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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 8. fijna 2018
C.j.: MZDR 29196/2018-9/FAR
Sp. zn.: FAR S6/2018

MZDRX013V6TC

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky jako pfisludny spravni organ podle ustanoveni
§ 11 pism. q) zdkona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zakon o lécCivech), 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 lécivého . . 3 . Drzitel rozhodnuti
- Registraéni ¢islo Kéd SUKL . .
pFipravku o registraci
VALSACOR .
58/ 382/07-C 0125595 Krka, d.d., Slovinsko
160MG TBL FLM 28
VALSACOR .
58/ 382/07-C 0125598 Krka, d.d., Slovinsko
160MG TBL FLM 84
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VALSACOR

58/ 078/10-C 0156897 Krka, d.d., Slovinsko
320MG TBL FLM 28

VALSACOR

58/ 381/07-C 0125589 Krka, d.d., Slovinsko
80MG TBL FLM 28

VALSACOR

58/ 381/07-C 0125592 Krka, d.d., Slovinsko
80MG TBL FLM 84

VALSACOMBI
160MG/12,5MG TBL 58/ 576/09-C 0134281 Krka, d.d., Slovinsko
FLM 28

VALSACOMBI
160MG/12,5MG TBL 58/ 576/09-C 0155093 Krka, d.d., Slovinsko
FLM 84

VALSACOMBI
160MG/25MG TBL 58/ 577/09-C 0134292 Krka, d.d., Slovinsko
FLM 28

VALSACOMBI
320MG/12,5MG TBL 58/ 116/11-C 0161954 Krka, d.d., Slovinsko
FLM 28

VALSACOMBI
320MG/25MG TBL 58/ 117/11-C 0161968 Krka, d.d., Slovinsko
FLM 28

VALSACOMBI
80MG/12,5MG TBL 58/ 575/09-C 0134270 Krka, d.d., Slovinsko
FLM 28

VALSACOMBI
80MG/12,5MG TBL 58/ 575/09-C 0155092 Krka, d.d., Slovinsko
FLM 84

)

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatifeni obecné povahy se zrusuje predbézné opatieni obecné
povahy ze dne 20. Cervence 2018, €. j. MZDR 29196/2018-2/FAR, které zakazuje uzit k dalSi
distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky légivé pripravky:

Nazev léCivého ) . ; . Drzitel rozhodnuti
.. Registracni cislo Koéd SUKL . .
pFipravku o registraci
VALSACOR .
58/ 382/07-C 0125595 Krka, d.d., Slovinsko
160MG TBL FLM 28
VALSACOR .
58/ 382/07-C 0125598 Krka, d.d., Slovinsko
160MG TBL FLM 84
VALSACOR .
58/ 078/10-C 0156897 Krka, d.d., Slovinsko
320MG TBL FLM 28
VALSACOR .
58/ 381/07-C 0125589 Krka, d.d., Slovinsko
80MG TBL FLM 28




VALSACOR

58/ 381/07-C 0125592 Krka, d.d., Slovinsko
80MG TBL FLM 84

VALSACOMBI
160MG/12,5MG TBL 58/ 576/09-C 0134281 Krka, d.d., Slovinsko
FLM 28

VALSACOMBI
160MG/12,5MG TBL 58/ 576/09-C 0155093 Krka, d.d., Slovinsko
FLM 84

VALSACOMBI
160MG/25MG TBL 58/ 577/09-C 0134292 Krka, d.d., Slovinsko
FLM 28

VALSACOMBI
320MG/12,5MG TBL 58/ 116/11-C 0161954 Krka, d.d., Slovinsko
FLM 28

VALSACOMBI
320MG/25MG TBL 58/ 117/11-C 0161968 Krka, d.d., Slovinsko
FLM 28

VALSACOMBI
80MG/12,5MG TBL 58/ 575/09-C 0134270 Krka, d.d., Slovinsko
FLM 28

VALSACOMBI
80MG/12,5MG TBL 58/ 575/09-C 0155092 Krka, d.d., Slovinsko
FLM 84

(dale jen ,lécivé pfipravky VALSACOR a VALSACOMBI").

Navrh oduavodnéni:

Statni Gstav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®) informoval Ministerstvo dne 3. 7. 2018
o problematice zavady v jakosti u 24 IéCivych pFipravkl obsahujicich 1éCivou latku valsartan.
Ustav dale na svych webovych strankach dne 4. 7. 2018 (http://www.sukl.cz/leciva/verze-1-
doporuceni-statniho-ustavu-pro-kontrolu-leciv-k), s aktualizaci dne 13. 7. 2018
(http://www.sukl.cz/sukl/sukl-informuje-o-stahovani-nekterych-lecivych-pripravku-s) a dne
19. 7. 2018 (http://www.sukl.cz/leciva/verze-3-doporuceni-statniho-ustavu-pro-kontrolu-leciv-k)
uved|, ze nékteré léCivé pripravky s obsahem IéCivé latky valsartan jsou pfedmétem stahovani
z urovné zdravotnickych zafizeni, 1ékaren a distributord. Ddvodem stahovani téchto IéCivych
pfipravkll je podezieni na zavadu v jakosti — moznou pfFitomnost nedeklarované necistoty
v léCivé latce. Stahovani léCivych pFipravku s obsahem lécivé latky valsartan postihlo v rizné
mife v8echny Clenské staty Evropské unie a tyka se vice léCivych pfipravkd raznych drzitel(
rozhodnuti o registraci. Jedna se o IéCivé pFipravky s obsahem I&Civé latky valsartan, pfipadné
valsartan v kombinaci s diuretikem. Stahovanim nejsou dotCeny IéCivé pfipravky VALSACOR
a VALSACOMBI. Ustav doporudil u nové lédenych pacientd nezahajovat 1é&bu I1é&ivym
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pripravkem obsahujici 1éCivou latku valsartan, ale upfednostnit 1éCbu 1éCivym pfipravkem ze
skupiny ACE inhibitor(. V pfipadé, Zze neni mozna lécba léCivym pfipravkem ze skupiny ACE
inhibitor, doporugil Ustav zvolit jiny I&givy pripravek ze skupiny antagonistd angiotensinu I
(ATC skupina C09C) nebo antagonist angiotensinu Il v kombinaci (ATC skupina C09D) nezZli
valsartan. S aktivnim vyskytem na trhu v Ceské republice jsou lé&ivé pfipravky s obsahem
léCive latky losartan, eprosartan, irbesartan, kandesartan a telmisartan.

U pacientl, ktefi uzivaji lécivy prFipravek obsahujici léCivou latku valsartan, ktery byl
pfedmétem stahovani z divodu zavady v jakosti, doporugil Ustav zvazit pfevedeni pacienta
na lécbu léCivym pripravkem ze skupiny ACE inhibitord a v pfipadé, Zze neni mozna tato
zmeéna, prevést pacienta na jiny lécivy pripravek ze skupiny antagonistli angiotensinu Il (ATC
skupina C09C) nebo antagonistli angiotensinu Il v kombinaci (ATC skupina C09D), neZli
valsartan.

Vzhledem k tomu, Ze by pfi pfipadné distribuci ¢i vyvozu léC€ivych pfipravkid VALSACOR
a VALSACOMBI, jichZ se stahovani netyka, z Ceské republiky do zahrani&i mohlo dochézet
k jejich nedostupnosti pro pacienty v Ceské republice, a tim k vaznému ohroZeni vefejného
zdravi, bylo dne 20. Cervence 2018 na ufedni desce Ministerstva vyvéSeno predbézné
opatifeni obecné povahy €. j. MZDR 29196/2018-2/FAR, kterym Ministerstvo jako pfislusny
spravni organ podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona 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 dal$i distribuci ¢i vyvozu mimo
uzemi Ceské republiky légivé pripravky VALSACOR a VALSACOMBI, &imz do$lo k zatimnimu
upraveni poméru ve vztahu k témto Ié€ivym pfipravkim, coz bylo nezbytné s ohledem na
zajisténi dostupnosti Ié&ivych pripravkd VALSACOR a VALSACOMBI pro pacienty v Ceské
republice.

Ministerstvo dale posoudilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasleduijici:

LécCivé pripravky VALSACOR a VALSACOMBI jsou vyznamnymi léCivymi pfipravky pro
poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice a vsoudasné situaci, kdy dochazi
ke stahovani IéCivych pfipravku obsahujicich 1€Civou latku valsartan pro podezieni na zavadu
v jakosti, je povazuje Ministerstvo za nenahraditelné.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Zze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iéc¢by 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 tieti zakona o |éCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skuteCnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného
lécivého pripravku nebo léCivych pfipravkd jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacienti
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo lé8ivych pfipravkd,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potreb pacienti v Ceské republice danym
lécivym pripravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena 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 léCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lég&ivech tak,
Ze pfi nedostatku lécivych pripravkd VALSACOR a VALSACOMBI bude ohrozena dostupnost
a uginnost 1écby pacienti v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani
zdravotni péce (viz vyse).

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zarazeni léCivych pfipravki VALSACOR a VALSACOMBI na Seznam podle
ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o IéCivech. S ohledem na skuteCnost, Zze opatfeni obecné
povahy je vydavano za ucCelem ochrany vefejného zdravi, které by mohlo byt ohrozeno
nedostateCnou zasobou lécivych pFipravkl VALSACOR a VALSACOMBI, 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 ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se zruSuje predbézné opatfeni obecné
povahy ze dne 20. Cervence 2018, &. j. MZDR 29196/2018-2/FAR, které zakazuje uzit k dalsi
distribuci & vyvozu mimo uUzemi Ceské republiky |é8ivé pripravky VALSACOR
a VALSACOMBI, nebot’ zafazenim na Seznam pominul davod pro zatimni upraveni poméru.

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

Navrh pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva uc€innosti 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 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 dotCeny. Pfipominky by mély spliovat nalezitosti podani, na které se
uzije ustanoveni § 37 spravniho fadu 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 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



		2018-10-08T05:54:20+0000
	Not specified




