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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 4. fijna 2018
C.j.: MZDR 25530/2018-5/FAR
Sp. zn.: FAR S4/2018

MZDRX013U057

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

navrh
opatifeni obecné povahy:

OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislugny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpislt (dale jen
,zakon o léCivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjSich prepisu (dale jen ,spravni rad®)

1)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1€Civé pfFipravky na
seznam lécivych pFipravkl, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1€Civ podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Nazev lecivého Registracni &islo Kéd SUKL Drzitel rozhodnuti
pfipravku 0O registraci

Dr. Falk Pharma

BUDENOFALK 3MG GmbH, Freiburg,
CPS ETD 100 56/359/00- C 0064787 N&mecko

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


http://www.mzcr.cz/

BUDENOFALK UNO
9MG GRA ENT 30

56/056/11-C

0158943

Dr. Falk Pharma
GmbH, Freiburg,
Némecko

SALOFALK 1 G
CiPKY 1G SUP 30

29/586/10-C

0140082

Dr. Falk Pharma
GmbH, Freiburg,
Némecko

SALOFALK 500
500MG SUP 30

29/273/98-C

0075569

Dr. Falk Pharma
GmbH, Freiburg,
Némecko

1)

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se zrusuje predbézné opatifeni obecné
povahy ze dne 3. Cervence 2018, €. j. MZDR 25530/2018-3/FAR, které zakazuje uzit k dalSi
distribuci & vyvozu mimo tzemi Ceské republiky légivé pfipravky:

Nazev leciveho Registraéni &islo Kod SUKL Drzitel rozhodnuti
pripravku 0 registraci
Dr. Falk Pharma
BUDENOFALK 3MG .
CPS ETD 100 56/359/00- C 0064787 GmbH, Freiburg,
Némecko
Dr. Falk Pharma
BUDENOFALK UNO _
9MG GRA ENT 30 56/056/11-C 0158943 GmbH, Freiburg,
Némecko
Dr. Falk Pharma
SALOFALK 1 G 29/586/10-C _
SIPKY 1G SUP 30 0140082 GmbH, Freiburg,
Némecko
Dr. Falk Pharma
SALOFALK 500 .
500MG SUP 30 29/273/98-C 0075569 GmbH, Freiburg,
Némecko

(dale jen ,léCivé pFipravky BUDENOFALK a SALOFALK®)

Navrh oduavodnéni:

Dne 19. 6. 2018 se spoleCnost Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenweberstrasse 5, D-79108,
Freiburg im Breisgau, Spolkova republika Némecko, zastoupena spoleCnosti Ewopharma,
spol. sr.o.,, Rybna 682/14, 110 05 Praha 1 (dale jen ,podatel®), obratila na Ministerstvo
s podnétem k vydani pfedbézného opatfeni obecné povahy ve véci zakazu vyvozu léCivych
pfipravkl BUDENOFALK a SALOFALK z dlGvodu zaji$téni jejich dostupnosti pro Ceské
pacienty.



Podatel uvedl, Ze dle jeho odhadu je 40 % z celkového poctu dovezenych IéCivych pfipravki
BUDENOFALK a 20 % v pfipadé légivych pFipravkil SALOFALK z Ceské republiky vyvazeno,
coz ve svém disledku zplisobuje nedostatek légivych pipravk na uzemi Ceské republiky.
Podatel zminil, Ze je opakované konfrontovan s pozadavky lékarl, lékarnikG a pacientu
ohledné dostupnosti pfedmétnych I[éCivych pripravk( v Iékarnach. Vzhledem k mnozstvi
vyvazenych léCivych pFipravki a omezenym vyrobnim kapacitam v8ak neni schopen aktualné
v plné mife dostat pozadavku na zajisténi takového mnozstvi predmétnych IéCivych pfipravka,
které pokryva potieby pacienti v Ceské republice. V soudasné dob& tak reexport
predmétnych Iéc¢ivych pfipravkl ohrozuje dostupnost péce pro pacienty a vypadky
u poskytovatelll Iékarenské péce.

Ministerstvo k ovéfeni Gdaji vyzvalo Statni Gstav pro kontrolu [égiv (dale jen ,Ustav®)
k pfedloZeni udaju o distribuci i vyvozu lécCivych pfipravkd BUDENOFALK a SALOFALK do
zahraniéi. V souvislosti s Udaji postoupenymi Ministerstvu Ustavem, které poukazovaly na
skuteCnost, Ze k distribuci &i vyvozu léCivych pfipravki BUDENOFALK a SALOFALK do
zahrani€i dochazi ve vyznamnych poctech, Ministerstvo vyhodnotilo, Ze by pfipadna dalsi
distribuce ¢&i vyvoz lécCivych pfipravkli BUDENOFALK a SALOFALK do zahrani¢i mohla
vyznamnym zpusobem negativné ovlivnit dostupnost téchto lécivych pfipravkl pro Ceské
pacienty.

Dne 3. Cervence 2018 bylo na ufedni desce Ministerstva vyvéseno predbézné opatreni
obecné povahy &. j. MZDR 25530/2018-3/FAR, kterym Ministerstvo jako pfisludny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona o lédivech a v souladu s ustanovenim § 173
odst. 1 spravniho fadu a dale v souladu s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni
s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho Ffadu zakazalo uzit k dalsi distribuci €i vyvozu mimo
uzemi Ceské republiky légivé pripravky BUDENOFALK a SALOFALK, &imz doslo k zatimnimu
upraveni poméru ve vztahu k tomuto IéCivému pfipravku, coz bylo nezbytné s ohledem na
zaji$téni dostupnosti lé8ivého pripravku pro pacienty v Ceské republice.

Ministerstvo posoudilo informace predané Ustavem a éeskym zastoupenim drzitele rozhodnuti
o registraci a uvadi nasledujici:

Légivé pripravky BUDENOFALK a SALOFALK maji vyznamné postaveni na trhu v Ceské
republice, nebot jak |éCiva latka obsazena v 1éCivém pfipravku BUDENOFALK, tak léciva latka
obsazena v lécivém pripravku SALOFALK, ma unikatni postaveni v praxi a 1é¢bé terapie
Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy. Z hlediska pouziti v terapeutické praxi se jedna o léCivé
pFipravky nezaménitelné a vzhledem k jejich vyuziti ve fazi akutniho vzplanuti nemoci je pro
pacienty stézejni jejich snadna a okamzita dostupnost. Pfechod na jiny zplsob 1é¢by by mohl
negativné ovlivnit jejich zdravotni stav, a proto je snadna a rychla dostupnost léCivych
pFipravku nezbytna pro poskytovani kvalitni zdravotni péce lege artis.

Ministerstvo tak shledalo, Ze z hlediska pouziti v terapeutické praxi se v pfipadé lécivych
pfipravk BUDENOFALK a SALOFALK jedna o léCivé pripravky vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice a sou¢asné se jedna o 1é6ivé pFipravky nenahraditelné.



Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich Iéciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy
pfipravek, pri jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a uc¢innost Ié¢by pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravki.

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |éCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skuteCnosti dojde k zavéeru, Ze aktualni zasoba predmétného
lécivého pripravku nebo léCivych pripravku jiz dostate¢né nepokryva aktualni potieby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo Ié8ivych pfipravki,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym
léc¢ivym pripravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost lécby
pacient(i v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak,
ze pfi nedostatku 1é€ivych pfipravkl BUDENOFALK a SALOFALK by mohla byt ohrozena
dostupnost a Gginnost 1é¢by pacientt v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi
poskytovani zdravotni péce (viz vyse). S ohledem na vyjadreni drzitele rozhodnuti o registraci,
Ze pfi dal§im vyvozu ¢i distribuci I&Civych pFipravkl BUDENOFALK a SALOFALK mimo uzemi
Ceské republiky bude zasoba légivého pripravku nedostateéna pro pokryti potfeb pacientt
v Ceské republice ma Ministerstvo za to, Ze pfi nedostatku mlZe byt realné ohroZena
dostupnost a Gginnost lééby pacientt v Ceské republice s piimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vyse uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni uvedenych l|éCivé pFipravky BUDENOFALK a SALOFALK na
Seznam podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech. S ohledem na skute€nost, Ze
opatifeni obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany vefrejného zdravi, které je ohrozeno
hrozici nedostate¢nou zasobou lé€ivych pfipravkid BUDENOFALK a SALOFALK, 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.

Dnem nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se zruSuje pfedbézné opatifeni obecné
povahy ze dne 3. Cervence 2018, €. j. MZDR 25530/2018-3/FAR, které zakazuje uzit k dalsi
distribuci & vyvozu mimo uzemi Ceské republiky |égivé pripravky BUDENOFALK
a SALOFALK, nebot zafazenim na Seznam pominul divod pro zatimni upraveni poméru.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravkl
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech.

Navrh pouceni:



Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostiedek. Opatieni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni muze podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

Pouceni:

Podle ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho fadu muze 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 nalezitosti podani, na které se
uzije ustanoveni § 37 spravniho fadu v souladu s ustanovenim § 174 odst. 1 spravniho fadu
pfiméfené. Lhlta pro uplatnéni pfipominek &ini podle ustanoveni § 77c odst. 3 pism. b)
zakona o |éCivech 5 dnll ode dne zvefejnéni navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se
podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odbor farmacie, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie

VyvéSeno dne: 4. 10. 2018
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