA je divodna a Ministerstvo proto ve vyroku tohoto opatfeni obecné povahy opravilo
zjevnou chybu v psani vregistratnim Cisle IéCivého pripravku EYLEA, které je
EU/1/12/797/002 a nikoliv EU/1/12/797/001, jak bylo uvedeno v navrhu opatfeni obecné
povahy ze dne 31. 12. 2024.

Ohledné druhé pfipominky tykajici se naplnéni podminek zakazu distribuce lécivého
pfipravku EYLEA do zahrani¢i stanovenych v § 77d odst. 3 pism. b) a c) zdkona o IéCivech
Ministerstvo doSlo k zavéru, ze tyto byly naplnény a od zdméru vydat opatfeni obecné
povahy, kterym se zakazuje distribuce do zahrani€i IéCivého pfipravku EYLEA, neupustilo.

Ustav i AEDL shodné& uvedli, Ze v prosinci 2024 bylo na trh v Ceské republice uvedeno 1 046
baleni IéCivého pfFipravku EYLEA, ohledné této informace neni sporu. Stejné tak neni sporna
dodavka lécivého pfipravku EYLEA dne 19. 12. 2024 v poctu 574 baleni. Ministerstvo
zdurazriuje, Ze stav zasob uvedeny zastupcem drzitele rozhodnuti o registraci v Oznameni
byl platny jen ke dni 10. 12. 2024. Oznameni zaméru distribuovat IéCivy pfipravek EYLEA do
zahraniCi ze dne 30. 12. 2024 jiz obsahovalo i dvé oznameni s pldnovanym vyvozem v lednu
2025, Ustav i Ministerstvo tak nezohlednili pouze vyvozy zrealizované v prosinci 2024.
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Ministerstvo dale uvadi, Ze Ustav pro vypodet aktualniho stavu zasob vyuZiva ptedevsim
udaje o dodavkach pfedmétného IéCivého pfipravku osobam opravnénym k vydeji, jelikoz dle
§ 77d zakona o lé€ivech vyhodnocuje, zda aktualni zasoba pfedmétného IéCivého pfipravku
pokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské republice, nikoliv distributor(i.

Ministerstvo konstatuje, Ze u planované dodavky léciveho pFipravku EYLEA koncem unora
2025 nelze vyloudit jeji zpozdéni &i zruseni v dusledku mimofadné situace. Zarover vsak
i v pfipadé dodani predmétnych léCivych pfipravkil dle planu dodavek lze oCekavat, ze
uvedené mnozstvi nemusi byt v pfipadé vyvozu lécivych pFipravki EYLEA do zahranic¢i
dostateéné k plnému pokryti potfeb pacientt v Ceské republice, coz miize mit nepfiznivy
dopad na poskytovani zdravotnich sluzeb. Pfipadna distribuce léCivého pfipravku EYLEA do
zahrani¢i by s velkou pravdépodobnosti vedla k nedostatku tohoto lécivého pfipravku
v nasledujicim tfimési¢nim obdobi a zakaz distribuce |éCivého pfipravku EYLEA do zahranici
pfi stavu zasob ke dni 7. 1. 2025 na 1,5 mésice, dalSi planovanou dodavkou az koncem
unora 2025 a ohlasenymi vyvozy v fadu stovek baleni mési¢né tak je na misté. Ministerstvo
se ztotoznilo se zplGsobem, jakym Ustav vyhodnocuje aktudlni stav zasob a prdmérné
meésicni spotreby IéCivého pfipravku EYLEA.

K pfipominkdm AEDL Ministerstvo nad rdmec vySe uvedeného konstatuje, Ze se musi
striktné drzet dikce zdkona o léCivech, konkrétné § 77d odst. 1, podle kterého se za
rozhodné obdobi pro posouzeni zajisténi dostupnosti 1éCivého pFipravku povazuje obdobi
v délce tfi mésicll. Ministerstvo uvadi, Ze z informaci ziskanych od Ustavu a drzitele
rozhodnuti o registraci vyplyva, Ze uskute¢nénim distribuce do zahrani¢i v jakémkoli
mnozstvi muze dojit v nasledujicim tfimési¢énim obdobi k nedostatku léCivého pfipravku
EYLEA, a to i pfi zohlednéni planované dodavky koncem unora 2025, nebot jeho zasoba
Cinila ke dni 7. 1. 2025 pouze mnozstvi odpovidajici 1,5 mésice prumérnych dodavek.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy, kterym zakazuje distribuci 1éCivého pfipravku EYLEA do zahraniCi. V
souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61 odst. 3 spravniho fadu nabytim uc&innosti tohoto
opatfeni obecné povahy pozbyva ucinnosti predbézné opatieni obecné povahy
ze dne 31. 12. 2024, ¢&. j. MZDR 33430/2024-2/0OLZP.

S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany
vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou léCivého pFipravku
EYLEA, cozvyplyva 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.

Str.5z6



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
vyvésSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni muze podle § 173 odst. 1
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA
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