Adam VOJTECH
ministr zdravotnictvi

V Praze dne ‘2 6( 07- 72018
C : MZDR 3173/2018-3/PRO

i

MZDRX011I6NT

USNESENI

Ministr zdravotnictvi, jako vedouci dstfedniho spravniho ufadu, vécné piislusny podle § 95
odst. 6 ve spojeni s § 178 odst. 2 a § 174 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb., sprivni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisi (dale také jen ,spravni fad“), a ve spojeni s § 11 pism. h) zikona
¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménich nékterjch souvisejicich zikona (zdkon o lécivech), ve
znéni pozdéjsich predpisi (dale také jen ,,zakon o lécivech®), v souladu s § 174 odst. 2 spravaiho
fadu

zahajuje pfezkumné fizeni

ve véci pfedbézného opatieni obecné povahy ze dne 8. 12. 2017, ¢. j. MZDR 57929/2017-3/FAR,
kterym se zakazuje uZit k dali{ distribuci & vjvozu mimo tzemi Ceské republiky 1é¢ivé piipravky

Nazev lé¢ivého pfipravku Registra¢ni Cislo Kéd SUKL DrZitel rozhodnuti o
istr

i

CLEXANE 16/ 250/93-D/C 0125289 sanofi-avents,
8000IU(80MG)/0,8ML INJ Praha, CR
SOL ISP 50X0,8ML
 CLEXANE ' 16/ 250/93-C/C 0125288 "sénofi?avetis; sro.,
6000IU(60MG)/0,6ML INJ ‘ ~ Pehe CR ‘
SOL ISP 50X0,6ML ~ ~ ? f
CLEXANE 16/ 250/93-A/C 0125286 sanofi-avents,
2000IU(20MG)/0,2ML INJ Praha. CR
SOL ISP 50X0,2ML ’
| CLEXANE 16/ 250/93-E/C 0115404 -
100001U(100MG) /1ML IN]J ‘ Yhacn
SOL ISP 10X1ML
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CLEXANE 16/ 250/93-D/C 0115403 sanofi-aventis,  s.r.o.,
80001U(80MG)/0,8ML INJ Praha, CR
SOL ISP 10X0,8ML ’
CLEXANE 16/ 250/93-C/C 0115402 sanofi-aventis,  s.r.o.,
60001U (60MG)/0,6ML INJ Praha, CR
SOL ISP 10X0,6ML :
CLEXANE 16/ 250/93-B/C 0115401 sanofi-aventis,  s.ro.,
40001U (40MG)/0,4ML INJ Praha, CR
SOL ISP 10X0,4ML ’
CLEXANE 16/ 250/93-A/C 0115400 sanofi-aventis,  s.r.o.,
20001U(20MG)/0,2ML INJ Praha, CR
SOL ISP 10X0,2ML
CLEXANE 16/ 250/93-B/C 0125287 sanofi-aventis,  s.r.o.,
4000IU (40MG)/0,4ML INJ Praha, CR
SOL ISP 50X0,4ML ’
CLEXANE FORTE 16/ 338/01-A/C 0107950 sanofiaventis. | sro.
120001U(120MG)/0,8ML IN]J Praha, CR
SOL ISP 10X0,8ML .

CLEXANE FORTE 16/ 338/01-B/C 0107951 sanofi-aventis,
150001U(150MG) /1ML IN]J Praha, CR

SOL ISP 10X1ML

(dale jen ,Jécivé pHpravky CLEXANE®)

Odivodnéni

Na zakladé informaci znamych Ministerstvu zdravotnictvi (dale také jen ,,ministerstvo™) z jeho
ufedni cinnosti, konkrétné z neformalniho podnétu spolecnosti sanofi-aventis, s. r. o., se sidlem
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, ICO 44848200, ministetstvo nabylo pochybnost o
dostupnosti 1é¢ivych pipravki CLEXANE v Ceské republice. Ministerstvo konkrétné zjistilo, Ze
ziskané informace svédci o nedostupnosti 1é¢ivych piipravki CLEXANE v lékarnach, pfestoze je
predmétny 1é&ivy pHipravek doddvan do Ceské republiky. Za Gcelem provéfeni téchto informaci si
ministerstvo vyzadalo data od Statniho tstavu pro kontrolu léciv.

Z divodu zajisténi dostupnosti 1écivich piipravkt CLEXANE na ceském trhu 1éciv zahajilo
Ministerstvo zdravotnictvi fizeni o vydani opatfeni obecné povahy vydanim pfedbézného opatfeni
obecné povahy ze dne 8. 12. 2017, &j. MZDR 57929/2017-3/FAR, ktetym se zakazuje uzit k dalsi
distribuci & vjvozu mimo tzemi Ceské republiky 1é&ivé pHpravky CLEXANE (podrobnéji
specifikoviny ve vyrokové Casti tohoto usneseni). Piedbézné opatfeni obecné povahy bylo
ministerstvem vydano s odkazem na ustanoveni § 11 pism. h) zdkona o lé¢ivech (kompetence
k vydani pfedbézného opatfeni obecné povahy), § 173 odst. 1 a § 174 odst. 1 spravaiho fadu
(Gprava procesniho postupu k vydani opatfeni obecné povahy) a ve spojeni s § 61 odst. 1
spravniho fadu (Gprava institutu pfedbézného opatfeni).

Zvefejnéné predbézné opatfeni obecné povahy projednala z moci Gfedni po vyzadani si relevantni
spisové dokumentace ministerstva rozkladova komise ministra zdravotnictvi, ktera shledala

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého ndmeésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, Www.mzcr.cz



mailto:mzcr@mzcr.cz
http://www.mzcr.cz

pochybnosti o zakonnosti vydaného piedbézného opatieni obecné povahy, a to z divodd, s nimiz
se ztotoznuji a které dale uvadim.

Podle § 11 pism. h) zakona o 1éCivech ministerstvo vytvdri podminky pro ajistént dostupnosti livych
Dpripravka viznamnych pro poskytovini gdravotnich slugeb, pricems vySaduje-li zajisténi jejich dostupnosti vyddni
opalieni obecné povahy a json-li spinény podminky pro jebo vydani, postupuje podle pismene g) nebo q), a prijind
opatieni na podporn vikumu, vivoje a dostupnost lélivjch pripravks pro vdend onemocnéni a lédyjch pripravki,
kiteré mohou byt jako takové stanoveny, jako$ i lévjch pripravkil pro pousiti v détském léfearstvi.

Podle § 11 pism. q) zakona o 1écivech ministerstvo vydivd opatieni obecné povahy podle § 77¢, kiterym se
stanovi lisvy pripravek, pri jebos nedostatku bude obrogena dostupnost a icnnost lichy pacientii v Ceské republice
s primym dopadem na ochranu dravi obyvatelstva a s vignamnym ovlivnénim poskytovini dravotnich sluseb, a
vede sexmam takovych lijch pripravki.

Podle § 11 pism. g) zakona o léCivech ministerstvo vyddvi opatreni obecné povaby podle § 774, kterym
omezufe nebo akazuje distribuct lécivého pripravku do abranic.

Podle § 61 odst. 1 spravatho fadu sprdvni orgdn mage 3 moci dtedni nebo na poidani iiastnika pred
skoncenim 17ent roghodnutim nartdit predbéiné opatient, je-li tieba, aby byly atimné upraveny pomeéry scasinikd,
nebo je-li obava, e by bylo obrofeno provedeni exekuce. Predbénym opatienim [ze dcastnikovi nebo jiné osobé
prikdzat, aby néco vykonal, néteho se 3drsel nebo néco strpél, anebo ajistit véc, kterd mise slousit jako dikazni
prostiedek, nebo véc, kterd mise byt predmétem exeknce.

Piedné jsem se zabyval otazkou, zda lze v ramci procesu vydavani opatfeni obecné povahy vydat
pfedbéiné opatfeni ve smyslu § 61 spravniho fadu, jakozto zajist’ovaci institut, pro ktery je
charakteristické, ze je uplatnovan ve spravnim fizeni. Tato Gvaha musela nutné vést k vlastni
upraveé procesu vydavani opatfeni obecné povahy, kterd se nachdzi v ustanovenich § 171 az 174
spravatho ¥adu (¢ast Sesta spravntho fadu). Rizeni, které pfedchazi vydani opatfeni obecné povahy,
neni spravnim fizeni ve smyslu § 9 spravniho fadu, jakkoliv spravni fad uziva pojmu ,,fizeni®, ale
spise je na misté hovofit o urcitém postupu spravnfho organu, ktery ma sva obecna procesni
pravidla ve spravnim fadu, nestanovi-li zvlastni zakon jinak. Jinak stanovi zakon o lécivech.
Vzhledem k charakteru opatfeni obecné povahy nelze v piipadé postupu pii jeho vydani uvazovat
o ucastnicich ve smyslu § 27 spravniho fadu. Z ustanoveni § 174 odst. 1 spravaiho radu vyplyva,
ze pro fizeni predchizejici vydini opatveni obecné povabhy plati obdobné wustanoveni (isti promi a priméiené
ustanoveni ldsti drubé (spravniho fadu). Co znamenaji pro aplikaci piislusnych ¢asti spravniho fadu
zakonodarcem pouzité vyrazy ,,obdobné®, resp. ,,pfiméfenc®, definuji napi. Legislativni pravidla
vlady. K téze interpretaci pak pfistupuje 1 soudni judikatura. Legisiativni termin "primétené pousiti
pravnibo predpisu je nutno chdpat jako interpretaini pravidlo, jebos obsabem je takovy postup pii pousiti pravnibo
predpisu, pii kterém se na pravni vtaby aplifugi jen nékleré odpovidaict (dsti jiné privni dpravy, jeg md byt
Primérent ponsita; na roxdil od legisiativniho terminu "obdobné”, které ve spojent s odkazem na jiné ustanoveni
téhos nebo jiného pravnibo predpisu vyjadiuje, e toto ustanoveni se vtabuje na vymesené pravni vtaby v plném
rozsabu, naznacuje termin "primérené’’ volnéisi vitah mei timto ustanovenim a vymeenymi pravnimi vitaby - viz
rozhodnuti Nejvysstho soudu ze dne 5. 6. 2007, sp. zn. 21 Cdo 612/2006. Z uvedeného dovozuji,
ze v zasadé plné se vztahuje na proces vydani opatieni obecné povahy cast prvni spravaiho fadu,
kterd upravuje zakladni zasady cinnosti spravnich organd. Piimeéfené, tedy jen néktera vhodna
ustanoveni a vhodné instituty, se pak na proces vydani opatfeni obecné povahy vztahuje cast
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druhi spravniho fidu. Cast druha spravniho ¥idu je ohraniéena ustanovenimi § 9 az § 129
spravntho fadu. V fizeni o vydani opatfeni obecné povahy lze tedy uvazovat o pouziti
zajist'ovacich institutd véetné predbézného opatfeni. Podminkou pro pouziti predbézného
opatfeni proto neni vyhradné existence spravniho fizeni podle § 9 spravniho fadu. Z postupu
ministerstva je zjevné, ze ministerstvo vydalo pfedbézné opatfeni obecné povahy jako prvni dkon,
a to formou opatfeni obecné povahy, coz je patmé jak z formalni, tak obsahové stranky ukonu
ministerstva. Protoze postup spravniho organu pfi vydani opatfeni obecné povahy neni spravnim
fizenim, spravni organ nezahajuje ifzeni, nybrz nejprve podle § 172 spravniho fadu zvefejriuje
navrth opatfeni obecné povahy. Navrh opatfeni obecné povahy jiz de iure 1 de facto
pfedznamenava budouci podobu opatfeni obecné povahy a ma jeho nalezitosti. Pokud
ministerstvo shledalo podezieni na nedostupnost konkrétniho lécivého piipravku, bylo opravnéno
jako prvni Gkon vydat navrh opatfeni obecné povahy. Vzhledem k mozné aplikaci § 61 spravaiho
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
— piedbéznym opatienim. Pfedbézné opatieni podle § 61 spravnfho fadu se sice vydava
rozhodnutim, ale toto ustanoveni je tfeba vnimat v kontextu konkrétniho procesniho postupu
spravniho otginu. Jestlize neni spravnim organem vedeno fizeni dle § 9 spravniho fadu, jehoz
vystupem je rozhodnuti ve smyslu '§ 67 spravniho fadu, pak s ohledem na specificky charakter
postupu spravniho organu pfi vydavani opatfeni obecné povahy a pouze piiméfenou aplikaci casti
druhé spravnitho fiadu byla tvaha Ministerstva zdravotnictvi o formé predbézného ,,opatfeni
obecné povahy“ (nikoliv ,,rozhodnuti o pfedbézném opatteni) zcela pifiléhava, nebot’ vysledkem
tohoto postupu mélo byt vsouladu s § 11 pism. h) zakona o lécivech opét opatfeni obecné
povahy, nikoliv rozhodnuti. Je vhodné piipomenout, ze spravni fad definuje opatfeni obecné
povahy negativné, a to tak, Ze opatieni obecné povahy neni pravnim predpisem ani rozhodnutim ~
stov. § 171 spravniho fadu. Potud shledavam postup ministerstva v souladu s pravnimi predpisy.

Pochybnosti vsak vyvolal postup, kdy ministerstvo své pfedbézné opatieni obecné povahy opfelo
o § 11 pism. h) zakona o lécivech a odhlédlo pfitom od dalsich ustanoveni, s nimiz pfedmétné
ustanoveni souvisi. K tomu viz § 11 pism. q) a g) a dale § 77c, § 77 odst. 1 pism. q) a § 77d zakona
o lécivech. Ministerstvo tak opomenulo zakonem predvidany postup, jimz je dvoufizovost
procesniho postupu piedchazejictho zikazu vyvozu lécivého piipravku. Zakon totiz predpoklada
v samotném ustanoveni § 11 pism. h) zikona o lécivech, Ze ministerstvo nejprve opatfenim
obecné povahy zafadi léCivy pipravek, jehoz dostupnost na trhu by mohla byt ohrozena, na
seznam lécivych piipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o 1écivech, kteryzto seznam
vede ministerstvo. Vlastni zdkaz vyvozu konkrétniho 1écivého pripravku je pak realizovan na
zakladé ministerstvu svéfené kompetence v § 11 pism. g) zdkona o lécivech postupem dle § 77¢
odst. 3 ve spojeni § 77d odst. 5 zakona o léCivech. Podle zakona o lé¢ivech ministerstvo pii
vydavani opatieni obecné povahy postupuje podle sprivnibo Fidu s tim, e a) ndvrh opatrent obecné povahy se
doruiuje a opatieni obecné povahy se oxnamuje pisobem umodtiujicim dilkovy pristup, b) lhita pro uplatnéni
pripominek R navrbu opatfeni obecné povahy &ni 5 dnit ode dne jebo swerfeinént, c) opatient obecné povaby nabyvd
dnnosti dnem ndsledujicim po dni jebo werginéni. Tento postup se uplatni jak pii vydani opatfeni obecné
povahy dle § 77c, tak opatfeni obecné povahy dle § 77d zikona o lécivech. Z obsahu nyni

Ministerstvo zdravotnicivi
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, www.mzcr.cz


mailto:mzcr@mzcr.cz
http://www.mzcr.cz

piezkoumavaného tkonu a z dostupné spisové dokumentace vsak plyne, Ze ministerstvo
nezvefejnilo navrh, nybrz vydalo opatieni obecné povahy, jimZ zakazalo vyvoz lécivého piipravku,
aniz by lécivy piipravek byl, jak predpoklada nyni platné znéni zakona o lécivech, zafazen na
seznam lécivych pipravkd, jejichz distribuci do zahranici maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o lécivech, byt’ by se tak
stalo pfedbéZnym opatienim obecné povahy.

Ze shora uvedenych divodi jsem shledal divodné pochybnosti o zakonnosti postupu ministerstva
pfi vydani pfezkoumavaného predbézného opatfeni obecné povahy, a proto jsem se rozhodl
zahajit podle § 174 odst. 2 spravniho fadu toto prezkumné fizeni.

Pouceni

Proti tomuto usneseni o zahdjeni o pfezkumného fizeni ve véci opatfeni 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 105319633-25785-
180226145149, skladajici se z 3 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.
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bez zajistovaciho prvku

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:

Ministerstvo zdravotnictvi

Datum vyhotoveni dolozky:
26.2.2018

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

Eva Sadilkova
" .

105319633-25785-180226145149

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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