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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 5. prosince 2018
C.j.: MZDR 47207/2018-4/FAR
Sp. zn.: FAR Z2/2018

MZDRX014HF78

OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. g) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
,Zakon o IéCivech®) a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni

fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad*)

zakazuje v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zadkona o |éCivech distribuci nasledujiciho
IéCivého pfipravku do zahranici:

; ; ; el . .. . L. Drzitel rozhodnuti
Koéd SUKL Nazev lé€ivého pripravku Registraéni Cislo ] ]
o registraci
VALSACOR .
0125595 58/ 382/07-C Krka, d.d., Slovinsko
160MG TBL FLM 28
VALSACOR i
0125598 58/ 382/07-C Krka, d.d., Slovinsko
160MG TBL FLM 84
VALSACOR i
0156897 58/ 078/10-C Krka, d.d., Slovinsko
320MG TBL FLM 28
VALSACOR i
0125589 58/ 381/07-C Krka, d.d., Slovinsko
80MG TBL FLM 28
VALSACOR .
0125592 58/ 381/07-C Krka, d.d., Slovinsko
80MG TBL FLM 84

(déle jen ,légivé pripravky VALSACOR")

Odivodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 9. 11. 2018 od Statniho ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*)
oznameni o zaméru distribuovat do zahranici 1éCivy pfipravek VALSACOR 320MG TBL FLM
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28 ve smyslu ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o Ié&ivech, které Ustav obdrzel dne
6. 11. 2018.

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zakona o léCivech vyhodnotilo oznameni
a spolu s nim informace pfedané Ustavem a shledalo, Ze v piipadé légivych ptipravkl
VALSACOR uvedenych ve vyroku opatfeni obecné povahy jsou spinény podminky pro zakaz
distribuce do zahranici, nebot’

a) jde o lécivé pripravky, které jsou uvedeny na seznamu léCivych pfipravku, jejichz
distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle ustanoveni § 77
odst. 1 pism. q) zakona o léCivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byly zafazeny dne
2. 11. 2018 opatienim obecné povahy ze dne 1. 11. 2018, &. j. MZDR 29196/2018-
10/FAR;

b) mnozstvi légivého pripravku na trhu v Ceské republice by se distribuci do zahranigi
snizilo, coz v situaci, kdy l|éCivé pfipravky obsahujici IéCivou latku valsartan, jsou
pfedmétem stahovani z udrovné zdravotnickych zafizeni, lékaren a distributor(
z divodu zavady v jakosti, by mohlo zpusobit, ze aktualni zasoba lécivého pfipravku
bude nedostatedna pro pokryti potfeb pacientl v Ceské republice. Légivé pripravky
VALSACOR jsou vyznamnymi |éCivymi pfipravky pro poskytovani zdravotnich sluzeb
v Ceské republice a v soudasné situaci, kdy dochazi ke stahovani légivych pFipravk
obsahujicich 1éCivou latku valsartan pro podezieni na zavadu v jakosti, je povazuje
Ministerstvo za nenahraditelné. Tyto skutecnosti jsou Ministerstvu znamé jiz z fizeni
€. j. MZDR 29196/2018, v jehoz ramci byly léCivé pFipravky VALSACOR zafazeny
na Seznam;

c) zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k moznému ohrozeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v diisledku nedostupnosti predmétného légivého piipravku.
Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zgjem zajiSténi dostupnosti IéCivého
pFipravku oduvodnuje pfiméfenost tohoto opatfeni ve vztahu k zasadé volného pohybu
zbozi na vnitfnim 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.

Dne 13. 11. 2018 Ministerstvo vyvésilo na svou ufedni desku navrh opatfeni obecné povahy,
ktery byl zvefejnén dne 28. 11. 2018. Dne 3. 12. 2018 uplynula Ih{ta pro podavani pfipominek
k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy. Ministerstvo neobdrZzelo Zadnou pfipominku.
Z tohoto dlivodu je opatfeni obecné povahy shodné s navrhem ze dne 13. 11. 2018.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zakazu distribuce léCivych pfipravkl VALSACOR do zahranici podle
ustanoveni § 11 pism. g) a ustanoveni § 77d odst. 3 zakona o IéCivech. S ohledem na
skuteCnost, ze opatfeni obecné povahy je vydavano za uCelem ochrany vefejného zdravi,
které je ohrozeno hrozici nedostatec¢nou zasobou lé€ivych pfipravk VALSACOR, coz vyplyva
z vySe uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem



spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni
tohoto opatfeni.

V souladu s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 3 véty druhé

spravniho fadu nabytim uc€innosti tohoto opatfeni obecné povahy pozbyva Uuc€innosti

predbé&zné opatfeni obecné povahy €. j. MZDR 47207/2018-2/FAR ze dne 13. 11. 2018.
Pouéeni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu

podat opravny prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim

po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatieni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie

Vyvéseno dne: 5. 12. 2018



		2018-12-05T10:59:52+0000
	Not specified




