Ve ” MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q Y48 CESKE REPUBLIKY

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o0 svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vazena pani xxx,

dne 21. Unora 2025 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) Vasi zadost o poskytnuti

informace dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpisl (InfZ), evidovanou pod €.j.: XxXx.

Pfedmétnym podanim jste pozadala o informaci ,kdy bude k dispozici ek ENDIARON*.
K Vasi Zadosti sdéluji nasledujici:

Ministerstvo zdravotnictvi ani Statni ustav pro kontrolu I&Civ jako statni organy nezajistu;ji
vyrobu, objednavky a ani dovoz registrovanych légivych piipravki do Ceské republiky.
Dodavky registrovanych Ié€ivych pfipravka zajistuji drzitelé rozhodnuti o registraci. Drzitelé
rozhodnuti o registraci (zjednodusené ,maijitelé prav* u konkrétnich léCivych pfipravkd) maji
mimo jiné dle § 33 odst. 2 zdkona o IéCivech povinnost oznamovat Statnimu ustavu pro
kontrolu I&Civ (dale jen ,,Ustav“) data skute¢ného uvedeni, pferuseni, obnoveni nebo ukonéeni
dodavani registrovanych |é&ivych pripravki na trh v Ceské republice. HlaSeni o uvedeni
léCivého pripravku na trh, pferuSeni, obnoveni €i ukonceni dodavek léCivych pfipravkd na trh
v Ceské republice jsou vefejné dostupna na sukl.gov.cz.

Co se tyka lé&ivého pripravku ENDIARON 250MG TBL FLM 20 (kéd SUKL 0258019) drzitelem
rozhodnuti o registraci (spoleénost Opella Healthcare Czech s.r.o., Praha, CR) bylo nahlaseno
preruSeni dodavek jiz ke dni 31. 8. 2022 z kapacitné distribu¢nich divodu a k obnoveni
dodavek doSlo ke dni 28. 2. 2023. Bohuzel ke dni 5. 6. 2023 bylo drzitelem rozhodnuti
o registraci nahlaseno opét preruseni dodavek z kapacitné distribu¢nich davodd. Puvodni
termin obnoveni dodavek ke dni 31. 1. 2024 byl dale posunut na termin 31. 3. 2026.

Dle vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci byl léCivy pfipravek ENDIARON vyrabén
exkluzivné pro Cesky trh a spole¢nost Opella je drzitelem rozhodnuti o registraci tohoto
léCivého pripravku vyhradné pro Cesky trh. Nedostupnost je dusledkem problému s dodavkami
ucinné latky zplUsobenych tim, Ze registrovany dodavatel kloroxinu ukongil svou ¢€innost.
Posledni dodavka probéhla v kvétnu roku 2023 a spole¢nost od té doby hleda nového
dodavatele uc€inné latky.
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