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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
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V Praze dne 8. fijna 2018
C.j.: MZDR 36324/2018-3/FAR
Sp. zn.: FAR S8/2018

MZDRXO013LSRY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky jako pfisludny spravni organ podle ustanoveni
§ 11 pism. q) zakona ¢&. 378/2007 Sb., 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“)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici 1éCivé pfipravky na
seznam léCivych 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®):

G Nazev léc€ivého pripravku Registracni Drzitel rozhodnuti
SUKL Gl i e
DoplInék nazvu Cislo o registraci
FLEBOGAMMA DIF Instituto Grifols, S.A.,
0029978 | 5oMmG/ML INF SOL 1X50ML EU//07/404/002 | 5 clona, Spanélsko
FLEBOGAMMA DIF Instituto Grifols, S.A.,
0029977 | 5oMmG/ML INF SOL 1X10ML EU//07/404/001 | g colona, Spanélsko
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FLEBOGAMMA DIF

Instituto Grifols, S.A.,

0029979 | 54\G/ML INF SOL 1X100ML EU/1/07/404/003 | g elona, Spanélsko
FLEBOGAMMA DIF Instituto Grifols, S.A.,
0029980 | 500G/ML INF SOL 1X200ML EU/1/07/404/004 | g colona, Spanélsko
GAMMAGARD S/D Baxalta Innovations
0173178 |50MG/ML INF  PSO  LQF | 75/ 152/00-C | GmbH, Viden,
1+1X192ML Rakousko
GAMMAGARD S/D Baxalta Innovations
0173179 |50MG/ML INF  PSO  LQF | 75/ 152/00-C | GmbH, Viden,
1+1X96ML Rakousko
OCTAGAM Octapharma (IP)
0230480 | 45ome/ML INF soL 1x1oomML | 0% 71409-C | oppi Brusel, Belgie
OCTAGAM . Octapharma (IP)
0230479 | 150MG/ML INF SOL 1X50ML 9/ 714/09-C | gppi Brusel, Belgie
OCTAGAM Octapharma (IP)
0230478 | 150MG/ML INF SOL 1X20ML 59/714/09-C | 5pp( Brusel, Belgie
OCTAGAM . Octapharma (IP)
0230481 | 15omG/ML INF sOL 1x200ML | 2% 71409-C | oppi "Brisel, Belgie
Octapharma (IP)
OCTAGAM ct:
0147814 59/ 714/09-C Limited, Manchester,
100MG/ML INF SOL 1X100ML [nted, Mane
Octapharma (IP)
OCTAGAM ct:
0147813 100MG/ML INF SOL 1X50ML 59/ 714/09-C leltfed, .I\/I'ar.\chester,
Velka Britanie
Octapharma (IP)
OCTAGAM cts
0147812 100MG/ML INF SOL 1X20ML 59/ 714/09-C leltgd, M'ar)chester,
Velka Britanie
PRIVIGEN CSL Behring GmbH,
0029463 | 4)omG/ML INF SOL 1X50ML EU/1/08/446/001 | 12 burg, Némecko
PRIVIGEN CSL Behring GmbH,
0029464 | 1 omG/ML INF SOL 1x100mML | £/1/08/446/002 | o o "Némecko
PRIVIGEN CSL Behring GmbH,
0029465 | 1yomG/ML INF SOL 1x200mML | £U/1/08/446/003 | o o Némecko
0149199 | PRIVIGEN EU/1/08/446/004 | CSL Behring GmbH,

100MG/ML INF SOL 1X25ML

Marburg, Némecko

(dale jen ,, pfedmétné léciveé pfipravky z ATC skupiny JO6BA02“).

Navrh odavodnéni:

Dne 10. 8. 2018 obdrzelo Ministerstvo podani spole¢nosti SHIRE CZECH s.r.o., se sidlem
Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, ICO: 038 66 696 (dale jen spole¢nost ,SHIRE CZECH
s.r.o0.” nebo ,podatel”), ktera je zastupcem drzitele rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravku
KIOVIG, spole¢nosti Baxter AG, se sidlem Industriestrasse 67, A-1221 Viden, Rakousko.




Spole¢nost SHIRE CZECH s.r.0. ve svém podani uvedla, ze by Ministerstvo mélo zakazat uzit
légivé pFipravky KIOVIG k dalsi distribuci &i vyvozu mimo tuzemi Ceské republiky. Spole&nost
SHIRE CZECH s.r.o. tak navrhla, aby na zakladé pfipadného opatfeni bylo drzitelim
distribu€niho opravnéni uloZeno zajistit, Ze dané lécivé pfFipravky budou dodavany pouze
osobam, které jsou opravnény vydavat légivé pripravky v Ceské republice, a to za U&elem
zajisténi efektivniho pokryti uzemi Ceské republiky za pfedpokladu, Ze vyslednym koncovym
odbératelem bude pouze osoba opravnéna k vydeji léCivych pfipravkd podle ustanoveni
§ 82 odst. 2 zdkona o 1éCivech.

Dale podatel ve svém podani sdélil, Zze v ramci skupiny krevnich derivatl, zafazenych do ATC
skupiny JO6BAO2, intravendzni imunoglobuliny (IVIG), je v roce 2018 olekavany nedostatek
kvili vyraznému snizeni dodavek jednoho z vyrobcu na trhu. Dle vyjadfeni podatele jsou
zajistény dodavky IléCivych pfipravku KIOVIG pouze na urovni roku 2017, coz se da téz
ocCekavat u ostatnich vyrobcl. S ohledem na specifika vyroby krevnich derivatll, tak nebude
mozné pruzné nahradit tento vypadek na trhu.

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 11 pism. q) zakona o léCivech § 77c odst. 2 zakona
o légivech vyhodnotilo podnét, informace predané Ustavem a rozhodlo zafazeni nasledujicich
léCivych pfipravkd na Seznam.

s Nazev lé€ivého pripravku Registracni Drzitel rozhodnuti
SUKL lociv R 2l rozh
Doplnék nazvu Cislo o registraci
KIOVIG Baxter AG, Videf,
0026043 | 40oMG/ML INF SOL 1x200mL | EY/1/05/329/005 Rakousko
KIOVIG Baxter AG, Vider,
0026042 | 40oMG/ML INF SOL 1X100MmL | EU/1/05/329/004 Rakousko
KIOVIG Baxter AG, Viden,
0026040 | 40o0MG/ML INF SOL 1x25ML | EV/1/05/329/002 Rakousko
KIOVIG Baxter AG, Viden,
0026039 | 49oMG/ML INF SOL 1X10MmL | EU/1/05/329/001 Rakousko
KIOVIG Baxter AG, Viden,
0026041 | 41ooMG/ML INF SOL 1X500mL | EV/1/05/329/003 Rakousko

(dale jen ,lécivé pripravky KIOVIG®)

Opatfeni obecné povahy €. j. MZDR 33534/2018-6/FAR, kterym byly léCivé pfipravky KIOVIG
zarazeny na Seznam bylo vydano dne 13. 9. 2018.

Ministerstvo, v zajmu zaji$téni dostupnosti léCivych pfipravkd vyznamnych pro poskytovani
zdravotnich sluzeb ve smyslu ustanoveni § 11 pism. q) zakona o IéCivech dale posuzovalo,
zda i dalSi IéCivé pFipravky nalezejici do ATC skupiny JO6BAO2 — imunoglobuliny, normalni
lidské, pro intravaskularni aplikaci, pokryvaji dostateéné aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice. Pfedmétem posuzovani byly nasledujici 1€Civé pfipravky, uvedené v tabulce, v€etné
jejich indikaci:




FLEBOGAMMA GAMMAGARD OCTAGAM PRIVIGEN KIOVIG
Substitucni lééba | Substituéni lé¢ba u | Substitucni terapie u | Substitucni lééba | Substitu¢ni lécéba u
dospélych, déti a | dospélych déti a | dospélych, déti a | dospélych a déti a | dospélych, déti a
dospivajicich  (2-18 | dospivajicich  (0-18 | dospivajicich  (0-18 | dospivajicich  (0-18 | dospivajicich (od 0
let): let) u: let) u: let): do 18 let) u:

* Syndrom primarniho | « Syndromd primarniho | « Syndromy primarni | « Syndromy primarniho | * syndromd primarniho
imunodeficitu se | imunodeficitu (PID) s | imunodeficience s | imunodeficitu (PID) s | imunodeficitu S
snizenou tvorbou | poruchou tvorby | naruSenou tvorbou | poruchou tvorby | poruchou tvorby

protilatek (viz bod 4.4).
Hypogamaglobulinémie
a rekurentni bakterialni
infekce u pacientd s
chronickou lymfatickou
leukémii, u kterych
selhala  profylakticka
Ié€ba antibiotiky.
Hypogamaglobulinémie
a rekurentni bakterialni
infekce u pacientl ve
fazi mnohocetného
myelomu, u kterych
selhala odpovéd na
pneumokokovou
imunizaci
Hypogamaglobulinémie
u pacientu po
transplantaci
krvetvornych
allogenich kmenovych
bunék

(HSCT).

+ Kongenitalni AIDS s
rekurentnimi

bakterialnimi infekcemi.

protilatek (viz bod 4.4)
Hypogamaglobulinemie
a rekurentnich
bakterialnich infekci u
pacientl s chronickou
lymfatickou leukemii, u
nichz selhala
antibioticka profylaxe

Hypogamaglobulinemie
a rekurentnich
bakterialnich infekci u

pacientu s
mnohoCetnym

myelomem ve fazi
plateau, ktefi
nereagovali na
imunizaci proti
pneumokokim

Hypogamaglobulinemie
u pacientl po alogenni
transplantaci
hematopoetickych
kmenovych bunék

* Vrozeného AIDS s
rekurentnimi

bakterialnimi infekcemi.

protilatek (viz bod 4.4).
Hypogamaglobulinemie
a opakujici se
bakterialni infekce u

pacientd s chronickou

lymfocytarni  leukemii,
u nichz selhala
profylakticka
antibiotika.

Hypogamaglobulinemie

a opakujici se
bakterialni infekce u
pacientl 3
mnohoc&etnym

myelomem v ustalené

fazi, u nichz selhala
reakce na
pneumokokovou
imunizaci.

Hypogamaglobulinemie
u pacientd po alogenni
transplantaci
hematopoetickych
kmenovych bunék
(HSCT).

» Kongenitalni AIDS s
opakujicimi se
bakterialnimi infekcemi.

protilatek (viz bod 4.4).
Hypogamaglobulinemie
a recidivujici bakterialni

infekce u pacientd s

chronickou

lymfocytarni  leukemii,
u nichz selhala
profylakticka

antibioticka lécba.
Hypogamaglobulinemie
a recidivujici bakterialni
infekce u pacientd s
mnohocetnym
myelomem ve stabilni
fazi onemocnéni, u
nichz selhala odpovéd
na pneumokokovou
imunizaci.
Hypogamaglobulinemie
u pacientl po alogenni
transplantaci

hematopoetickych
kmenovych bunék
(HSCT).

+ Kongenitalni AIDS s
rekurentnimi

bakterialnimi infekcemi.

protilatek (viz bod 4.4),
hypogamaglobulinémie
a rekurentni bakterialni
infekce u pacientd s
chronickou lymfatickou
leukémii, u nichz
profylakticka
antibiotika selhala,
hypogamaglobulinémie
a rekurentni bakterialni

infekce u pacientd v

platoé fazi
mnohocetného
myelomu, u nichz

selhala odpovéd na
pneumokokovou
imunizaci,
hypogamaglobulinémie
u pacientli po alogenni
transplantaci
hematopoetickych
kmenovych

bunék (HSCT),

* vrozeného AIDS a
rekurentnich
bakterialnich infekci,

Imunomodulace u
déti a
(2-18

dospélych,
dospivajicich
let):

Imunomodulace u
déti a
(0-18

dospélych,
dospivajicich
Let) u:

Imunomodulace u
déti a
(0-18

dospélych,
dospivajicich
let) u:

Imunomodulace u
dospélych a déti a
dospivajicich (0-18

let):

Imunomodulace u

dospélych, déti a
dospivajicich (od 0
do 18 let) u:




FLEBOGAMMA

GAMMAGARD

OCTAGAM

PRIVIGEN

KIOVIG

*Primarni imunitni
trombocytopenie (ITP)
u pacientd s vysokym
rizikem krvaceni nebo
pred

chirurgickym zakrokem
k Upravé poctu
trombocytu.

- Guillain-Barrého
syndrom.

- Kawasakiho nemoc.

e Primarni  imunitni

trombocytopenie

(Idiopaticka
trombocytopenicka
purpura (ITP)), u
pacientl, u nichz je

vysoké riziko krvaceni,
nebo pfed chirurgickym
vykonem k  Upravé
poctu trombocytd

. Guillain-Barrého
syndromu

» Kawasakiho choroby

*  Primarni  imunitni
trombocytopenie (ITP)
u pacientd s vysokym

rizikem krvaceni nebo

pred chirurgickymi
vykony k Upravé
hodnot krevnich
desticek.

* Syndrom Guillain-
Barré

» Kawasakiho nemoc

» Chronicka zanétliva
demyelinizacni
polyneuropatie

e Primarni  imunitni
trombocytopenie (ITP)
u pacientd s vysokym
rizikem krvaceni nebo
pred chirurgickym
vykonem k  Upravé
poctu trombocyt(.
Guillaindv-Barrého
syndrom.
» Kawasakiho choroba.
» Chronicka zanétliva
demyelinizagni
polyneuropatie (CIDP).

ZkuSenosti s pouzitim

¢ Primarni  imunitni
trombocytopenie (ITP)
u pacient s vysokym
rizikem krvaceni nebo
pred
operaci za UuCelem
korekce poctu krevnich
desticek.

. Guillain-Barrého
syndromu.

» Kawasakiho choroby.
. Multifokalni

motorické neuropatie

(MMN) **

(CIDP). ZkusSenosti s | intravendznich
pouzitim
intravenoéznich

imunoglobulin( u déti s
CIDP jsou omezené.*

imunoglobulind u déti
s CIDP

omezené.*

jsou

Nezralé déti s nizkou

porodni hmotnosti

V souvislosti s udaji sdélenymi Ustavem Ministerstvo konstatuje, Ze dostupnost pfedmétnych
léCivych pfipravka z ATC skupiny JO6BA02 pro ¢eské pacienty by mohla byt omezena, a to
s ohledem na skutecnost, Ze jejich ¢ast je pfedmétem distribuce &i vyvozu mimo tuzemi Ceské
republiky.

Dle vyjadreni Ceského zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci |éCivych pfipravku
FLEBOGAMMA, spoleénosti Grifols s.r.o., Zitna 560/2, Nové Mésto, 120 00 Praha 2, jsou
v sou€asné dobé pfedmétem vyvozu na Slovensko pouze léCivé pfipravky FLEBOGAMMA
DIF 50MG/ML INF SOL 1X10ML (kéd SUKL 0029977) a FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF
SOL 1X50ML (kéd SUKL 0029978). O tyto légivé pFipravky neni v Ceské republice ze strany
lékaren a nemocnic pfili§ velky zajem, jejich vyvoz na Slovensko Cesky trh neovliviiuje. Lécivé
pfipravky FLEBOGAMMA DIF  50MG/ML INF SOL 1X100ML (kéd SUKL 0029979)
a FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF SOL 1X200ML (kéd SUKL 0029980), o které je v Ceské
republice nejvétsi zajem, spole€nost Grifols s.r.o. nevyvazi. Ani v minulych letech jejich vyvoz
na Slovensko nebyl nikterak vyznamny. Navic se nikdy nejednalo o reexport, ale
o zasobovani obou trht (CR a SR) z jednoho spole¢ného skladu v Praze 9 - Hornich
Pocernicich. Nicméné situace na Ceském trhu z hlediska zasobovani FLEBOGAMMA DIF
50MG/ML INF SOL 1X100ML (kéd SUKL 0029979) a FLEBOGAMMA DIF 50MG/ML INF
SOL 1X200ML (kéd SUKL 0029980) je pomé&rné komplikovana, a to predev$im z divodu



limitace dodavek od vyrobce. V sou€asné dobé probiha jednani o moznosti navySeni dodavek
pro Cesky trh.

Dle vyjadfeni Ceského zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci |éCivych pFipravki
PRIVIGEN, spole¢nosti CSL Behring s.r.o., Vyskocilova 1461/2a, 140 00 Praha 4 — Michle,
ohledné planovanych dodavek Iégivych pripravkd Privigen pro Ceskou republiku byly
vyrobcem potvrzené dodavky podle predpokladanych prodejli az do ¢ervna 2019. Podle
souCasnych odbérl spolecnost CSL Behring s.r.o. nepfedpoklada, Zze by mélo dochazet
k ohroZeni dostupnosti t&chto lé&ivych pFipravk(l pro pacienty a zdravotnicka zafizeni v Ceské
republice. Pfesto v poslednim mésici eviduje spole¢nost CSL Behring s.r.o. zajem o |éCivé
pripravky PRIVIGEN od lékaren, které nikdy v minulosti tyto pfipravky neodebiraly, a to
z divodU nedostupnosti jinych léCivych pfipravka z ATC skupiny JO6BA02. V celé Evropské
unii je v sou€asné dobé nedostatek |éCivych pfipravk( z ATC skupiny JO6BA02 a navyseni
vyroby pro potfeby Ceské republiky by bylo velmi obtizné.

Dne 27. 9. 2018 obdrzelo Ministerstvo informace Ustavu o dal$ich skuteénostech tykajicich se
léCivych pfipravkd z farmakoterapeutické skupiny - imunoséra a imunoglobuliny:
imunoglobuliny, normaini lidské, pro intravaskularni podani, kéd ATC: JO6BA0O2. Kromé
indikaci uvedenych v souhrnu udaji o pfipravku (viz vy$e) jsou predmétné IéCivé pripravky
z ATC skupina JO6BAO02 podle dostupnych zdroju pouzivany v smyslu ustanoveni § 8 odst. 4
zakona o léCivech jinym zplsobem, ktery neni v souladu se souhrnem udajl o pfipravku (tzv.
,off-label pouziti), a to zejména u ruznych autoimunnich onemocnéni (myastenia gravis,
zanétlivé myopatie, stiff person syndrom, farmakorezistentni epilepsie u déti, roztrousena
skler6za, atopicka dermatitida, skleromyxedém, revmatoidni artritida, autoimunni uveitida).
V roce 2018 eviduje Ustav vyznamné zvy$eni poptavky po predmétnych légivych ptipravcich
z ATC skupiny JO6BAO2. Narust tzv. ,off-label pouziti“ predmétnych léCivych pfipravka z ATC
skupiny JO6BA02, muze ovlivnit dostupnost téchto 1é€Civych pfipravkd pro schvalené indikace
i vzhledem k tomu Ze vyroba pfedmétnych IéCivych pfipravkl z ATC skupiny JO6BA02 se
planuje na rok dopfedu (v zavislosti na vykupu krevni plazmy) a neni mozné operativné
navysit dodavky v souvislosti s vy38i poptavkou. Sou€asné lécivé pripravky FLEBOGAMMA
a PRIVIGEN, které maji nejvétsi podil spotieby na trhu v Ceské republice, jsou pfedmétem
vyvozu &i distribuce do zahranici.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, Zze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich IéCiv vydavéa opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lécivy
pripravek, pri jehoZz nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucéinnost 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 IéCivych pripravku jiz dostate¢né nepokryva aktualni potieby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo lé&ivych 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 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
predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Soubéhem nékolika okolnosti, a to narust spotfeby téchto 1éCivych pripravk( z davodu tzv.
,Off-label pouziti“, skuteCnost tykajici se planovani vyroby téchto IéCivych pfFipravk( na rok
dopfedu bez moznosti operativniho navySeni vyroby a moznost vyvozu ¢i distribuce téchto
léCivych pripravkll do zahrani€i z ddvodu nedostatku IéCivych pfFipravkl z ATC skupiny
JO6BAO02 v celé Evropské unii, by mohla byt ohrozena dostupnost a ucinnost 1€Eby pacient(
v Ceské republice. Z hlediska pouziti v terapeutické praxi se v pfipadé pfedmétnych 1é&ivych
pripravkd z ATC skupiny JO6BAO2 jedna o |éCivé pfipravky vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice i vzhledem k tomu, Ze nedostupnost jednoho
z predmétnych Ié€ivych pfipravkd z ATC skupiny JO6BAO2 muze byt pfiCinou vy$Si poptavky
a nasledné nedostupnosti jiného z pfedmétnych Iécivych pfipravkd z ATC skupiny JO6BA02.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni predmétnych Ié€ivych pfFipravka ATC skupiny JO6BAO2 na Seznam
podle ustanoveni § 77c odst. 2 zdkona o IéCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatieni
obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany verejného zdravi, které je ohroZeno hrozici
nedostateCnou zasobou pfedmétnych léCivych pfipravkd ATC skupiny JO6BAO2E, coz vyplyva
z vySe uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty &tvrté pred stfednikem
spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni
tohoto opatfeni.

Navrh pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva u€innosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze 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 nalezitosti podani, na které se
uZije ustanoveni § 37 spravniho fadu v souladu s ustanovenim § 174 odst. 1 spravniho fadu
pfiméfené. Lhuta 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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