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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 8. fijna 2018
C.j.: MZDR 26547/2018-6/FAR
Sp. zn.: FAR S5/2018

MZDRX013V6N6

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®):

Nazcva’v lecivého Registracni Cislo Kod SUKL Drzitel rqzhodp ut
pfipravku 0 registraci
OSPOLOT 200MG Desitin Arzneimittel
TBL FLM 50 PE 21/041/70-C 0203120 GmbH, Némecko
ORFIRIL LONG 150 Desitin Arzneimittel
MG 150MG CPS 21/083/00-C 0198664 GmbH, Némecko
PRO 50 I
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ORFIRIL LONG 300
MG 300MG CPS 21/084/00-C 0198667
PRO 50 Il

Desitin Arzneimittel
GmbH, Némecko

1))

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se zrusuje predbézné opatifeni obecné
povahy ze dne 3. Cervence 2018, €. j. MZDR 26547/2018-5/FAR, které zakazuje uzit k dalSi
distribuci & vyvozu mimo tzemi Ceské republiky légivé pfipravky:

Nazev leciveho Registracni &islo Kéd SUKL Drzitel rozhodnut
pfipravku 0 registraci
OSPOLOT 200MG Desitin Arzneimittel
TBL FLM 50 PE 21/041/70-C 0203120 GmbH, Némecko
ORFIRIL LONG 150 Desitin Arzneimittel
MG 150MG CPS 21/083/00-C 0198664 GmbH, Némecko
PRO 50 I
ORFIRIL LONG 300 Desitin Arzneimittel
MG 300MG CPS 21/084/00-C 0198667 GmbH. Némecko
PRO 50 I ’

(dale jen ,lécivé pfipravky OSPOLOT a ORFIRIL LONG).

Navrh odivodnéni:

Dne 26. 6. 2018 se spoleCnost Desitin Arzneimittel GmbH, Némecko, zastoupena spolecnosti
Desitin Pharma, spol. s r.o., Opletalova 1417/25, 110 00 Praha 1, (dale jen ,podatel”), obratila
na Ministerstvo s podnéty k vydani pfedbé&zného opatfeni obecné povahy ve véci zakazu
vyvozu léc€ivych pfipravkd OSPOLOT A ORFIRIL LONG do zahranici z davodu zajisténi jejich
dostupnosti pro Ceské pacienty. V textu svych podani podatel uved|, Zze se domniva, Ze vydani
pfedbézného opatieni obecné povahy je zcela nezbytné pro zatimni Upravu pomérd, jelikoz
pfi jeho nevydani by mohlo dojit k nedostupnosti IéCivych pfipravkl OSPOLOT a ORFIRIL
LONG a v diisledku toho k ohrozeni zdravi pacientt v Ceské republice.

Podatel pak svuj podnét doprovodil tabulkami uvadéjicimi prehledy dodavek do distribuce
mimo Uzemi Ceské republiky ve srovnani s dodavkami do distribuce v Ceské republice
za obdobi leden az kvéten 2018.

Ministerstvo k ovéfeni udajd vyzvalo Statni Gstav pro kontrolu lé&iv (dale jen ,Ustav)
k pfedloZeni udaji o distribuci €i vyvozu léCivych pfipravki OSPOLOT a ORFIRIL LONG
do zahraniéi. V souvislosti s Gdaji postoupenymi Ministerstvu Ustavem, které poukazovaly
na skutec¢nost, Ze k distribuci ¢i vyvozu léCivych pfipravkli OSPOLOT a ORFIRIL LONG do
zahraniCi dochazi ve vyznamnych poctech, Ministerstvo vyhodnotilo, ze by pfipadna dalSi




distribuce ¢&i vyvoz léCivych pfipravkl OSPOLOT a ORFIRIL LONG do zahrani¢i mohla
vyznamnym zpusobem negativné ovlivnit dostupnost téchto IéCivych pfipravkll pro Ceské
pacienty.

Dne 3. Cervence 2018 bylo na ufedni desce Ministerstva vyvéSeno predbéZzné opatfeni
obecné povahy &. j. MZDR 26547/2018-5/FAR, kterym Ministerstvo jako pfislusny 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 fadu zakazalo uzit k dalSi distribuci ¢i vyvozu mimo
uzemi Ceské republiky légivé pripravky OSPOLOT a ORFIRIL LONG, &imz do$lo k zatimnimu
upraveni poméru ve vztahu k tomuto IéCivému pfipravku, coz bylo nezbytné s ohledem na
zaji$téni dostupnosti lé&ivého pripravku pro pacienty v Ceské republice.

Ministerstvo dale posoudilo informace predané Ustavem a &eskym zastoupenim drzitele
rozhodnuti o registraci a uvadi nasleduijici:

LécCivy pripravek OSPOLOT (léCiva latka sultiamum) je nezastupitelny v terapii détskych
pacientl s epilepsii, konkrétné je urcen k 1é¢bé détskych pacientl s indikaci benigni parcialni
epilepsie détského véku - rolandicka epilepsie, zvlasté pokud léCba jinymi antiepileptiky
selhava.

Pokud se tyka IéCivych pfipravkid ORFIRIL LONG, tyto léCivé pFipravky jsou vyznamné
zejmeéna pro détské pacienty, u kterych je natrium valproat v silach 150MG a 300MG v lékové
formé minitablet s prodlouzenym uvolfiovanim lécivé latky, uzivan k pfesné titraci potfebné
davky.

Ministerstvo tak shledalo, Ze z hlediska pouZiti v terapeutické praxi se v pfipadé léCivych
pfipravkl OSPOLOT a ORFIRIL LONG jedna o léCivé pfipravky vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice. V pfipadé Iécivého pripravku OSPOLOT jedna o légivy
pfipravek nenahraditelny, vzhledem ke skutednosti, Ze v Ceské republice neni registrovan
jiny 1éCivy pfipravek se stejnou IéCivou latkou, tudiz v pfipadé détskych pacientu, u kterych
nastavena lécba timto léCivym pfipravkem predstavuje dostate€nou kontrolu onemocnéni,
muze v pfipadé nedostupnosti léCivého pfipravku OSPOLOT, dojit z ddvodu nutnosti
pfevedeni na jinou lé¢bu, k opétovnému vyvolani nezadoucich projevd onemocnéni.

Prestoze na Ceském trhu jsou obchodovany i jiné léCivé pfipravky s obsahem IéCivé latky
natrium valproat v peroralni l[ékové formé s prodlouzenym uvolfiovanim, jsou léCivé pfipravky
ORFIRIL LONG obtiznégji nahraditelné zejména u pacientd, ktefi je uzivaji delSi dobu, nebot
pfipadna prevedeni na jiny IéCivy pFipravek se stejnou lé€ivou latkou, muze zpusobit opétovné
vyvolani nezadoucich projevi onemocnéni.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich IécCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lécivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost lééby pacienti
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 IéCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktuéalni zasoba prfedmétného



lécivého pripravku nebo léCivych pfipravkd jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacienti
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo lé8ivych pfipravki,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potreb pacientii v Ceské republice danym
lécivym pripravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby
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 IéCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o légivech tak,
Ze pfi nedostatku léCivych pfipravkd OSPOLOT a ORFIRIL LONG bude ohrozena dostupnost
a uginnost 1é&by pacienttl v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani
zdravotni péce (viz vySe). S ohledem na vyjadieni drzitele rozhodnuti o registraci, Ze pfi
dalSim vyvozu ¢&i distribuci 1éCivych pFipravkid OSPOLOT a ORFIRIL LONG mimo uzemi
Ceské republiky bude zasoba légivého pripravku nedostate¢na pro pokryti potfeb pacientd
v Ceské republice ma Ministerstvo za to, Ze pfi nedostatku mdze byt realné ohrozena
dostupnost a Gginnost lé&by pacientt v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni uvedenych léCivych pfipravkid OSPOLOT a ORFIRIL LONG na
Seznam podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech. S ohledem na skute¢nost, Ze
opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno
hrozici nedostate¢nou zasobou lécCivych pfipravki OSPOLOT a ORFIRIL LONG, 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 zruduje pfedbézné opatfeni obecné
povahy ze dne 3. Cervence 2018, €. j. MZDR 26547/2018-5/FAR, které zakazuje uzit k dalSi
distribuci &i vyvozu mimo Uzemi Ceské republiky légivé pfipravky OSPOLOT a ORFIRIL
LONG, nebot zafazenim na Seznam pominul d{ivod pro zatimni upraveni poméra.

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

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 odivodnéni mize podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatieni 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. Lhata pro uplatnéni pfipominek ¢€ini podle ustanoveni § 77c odst. 3 pism. b)
zakona o |éCivech 5 dnli 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: 8. 10. 2018
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