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

znéni pozdéjSich prepisu (dale jen ,spravni rad“), nasledujici

navrh
opatieni obecné povahy:

OPATRENI OBECNE POVAHY

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

1)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici 1€Civy pfipravek na
seznam l|éCivych pfipravku, jejichZ distribuci do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€Civ podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o 1éCivech
(dale jen ,Seznam®):

Nazev léCivého Registracni Cislo Kéd SUKL Drzitel rozhodnuti
pFipravku 0 registraci
ENTIZOL 54/127/72-C 0002430 Zaklady Farmaceutyczne

500MG Polpharma SA, Starogard
VAG TBL 10 Gdanski, Polsko

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/

)

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatifeni obecné povahy se zrusuje predbézné opatfeni obecné
povahy ze dne 8. unora 2018, &. j. MZDR 4404/2018-3/FAR, které zakazuje uzit k dalsi
distribuci & vyvozu mimo uzemi Ceské republiky légivy pFipravek

Nazev léCivého Registracni Cislo Kéd SUKL Drzitel rozhodnuti
pripravku O registraci
ENTIZOL 54/127/72-C 0002430 Zaklady Farmaceutyczne

500MG Polpharma SA, Starogard
VAG TBL 10 Gdanski, Polsko

(dale jen ,léCivy pfipravek ENTIZOL VAG TBL"),
Navrh oduavodnéni:

Dne 30. ledna 2018 obdrzelo Ministerstvo prostfednictvim e-mailu (2. Unora 2018 téz
prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb) podnét &eského zastoupeni drzZitele
rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S. A., organizaéni
slozka, se sidlem Kvétnového vitézstvi 332/31, 149 00 Praha 4 — Chodov, ICO: 291 38 043
(dale jen ,podatel), na vydani opatfeni obecné povahy, kterym by se zakazalo uzit k dalsi
distribuci &i vyvozu mimo tuzemi Ceské republiky lé8ivy pfipravek ENTIZOL VAG TBL. Podle
vyjadfeni podatele je vydani opatfeni obecné povahy, kterym by se zakazalo uzit k dalSi
distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky |égivy pfipravek ENTIZOL VAG TBL, zcela
nezbytné, jelikoz pfi jeho nevydani by mohlo dojit k nedostupnosti IéCivého pfipravku
ENTIZOL VAG TBL a v dusledku toho k ohroZeni zdravi pacientt v Ceské republice.

Ministerstvo pozadalo Statni ustav pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,Ustav®) o informace tykajici
se pripadné distribuce ¢i vyvozu léCivého pfipravku ENTIZOL VAG TBL do zahrani¢i. Dne
31. ledna 2018 byly Ministerstvu ze strany Ustavu pfedany Gdaje o reexportech za roky 2016
— 2017, jejichz shrnuti za jednotliva Ctvrtleti roku 2016 a 2017 je uvedeno v nasledujici
tabulce:

Pocty reexportovanych baleni pripravku ENTIZOL VAG TBL za obdobi roku
Rok 1Q 2Q 3Q 4Q Celkem
2016 3153 3422 1192 2150 9917
2017 7116 4184 8633 502 20435

Dne 8. unora 2018 bylo na ufedni desce Ministerstva vyvéSeno predbézné opatfeni obecné
povahy €. j. MZDR 4404/2018-3/FAR, kterym Ministerstvo jako pfisludny spravni organ podle
ustanoveni § 11 pism. h) zadkona o léCivech 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 zakézalo uZit k dali distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské



republiky 1&Civy pfipravek ENTIZOL VAG TBL, ¢imz doSlo k zatimnimu upraveni poméra ve
vztahu k tomuto léCivému pfipravku, coz bylo nezbytné s ohledem na zajisténi dostupnosti
lé&ivého pripravku pro pacienty v Ceské republice.

Dne 23. srpna 2018 Ministerstvo vyzvalo Ustav ke sdéleni aktudlnich udajii tykajicich se
légivého pripravku ENTIZOL VAG TBL, kterymi Ustav disponuje. Dne 6. zafi 2018 byl vyzvan
téz drzitel rozhodnuti o registraci 1é€ivého pfipravku ENTIZOL VAG TBL ke sdéleni aktualnich
informaci o dostupnosti tohoto Ié€ivého pripravku.

Ustav na vyzvu odpovédél dne 28. 8. 2018, drzitel rozhodnuti o registraci zaslal Ministerstvu
své sdéleni dne 11. zafi 2018.

Z pfedanych informaci od Ustavu a drzitele rozhodnuti o registraci vyplyva, Ze légivy pripravek
ENTIZOL VAG TBL je v Ceské republice dostupny. Zasoby v soucasné chvili pokryvaji
potfeby pacienti v Ceské republice, k &emuz vSak vyznamné prispélo predbé&zné opatteni
obecné povahy ze dne 8. unora 2018, &. j. MZDR 4404/2018-3/FAR, které zakazuje uzit
k dal$i distribuci &i vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky 1é8ivy pripravek ENTIZOL VAG TBL.
Pfipadny vyvoz &i distribuce mimo uzemi Ceské republiky by v8ak mohl znovu zpudsobit
nedostatek léCivého pfipravku ENTIZOL VAG TBL, ¢imZz by byla ohroZzena dostupnost
a uginnost |é&by pacient v Ceské republice.

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

Lécivy pfipravek ENTIZOL VAG TBL (ATC skupina GO1AF01 — metronidazol) patfi do
farmakoterapeutické skupiny - gynekologikum, antiinfektivum a antiseptikum, imidazolové
derivaty. Obsahuje |éCivou latku metronidazol. Dle souhrnu Udaju o pfipravku (dale jen ,SPC*)
léCiva latka metronidazol je nitroimidazolovy derivat, ktery vykazuje antimikrobialni
a antiprotozoalni ucinky.

Dle SPC je léCivy pfipravek ENTIZOL VAG TBL pouzivan v nasledujicich indikacich:

- lokalni lé¢ba:

trichomoniazy vyvolané Trichomonas vaginalis

bakterialni vagindzy vyvolané Gardenella vaginalis, Bacteroides, Mycoplasma hominis.

Trichomonadové infekce (trichomoniazy) mohou probihat az u 50 % pacientd zcela
asymptomaticky. U téhotnych je toto procento jesté vySSi (az 80 procent). U jedné tretiny
asymptomatickych Zen dojde v prib&hu pulroku k exacerbaci onemocnéni. Castym
spoustécim mechanismem infekce je menstruace. Inkubacni doba se pohybuje mezi 3 az 28
dny. Zakladem pro |éCbu trichomonadovych infekci je metronidazol v peroralni Iékové formé.
Metronidazol je doporuovan v jednorazové peroralni davce 2 g. Alternativni moznosti je
7denni aplikace metronidazolu 250 mg tfikrat denné (nebo 2x 500 mg denné) &i doplnéni
léCby celkové 1éCbou lokalni (vaginalni tablety).

Bakteridlni vagin6za je jednim z nejCastéjSich infekénich onemocnéni pochvy u Zen
v reprodukénim véku. Je charakterizované pfedevsSim pfemnoZenim anaerobnich poSevnich
organizmu a vede k potlaceni laktobacili a zvySeni poSevniho pH. Zakladem soucasné IéCby
bakterialni vaginézy je metronidazol (Iépe v peroralni formé&) anebo lokalni aplikace krému



s klindamycinem. P¥i 1éCbé bakteridlni vaginzy muze byt lokalné aplikovan metronidazol
(lekova forma vaginalnich tablet), a to v pfipadech, kdy je klindamycin v lékové formé
vaginalniho krému kontraindikovan (tj. u pacientek s anamnézou precitlivélosti na klindamycin,
linkomycin, ztuzeny tuk nebo na kteroukoli pomocnou latku; u pacientek s anamnézou
postantibiotické kolitidy).

Z hlediska pouZiti v terapeutické praxi se v pfipadé léCivého pfipravku ENTIZOL VAG TBL
jedna o légivy pripravek vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice,
nebot' lokalni 1éEba v nékterych pfipadech doplriuje 1éEbu celkovou nebo je alternativou pfi
kontraindikaci celkové terapie €i kontraindikaci alternativnich lokalnich pfipravku (viz vyse).

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léciv vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lécCivy
pripravek, pri jehoZz nedostatku bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pfipravka.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |éCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba prfedmétného
lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravkd jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo Ié&ivych pfipravki,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym
lécivym pripravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby
pacientt v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to véetné podklady a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace
predané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak,
Ze pfi nedostatku IéCivého pFipravku ENTIZOL VAG TBL bude ohroZzena dostupnost
a uginnost lééby pacientd v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pii poskytovani
zdravotni péce (viz vySe). S ohledem na vyjadieni drzitele rozhodnuti o registraci, Ze pfi
dal$im vyvozu ¢&i distribuci légivého pFipravku ENTIZOL VAG TBL mimo Uzemi Ceské
republiky bude zasoba légivého pripravku nedostateéna pro pokryti potieb pacientti v Ceské
republice ma Ministerstvo za to, Ze pfi nedostatku muze byt realné ohroZena dostupnost
a uginnost 1é8by pacientd v Ceské republice s pfimym 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 léCivého pfipravku ENTIZOL VAG TBL na Seznam
podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o IéCivech. S ohledem na skuteCnost, ze opatieni
obecné povahy je vydavano za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici
nedostateCnou zasobou |éCivého pFipravku ENTIZOL VAG TBL, coZz vyplyva zvyse
uvedeného, byla vsouladu 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 ucinnosti tohoto opatieni obecné povahy se zruSuje pfedbézné opatieni obecné
povahy ze dne 8. unora 2018, &. j. MZDR 4404/2018-3/FAR, které zakazuje uzit k dalsi
distribuci &i vyvozu mimo tuzemi Ceské republiky lé8ivy pripravek ENTIZOL VAG TBL, nebot
zafazenim na Seznam pominul diivod pro zatimni upraveni pomeéra.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IécCivych pfipravki
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Navrh pouc¢eni:

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 mize podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine 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 nalezZitosti podani, na které se
uzije ustanoveni § 37 spravniho Ffadu v souladu s ustanovenim § 174 odst. 1 spravniho fadu
pfiméfené. Lhata pro uplatnéni pfipominek Cini 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, odboru farmacie, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie

Vyvéseno dne: 2. 10. 2018
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