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Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky jako prislusny spravni organ podle § 11 pism. g)
zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,zakon o IéCivech®), oznamuje v souladu
s § 172 odst. 1 zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale

jen ,spravni fad“), nasledujici
navrh

opatifeni obecné povahy:

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle § 11 pism. g) zédkona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech 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®),

)
zakazuje v souladu s § 77d odst. 3 zakona o IéCivech distribuci nasledujicich Iécivych
pripravkl do zahranigi:

Nazev lé€ivého pripravku Registraéni Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL wr s . . .
Doplnék nazvu Cislo o registraci

DIPHERELINE S.R.
0211816 11,25MG INJ PLQ SUS PRO | 56/009/03-C
1+1X2ML AMP

Ipsen Pharma, Boulogne-
Billancourt, Francie

(dale jen ,légivy piipravek DIPHERELINE S.R.),
I

nabytim ac€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni
s § 61 odst. 3 spravniho fadu zrusuje predbézné opatfeni obecné povahy ze dne 11.
3. 2025, ¢. j. MZDR 6510/2025-2/0OLZP, kterym se zakazuje distribuce do zahrani€i IéCivého
pfipravku DIPHERELINE S.R., nebot pominul divod, pro ktery bylo nafizeno.
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Navrh odidvodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 10. 3. 2025 od Statniho UGstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*)
oznameni zaméru distribuovat do zahranici 1éCivy pfipravek DIPHERELINE S.R. ve smyslu
§ 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech.

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 3 zakona o légivech vyhodnotilo oznameni Ustavu
a shledalo, ze v pfipadé IléCivého pfipravku DIPHERELINE S.R. uvedeného ve vyroku
opatfeni obecné povahy jsou spinény podminky pro zékaz distribuce do zahranici, nebot’

a) jde o lécivy pripravek, ktery je uveden na seznamu léCivych pFipravkd,
jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77
odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byl zafazen dne
27. 2. 2025 predbéznym opatfenim obecné povahy ze dne 26. 2. 2025, €. j. MZDR
4774/2025-4/0OLZP;

b) mnoZstvi légivého pripravku DIPHERELINE S.R. na trhu v Ceské republice by se
distribuci do zahranici snizilo tak, Zze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
bude nedostate¢na pro pokryti potfeb pacientd v Ceské republice. Planovana
distribuce lécivého pripravku DIPHERELINE S.R. do zahrani¢i predstavuje cca 26,7
% pramérnych mési¢nich dodavek osobam opravnénym k vydeiji l€Civych pfipravki
za obdobi bfezen 2024 az unor 2025. Dle vyjadieni zastupce drZitele rozhodnuti
o registraci byl stav zasob lécivého pfipravku DIPHERELINE S.R. ke dni 7. 3. 2025
celkem 3 695 baleni, coz predstavuje zasobu na pfiblizné 2,99 mésice.
V nasledujicim tfimésicnim obdobi neni planovana dalSi dodavka IéCivého pfipravku
DIPHERELINE S.R. Distribuci do zahrani¢i by tak mohla nastat situace, Zze nebudou
pokryty aktualni potfeby pacientu. Lécivy pfipravek DIPHERELINE S.R. je vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, coZje Ministerstvu znama
skuteCnost jiz z fizeni sp.zn. MZDR 4774/2025/0LZP, v némZ byl zafazen
na Seznam;

c) zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k mozZnému ohrozeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v dusledku nedostupnosti égivého pFipravku DIPHERELINE
S.R.. Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem na zajisténi dostupnosti
léCivych pripravkl 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 po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zakazu distribuce léCivého pfipravku DIPHERELINE S.R. do zahranici
podle § 11 pism. g) a § 77d odst. 3 zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni
obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici
nedostateCnou zasobou I|éCivého pfipravku DIPHERELINE S.R., coz vyplyva z vySe
uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho Fadu
stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatreni.
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V souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61 odst. 3 spravniho fadu nabytim ucinnosti tohoto
opatfeni obecné povahy pozbyva ucinnosti predbéZzné opatfeni obecné povahy
ze dne 11. 3. 2025, ¢&. j. MZDR 6510/2025-2/OLZP.

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

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mlze k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély splfiovat nalezZitosti podani, na které se uZije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfrené. Lhata pro uplatnéni
pfipominek ¢&ini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o Ié€ivech 5 dnu ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
I&Civ a zdravotnickych prostfedkd, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.
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