Adam VOJTECH
ministr zdravotnictvi

V Praze dne 21-02- 2018
C : MZDR 5008/2018-3/PRO

AR

MZDRX011HCWR

USNESENI

Ministr zdravotnictvi, jako vedouci ustiedniho spravniho Ufadu, vécné piislusny podle § 95
odst. 6 ve spojeni s § 178 odst. 2 a § 174 odst. 1 zakona & 500/2004 Sb., sptivni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisi (dile také jen ,sprivni fad“), a ve spojeni s § 11 pism. h) zikona
¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménich nékterych souvisejicich zdkond (zikon o lécivech), ve
znéni pozdéjsich predpisi (dale také jen ,,zakon o lécivech®), v souladu s § 174 odst. 2 spravafho
fadu
zahajuje pfezkumné fizeni

ve véci pfedbéZného opatieni obecné povahy ze dne 21. 12. 2017, &.j. MZDR 58417 /2017-

5/FAR, kterym se zakazuje uit k dal§i distribuci & vvozu mimo Gzemi Ceské republiky 1écivé
piipravky

Nazev lécivého Registratni &islo  Ko6d SUKL  Driitel rozhodnuti o registraci
fipravku
LAMICTAL5MG  21/483/96:A/C 0151061  The Wellcome Foundation
mIMNDSESL Limited, Brentford, Velka Britanie
LAMICTAL 25MG | 21/802/92-A/C 0017135 | The Wellcome Foundation
TBL NOB 42 Limited, Brentford, Velk4 Britanie
LAMICTAL 50MG 21/ 802/92-B/C 0017139  The Wellcome Foundation
TBLNOB42 | Limited, Brentford, Velk Britanie

LAMICTAL 100MG | 21/ 802/92-C/C 0151056 | The Wellcome Foundation
TBL NOB 42 Limited, Brentford, Velka BritAnie
LAMICTAL 100MG 21/ 802/92-C/C 0151057  The Wellcome Foundation |

TBL NOB 98 ; :  Limited, Brentford, Velka Britanie
(dile jen ,,Jécivé pfipravky LAMICTAL®)
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Oduvodnéni

Na zakladé informaci znamych Ministerstvu zdravotnictvi (dile také jen ,,ministerstvo™) z jeho
ufedni ¢innosti, konkrétné z neformalniho podnétu spolecnosti GlaxoSmithKline, s.r.0., Hvézdova
1734/2¢c, Nusle, 140 00 Praha 4, ze dne 19. 12. 2017, ministerstvo shledalo pochybnost o
dostupnosti 1é&ivych ptipravia LAMICTAL v Ceské republice. Ministerstvo konkrétné zjistilo, Ze
podané informace svéddéi o nedostupnosti 1é¢ivého piipravku LAMICTAL v lékarnach, prestoze
jsou ptedmeétné lécivé pripravky dodavany do Ceské tepubliky. Za tcelem provéfeni téchto
informaci si ministerstvo vyzadalo potfebna data od Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv.

Z divodu zajisténi dostupnosti lécivého piipravku LAMICTAL na ceském trhu léciv zahidjilo
Ministerstvo zdravotnictvi fizeni o vydani opatfeni obecné povahy vydanim predbézného opatfeni
obecné povahy ze dne 21. 12. 2017, ¢j. MZDR 58417/2017-5/FAR, kterjm se zakazuje uzit
k dal¥i distribuci & vjvozu mimo tzemi Ceské republiky 1é¢ivé pipravky (podrobnéji
specifikovany ve vyrokové casti tohoto usneseni). Piedbézné opatfeni obecné povahy bylo
ministerstvem vydano s odkazem na ustanoveni § 11 pism. h) zakona o 1écivech (kompetence
k vydani pfedbézného opatfeni obecné povahy), § 173 odst. 1 a § 174 odst. 1 spravniho fadu
(Gprava procesniho postupu k vydani opatfeni obecné povahy) a ve spojeni s § 61 odst. 1
spravafho fadu (Gprava institutu pfedbézného opatfent).

Zvetejnéné predbézné opatieni obecné povahy projednala z moci ufedni po vyzadani si relevantni
spisové dokumentace ministerstva rozkladova komise ministra zdravotnictvi, ktera shledala
pochybnosti o zakonnosti vydaného predbézného opatfeni obecné povahy, a to z divodd, s nimiz
se ztotoznuji a které dale uvadim.

Podle § 11 pism. h) zdkona o 1écCivech ministerstvo vytvdr podminky pro 3ajisténi dostupnosti létivjch
Pripravkii vignamnych pro poskytovini ydravotnich sluseb, pricems vyZaduje-li ajisténi jejich dostupnosti vydini
opatreni obecné povahy a json-li splnény podminky pro jeho vydini, postupuje podle pismene g) nebo q), a prijima
opatieni na podporn vizkumu, vivoje a dostupnosti lévjch pripravka pro vdend onemocnéni a léiivjeh pripravkd,
kleré mobon byt jako takové stanoveny, jakog i lédvjch pripravkat pro pousiti v détském lékarstvi.

Podle § 11 pism. q) zdkona o 1é¢ivech ministerstvo vyddvi opatreni obecné povahy podle § 77¢, kterym se
stanovi lésvy pripravek, pri jehoss nedostatkn bude obrosena dostupnost a didinnost lédby pacientii v Ceské republice
s primym dopadem na ochranu 3dravi obyvatelstva a s viznamnym ovlivnénim poskytovini dravotnich slugeb, a
vede sexnan takovich léidvich pripravki.

Podle § 11 pism. g) zdkona o léCivech ministerstvo vydivd opatieni obecné povahy podle § 774, kterym
omezuje nebo akazuje distribuci léivého piipravkn do 3abranidi.

Podle § 61 odst. 1 spravntho fadu sprdvni orgdn mige 3 moci difedni nebo na poZddini dtastnika pred
skoncenim 1izeni rozhodnutim naridit predbé3né opatient, je-li treba, aby byly zatimné upraveny poméry sicastnika,
nebo je-li obava, $e by bylo obrogeno provedeni exekuce. Predbénym opatienim [Re scastnikovi nebo jiné osobé
prikdzat, aby néco vykonal, néleho se gdrsel nebo néo strpél, anebo ajistit véc, kierd mise slongit jako dikazni
prostredek, nebo véc, kterd miise byt predmétem exekuce.
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Pfedné jsem se zabyval otazkou, zda lze v ramci procesu vydavani opatfeni obecné povahy vydat
piedbézné opatieni ve smyslu § 61 sprivniho fadu, jakoZto zajiSt'ovaci institut, pro ktery je
charakteristické, Ze je uplatnovan ve spravnim fizeni. Tato tvaha musela nutne vést k vlastni
uprave procesu vydavani opatfeni obecné povahy, ktera se nachazi v ustanovenich § 171 az 174
spravntho ¥adu (st Sesta spravniho #adu). Rizeni, které piedchdzi vydani opatieni obecné povahy,
neni spravnim fizeni ve smyslu § 9 spravniho radu, jakkoliv spravni fad uziva pojmu ,,Hzeni, ale
spiSe je na misté¢ hovofit o urcitém postupu spravniho orginu, ktery ma svd obecna procesni
pravidla ve spravnim fidu, nestanovi-li zvlastni zdkon jinak. Jinak stanovi zikon o lécivech.
Vzhledem k charakteru opatieni obecné povahy nelze v pfipadé postupu pii jeho vydani uvazovat
o Gcastnicich ve smyslu § 27 spravniho fadu. Z ustanoveni § 174 odst. 1 spravaiho fadu vyplyva,
ze pro fixeni predehdzejici vyddni opatieni obecné povahy plati obdobné ustanoveni isti promi a primérené
ustanovent asti drubé (spravniho fadu). Co znamenaji pro aplikaci pfislusnych castl spravniho radu
zakonodarcem pouzité vyrazy ,,obdobné®, resp. ,,piiméfené, definuji napi. Legislativai pravidla
vlady. K téZe interpretaci pak pfistupuje i soudni judikatura. Legislativni termin "primérené pousiti*
pravniho predpisu je nutno chdpat jako interpretaini pravidle, jebos obsabem je takovy postup pri pousiti pravniho
predpisu, pri klerém se na pravni vtaby aplikuji jen nékieré odpovidajici idsti jiné pravni siprayy, jes md byt
Priméiené pousita; na rozdil od legislativniho terminu "obdobné", které ve spojeni s odkazem na jiné ustanoveni
téhog nebo jiného pravniho predpisy vyjadiuge, Se toto ustanoveni se vtabuje na vymesené pravni vtahy v plném
rogsabu, nagnatuje termin "priméiené"" volnéisi vitab mesi timto ustanovenim a vymeenymi privnimi vtahy —
viz rozsudek Nejvysstho soudu ze dne 5. 6. 2007, sp. zn. 21 Cdo 612/2006. Z uvedeného
dovozuji, ze vzasadé pln¢ se vztahuje na proces vydani opatfeni obecné povahy cast prvni
spravniho fadu, kterd upravuje zakladni zasady cinnosti spravnich organt. Pfiméfene, tedy jen
néktera vhodna ustanoveni a vhodné instituty, se pak na proces vydani opatfeni obecné povahy
vztahuje &4st druha spravatho fadu. Cast druha spravntho fadu je ohranidena ustanovenimi § 9 a% §
129 spravniho fadu. V fizeni o vydani opatfeni obecné povahy lze tedy uvaZovat o pouzit
zajiSt’ovacich institutd vcetné piedbézného opatfeni. Podminkou pro pouziti predbézného
opatfeni proto neni vyhradné existence sprivniho fizeni podle § 9 spravniho fadu. Z postupu
ministerstva je zjevné, ze ministerstvo vydalo pfedbézné opatteni obecné povahy jako prvni Gkon,
a to formou opatfeni obecné povahy, coz je patmé jak z formalni, tak obsahové stranky dkonu
ministerstva. Protoze postup spravniho organu pfi vydani opatfeni obecné povahy neni spravnim
fizenim, sprivni orgin nezahajuje fizeni, nybrz nejprve podle § 172 spravaiho fadu zveiejiuje
navth opatieni obecné povahy. Navrh opatfeni obecné povahy jiz de iure 1 de facto
pfedznamenava budouci podobu opatfeni obecné povahy a mi jeho naleZitosti. Pokud
ministerstvo shledalo podezieni na nedostupnost konkrétniho lécivého pfipravku, bylo opravnéno
jako prvni ikon vydat navrh opatfeni obecné povahy. Vzhledem k mozné aplikaci § 61 spravniho
fadu v fizeni o vydani opatfeni obecné povahy bylo rovnéz dle mého nazoru mozné ucinit tkon
spocivajici ve vydani navrhu opatfeni obecné povahy, které bylo soucasné spojené s jinym tkonem
— predbéznym opatfenim. Piedbézné opatieni podle § 61 spravniho fadu se sice vydava
rozhodnutim, ale toto ustanoveni je tfeba vnimat v kontextu konkrétniho procesniho postupu
spravniho organu. Jestlize neni spravnim orginem vedeno fizeni dle § 9 spravniho fidu, jehoz
vystupem je rozhodnuti ve smyslu § 67 spravniho fadu, pak s ohledem na specificky charakter
postupu spravatho organu pii vydavani opatfeni obecné povahy a pouze pfiméfenou aplikaci ¢asti
druhé sprivniho fadu byla Gvaha Ministerstva zdravotnictvi o formé pfedbézného ,,opatfeni
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obecné povahy* (nikoliv ,,rozhodnuti o pfedbézném opatieni) zcela piiléhava, nebot’ vysledkem
tohoto postupu mélo byt vsouladu s § 11 pism. h) zakona o lécivech opét opatfeni obecné
povahy, nikoliv rozhodnuti. Je vhodné pfipomenout, Ze spravai fad definuje opatfeni obecné
povahy negativné, a to tak, Ze opatfeni obecné povahy neni pravnim pfedpisem ani rozhodnutim —
stov. § 171 spravniho fadu. Potud shledavam postup ministerstva v souladu s pravoimi pfedpisy.

Pochybnosti vsak vyvolal postup, kdy ministerstvo své pfedbézné opatieni obecné povahy optelo
o § 11 pism. h) zakona o lé¢ivech a odhlédlo pfitom od dalsich ustanoveni, s nimiz pfedmétné
ustanoveni souvisi. K tomu viz § 11 pism. q) a g) a dale § 77¢, § 77 odst. 1 pism. q) a § 77d zakona
o lécivech. Ministerstvo tak opomenulo zakonem predvidany postup, jimz je dvoufazovost
procesniho postupu piedchazejictho zakazu vyvozu 1écivého piipravku. Zakon totiz piedpoklada
v samotném ustanoveni § 11 pism. h) zakona o lécivech, Ze ministerstvo nejprve opatfenim
obecné povahy zafadi 1éCivy pfipravek, jehoz dostupnost na trhu by mohla byt ohrozena, na
seznam lécivych piipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o 1é¢ivech, kteryzto seznam
vede ministerstvo. Vlastni zakaz vyvozu konkrétniho lééivého piipravku je pak realizovan na
zakladé ministetstvu sveéfené kompetence v § 11 pism. g) zakona o lécivech postupem dle § 77¢
odst. 3 ve spojeni § 77d odst. 5 zakona o lécivech. Podle zakona o lécivech ministerstvo pii
vydavani opatfeni obecné povahy postupuje podle spravniho féidu s tim, e a) ndvrh opatieni obecné povahy se
dorutuje a opatieni obecné povaby se onamuje phsobem umosiingicim dilkovy pristup, b) lbita pro uplatnéni
Pripominek k ndvrbu opatieni obecné povaby &ini 5 dndi ode dne jebo verejnéni, ¢) opatreni obecné povaby nabyvi
dcnnosti dnem ndsledujicim po dni jebo verejnént. Tento postup se uplatni jak pii vydani opatfeni obecné
povahy dle § 77c, tak opatfeni obecné povahy dle § 77d zakona o léCivech. Z obsahu nyni
pfezkoumavaného vkonu a z dostupné spisové dokumentace vsak plyne, Ze ministerstvo
nezvetejnilo navrh, nybrz vydalo opatfeni obecné povahy, jimz zakazalo vyvoz lécivého pripravku,
aniz by lééivy piipravek byl, jak pfedpoklidi nyni platné znéni zdkona o IéCivech, zafazen na
seznam lécivych pipravkd, jejichz distribuci do zahranici maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu dstavu pro kontrolu léciv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o lécivech, byt’ by se tak
stalo pfedbéznym opatienim obecné povahy.

Ze shora uvedenych divodu jsem shledal dvodné pochybnosti o zakonnosti postupu ministerstva
pii vydani pfezkoumavaného piedbéiného opatieni obecné povahy, a proto jsem se rozhodl
zahajit podle § 174 odst. 2 spravniho fadu toto pfezkumné fizeni.

Pouceni

Proti tomuto usneseni o zahijeni o pfezkumného fizeni ve véci opatieni obecné povahy nelze
podat zadny opravny prostiedek.
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Dolozka autorizované konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Sdé€luji, ze tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod pofadovym ¢islem 105188367-25785-
180221123603, skladajici se z 2 listl, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost Gdaji obsazenych v dokumentu a jejich soulad s pravnimi ptedpisy.

Zajistovaci prvek:

bez zajistovaciho prvku

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:

Ministerstvo zdravotnictvi

Datum vyhotoveni dolozky:
21.2.2018

Jméno, piijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:

Eva Sadilkova
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-

Poznamka:

Kontrolu této dolozky Ize provést v centralni evidenci doloZek pristupné zpiisobem umoznujicim dalkovy pristup na adrese
https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.
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