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

Praha, (datum uvedeno v doloZce el. podpisu)
C.j.: MZDR 4209/2025-7/0LZP
Sp. zn. OLZP: Z7/2025

MZDRXO01VAFUT

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 zékona o l|éCivech distribuci nasledujicich lé€ivych
pfipravkd do zahranici:

Kéd SUKL Nazev Iecwveho !:)rlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhodputl
Doplinék nazvu o registraci
RYBELSUS Novo Nordisk A/S,
0249508 3MG TBL NOB 30 EU/1/20/1430/002 Bagsvaerd, Dansko
(dale jen ,léCivy pfipravek RYBELSUS"),
)

nabytim Gc€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni
s § 61 odst. 3 spravniho fadu zrusSuje piedbézné opatfeni obecné povahy ze dne
18. 2. 2025, €. j. MZDR 4209/2025-2/0OLZP, kterym se zakazuje distribuce do zahranici
léCivého pfipravku RYBELSUS, nebot pominul divod, pro ktery bylo nafizeno.

Oduavodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 14. 2. 2025 od Statniho Gstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*)
oznameni zaméru distribuovat do zahranici IéCivy pfipravek RYBELSUS 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 RYBELSUS uvedeného ve vyroku opatfeni
obecné povahy jsou splnény podminky pro zakaz distribuce do zahranici, nebot’:

a) jde o lécivy pripravek, ktery je uveden na seznamu I|éCivych pfipravkd,
jejichz distribuci do zahraniéi maiji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77
odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byl zafazen dne 30.
3. 2023 opatfenim obecné povahy ze dne 29. 3. 2023, ¢. j. MZDR 7518/2023-
3/0LZP;

b) mnozstvi légivého pripravku RYBELSUS na trhu v Ceské republice by se distribuci
do zahranici snizilo tak, ze aktualni zasoba pfedmétného lédivého pfipravku bude
nedostateéna pro pokryti potfeb pacientl v Ceské republice. Planovana distribuce
lécivého pfipravku RYBELSUS do zahraniCi predstavuje cca 45,6 % primérnych
mési¢nich dodavek osobam opravnénym k vydeji IéCivych pfipravkl za obdobi
leden 2024 az prosinec 2024. Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
byl stav zasob Ié€ivého pfipravku RYBELSUS ke dni 5. 2. 2025 celkem 4 150 baleni,
coz predstavuje zasobu na pfiblizné 1,3 mésice. Distribuci do zahrani¢i by tak mohlo
dojit k tomu, Zze nebudou pokryty aktualni potfeby pacientl do pfisti dodavky. LéCivy
pripravek RYBELSUS je vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské
republice, cozje Ministerstvu znama skuteénost jiz zfizeni sp.zn. MZDR
7518/2023/0OLZP, v némz byl zafazen na Seznam;

c) zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k moznému ohrozeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v dusledku nedostupnosti Iégivého pfipravku RYBELSUS.
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 dne 18. 2. 2025 vydalo pfedbézné opatfeni obecné
povahy €. j. MZDR 4209/2025-2/OLZP. Souc¢asné s predbéznym opatfenim obecné povahy
Ministerstvo vydalo navrh opatfeni obecné povahy €. j. MZDR 4209/2025-3/OLZP o zakazu
distribuce |éCivého pfipravku RYBELSUS do zahrani¢i podle § 11 pism. g) a § 77d odst. 3
zakona o IéCivech.

Asociace evropskych distributort 1&Civ, IC: 01304216, se sidlem Patefni 1216/7, 635 00 Brno,
Ceska republika (dale jen ,AEDL®), ktera sdruzuje a zastupuje spole&nosti zabyvajici se
paralelni distribuci léCiv, podala dne 19. 2. 2025 proti uvedenému navrhu opatfeni obecné
povahy ze dne 18. 2. 2025 fadné a v€as pfipominky, kterymi se domaha zruSeni navrhu
opatfeni obecné povahy.

AEDL ve svych pfipominkach uvadi, ze nejsou naplnény podminky pro vydani navrhu
opatfeni obecné povahy podle § 77d odst. 3 zakona o léCivech, nebot neni naplnéna
podminka ,ohrozeni IéCby” pfi nedostatku IéCivého pfipravku RYBELSUS. AEDL odlvodriuje
své pfipominky tim, Ze léCivy pfipravek RYBELSUS je dodavan na &esky trh pravidelné
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a v objemech, které prevySovaly spotfebu, takze se vytvofily znacné zasoby. Zaroven
v souCasné dobé neni hlasen Zadny vypadek 1é€ivého pfipravku RYBELSUS a ve stejné ATC
skupiné existuji substituce, které maji také vyznamné zasoby. Zavérem AEDL navrhla, aby
.Ministerstvo vzalo v potaz pfipominky a prehodnotilo svij postoj k vydani navrhu opatreni
obecné povahy ve véci léc¢ivého pfipravku RYBELSUS ¢. j. MZDR 4209/2025-3/0OLZP
a zrusilo tento navrh*, nebot z pohledu AEDL navrh neni divodny a je v rozporu se zasadou
volného pohybu zbozi dle &l. 28 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Vzhledem ke skuteénosti, Ze drzitel pfipominkoval Gdaje obdrzené z Ustavu, Ministerstvo se
Vv rdmci vyporadavani s podanymi pfipominkami dne 24. 2. 2025 opétovné obratilo na Ustav
s zadosti o provérfeni aktualniho stavu zasob Ié€ivého pFipravku RYBELSUS.

Dne 4. 3. 2025 Ministerstvo obdrzelo od Ustavu dopInéni k oznameni zaméru distribuovat do
zahranici 1éCivy pfipravek RYBELSUS, vCetné ovéfeni aktualniho stavu zasob dle sdéleni
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Novo Nordisk s.r.o., Praha ke dni 26. 2.
2025:

Nazev lé&ivého pripravku Stav zasob
Kod SUKL eho prip Stav zasob v mésicich dle
Doplinék nazvu oL, .
primérnych dodavek
RYBELSUS
0249508 3MG TBL NOB 30 936 0,3

Ustav dale v doplnéni ze dne 4. 3. 2025 uved, Ze dle sdéleni zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci neni potvrzeny datum dal$i dodavky léCivého pfipravku RYBELSUS. | kdyz byl
v minulosti 1éCivy pfipravek RYBELSUS dodavan na trh pravidelné a v dostateCném
mnozZstvi, v aktudlni situaci jiz dochazi k jeho nedostatku. To potvrzuje i Ustavem schvalené
umoznéni dovozu cizojazy¢né Sarze léCivého pripravku RYBELSUS ze dne 26. 2. 2025.

Ustav k vy$e uvedenému doplnil, Ze drzitel rozhodnuti o registraci oznamil preruseni uvadéni
légivého pripravku RYBELSUS na trh v CR s platnosti od 3. 3. 2025, z vyrobnich diivodd,
s datem predpokladaného obnoveni ke dni 14. 3. 2025.

Po posouzeni vSech Ustavu dostupnych dat Ustav doSel k zavéru, Ze uskutedné&nim
distribuce 1éCivého pfipravku RYBELSUS do zahrani€i dojde v nasledujicim tfimésicnim
obdobi k nedostatku tohoto IéCivého pfipravku, ktery neni nahraditelny jinym léCivym
pripravkem odpovidajicich vlastnosti, pro aktudlni potfeby pacienti v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb. Ustav proto doporugil zakazat distribuci légivého pfipravku RYBELSUS
do zahranici dle § 77d zakona o |éCivech.

M.
Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 19. 2. 2025 byla pfedbéznym opatfenim obecné povahy ze dne 18. 2. 2025, €. j. MZDR
4209/2025-2/0OLZP, sp. zn. OLZP Z7/2025 (dale jen ,pfedbézné opatfeni obecné povahy ze
dne 18. 2. 2025%), zakazana distribuce léCivého pfipravki RYBELSUS do zahranici.

Soucasné s predbéznym opatfenim obecné povahy Ministerstvo vydalo navrh opatfeni
obecné povahy ¢&. j. MZDR 4209/2025-3/OLZP o zakazu distribuce léCivého pfipravku
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RYBELSUS do zahrani€i podle § 11 pism. g) a § 77d odst. 3 zakona o léCivech. Proti tomuto
navrhu opatfeni obecné povahy AEDL dne 19. 2. 2025 podal fadné a v¢as pfipominky.

Dle § 11 pism. g) zakona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
IéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci
lééivého pripravku do zahranici.*”

Ministerstvo v souladu s § 77d zakona o légivech vyhodnotilo informace predané Ustavem
a pfipominky AEDL ze dne 19. 2. 2025.

Ministerstvo doslo k zavéru, ze podminky zakazu distribuce IéCivého pfipravku RYBELSUS
do zahranicCi stanovené v § 77d odst. 3 pism. b) a c) zakona o |éCivech byly naplnény a od
zaméru vydat opatieni obecné povahy, kterym se zakazuje distribuce do zahranici 1éCivého
pfipravku RYBELSUS, neupustilo. Dlvodnost zakazu distribuce do zahraniéi je navic od
stavu ke dni 18. 2. 2025 jedté posilena skuteénosti, Zze je aktualné nahladeno preruseni
uvadéni légivého pripravku RYBELSUS na trh v Ceské republice s platnosti od 3. 3. 2025 a
Ustavem schvalené umoznéni dovozu cizojazyéné $arze légivého pFipravku RYBELSUS ze
dne 26. 2. 2025.

Ministerstvo uvadi, Ze Ustav pro vypodet aktualniho stavu zasob vyuZiva predevsim udaje
o dodavkach pfedmétného IécCivého pfipravku osobam opravnénym k vydeji, jelikoz dle § 77d
zakona o lécCivech vyhodnocuje, zda aktualni zasoba pfedmétného IléCivého pFipravku
pokryva aktualni potfeby pacient v Ceské republice, nikoliv distributort. Dostupnost lé&ivych
pripravkll je nutné vzdy hodnotit ve vztahu k dodavkam IéCivych pfipravku drzitelem
rozhodnuti o registraci, nebot je to praveé drzitel rozhodnuti o registraci, kdo je dle § 33 odst. 3
zakona o léCivech odpovédny zajistit po uvedeni lIéCivého pfipravku do obéhu IéCivy pfipravek
pro potfeby pacientt v Ceské republice jeho dodavkami v odpovidajicim mnozstvi a asovych
intervalech. Z tohoto divodu je pferuseni dodavek hlaSeno na urovni drzitele rozhodnuti
o registraci a vyjadfuje jeho nemoznost dodavat 1éCivy pfipravek do distribuéni sité. Vefejné
dostupna data ziskana z hlaSeni subjektd opravnénych v Ceské republice distribuovat 1é&ivé
pripravky prostfednictvim formulafe DIS-13 jsou proto rozhodujici k ur€eni potieby
a dostupnosti léCivého pfipravku na trhu. Dostupnost pro pacienty nelze v plném rozsahu
odvozovat z hlaSeni LEK-13, nebot’ tato hlaSeni nezohledriuji rovhomérnost rozprostieni
zasob nebo mohou byt zatizeny védomou nebo nevédomou chybou v hlaSeni. Rozdil mezi
celkovymi dodavkami drzitelem rozhodnuti o registraci (hladeni REG-13) a celkovym vydejem
z lékaren (hlaSeni LEK-13) za obdobi celkem 25 mésicl spiSe ukazuje na nelegalni reexport
léCivych pfipravkl do zahrani€i. Ministerstvo se z vySe uvedenych dlivodld neztotozZriuje
s tvrzenim AEDL, Ze se na Ceském trhu vytvofily zasoby IéCivého pfipravku RYBELSUS na
16 mésich. VySe uvedené je jeSté podporeno aktualné nahlasenym prerusenim dodavek
légivého pripravku RYBELSUS na trh v Ceské republice a situaci, kdy je drziteli rozhodnuti o
registraci Ustavem umoznén dovoz cizojazyéné $arZe. Jedna se o jednoznacné ukazatele
aktualni potfeby feSeni omezenych moznosti drzitele rozhodnuti o registraci zajistit poptavku
trhu dodavkami dotéeného léCivého pfipravku v ¢eském baleni.

Pfipadna distribuce IéCivého pfipravku RYBELSUS do zahrani€i by s velkou
pravdépodobnosti vedla k nedostatku tohoto lécivého pFipravku v nasledujicim tfimési¢nim
obdobi a zakaz distribuce léCivého pfipravku RYBELSUS do zahraniCi pfi ohlaSenych
vyvozech v fadu stovek az nizkych tisicl baleni mési¢né tak je na misté. Ministerstvo se
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ztotoznilo se zplisobem, jakym Ustav vyhodnocuje aktualni stav zasob a primérné mésiéni
spotfeby léCiveho pfipravku RYBELSUS. V pfipadé uskutecnéni distribuce IéCivého pFipravku
RYBELSUS do zahranici by doslo k nedostupnosti pfedmétného Ié€ivého pfipravku na uzemi
Ceské republiky.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy, kterym zakazuje distribuci IéCivého pfipravku RYBELSUS do zahraniéi.
V souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61 odst. 3 spravniho fadu nabytim ucinnosti tohoto
opatfeni obecné povahy pozbyva u&innosti predbézné opatfeni obecné povahy ze dne 18. 2.
2025, €. j. MZDR 4209/2025-2/OLZP.

S ohledem na skuteénost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany
vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou léCivého pripravku
RYBELSUS, cozZ vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty ¢tvrté pied
stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici
po vyvéseni tohoto opatieni.

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 opatreni vydal.
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