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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 2. listopadu 2018
C. j.: MZDR 45585/2018-2/FAR
Sp. zn. FAR: Z1/2018

MZDRX0144FS0

PREDBEZNE OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. g) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |é€ivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen
,zakon o léCivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,spravni fad“) a dale v souladu s ustanovenim
§ 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho fadu

1)
zakazuje v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zakona o |éCivech distribuci nasledujiciho
IéCivého pfipravku do zahraniéi:

Kéd SUKL Nazevy lé€ivého Registraéni islo Drzitel rc?zhod!wtl
pripravku o registraci
ANTABUS Actavis Group PTC ehf,,
0128705 | 400MG TBL EFF 50 0128705 Hafnarfiérdur, Island

(dale jen ,léCivy pfipravek ANTABUS®).

Oduvodnéni:

Ministerstvo obdrZelo dne 31. 10. 2018 oznameni od Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv (dale
jen ,Ustav*) ve smyslu ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o lé&ivech, v némz Ustav
pfedal Ministerstvu informaci ohledné zaméru distribuovat do zahraniCi léCivy pFipravek
ANTABUS, a to ve dnech 10. 12. 2018, 10. 1. 2019, 11. 2. 2019, 11. 3. 2019, 10. 4. 2019
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a10. 5. 2019, ke kazdému datu v mnozstvi 100 baleni, celkem tedy 600 baleni I&Civého
pripravku ANTABUS.

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zdkona o |éCivech vyhodnotilo oznameni
Ustavu a shledalo, e v pfipadé lé&ivého pripravku uvedeného ve vyroku predbé&zného
opatfeni obecné povahy:

a) jde o IéCivy pfipravek, ktery je uveden na seznamu IéCivych pFipravkd, jejichz distribuci
do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€€iv podle
ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zékona o |éCivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byl
zarazen dne 26. 10. 2018 opatfenim obecné povahy ze dne 25. 10. 2018, &. j. MZDR
38928/2018-5/FAR,;

b) mnozstvi légivého pripravku na trhu v Ceské republice by se distribuci do zahranigi
snizilo, coz s ohledem na skutegnost, Ze 1&8ivy pfipravek ANTABUS je sice v Ceské
republice dostupny, ale jeho zasoba zatim vystaci pouze do konce roku 2018 a dalsi
dodavky jsou avizovany se zpozdénim, by mohlo zpUsobit, Ze aktualni zasoba
lé&ivého pfipravku bude nedostateéna pro pokryti potfeb pacientt v Ceské republice.
Planovany vyvoz predstavuje 17,6 % primérné dodavky za jeden mésic v obdobi
leden az zafi 2018. Z hlediska pouziti v terapeutické praxi se v pfipadé |éCivého
pripravku ANTABUS jedna o IéCivy pfipravek vyznamny pro poskytovani zdravotnich
sluzeb v Ceské republice zejména s ohledem na skutegnost, Zze se jedna o légivy
pfipravek nenahraditelny, nebot na ¢eském trhu neni dostupny jiny I€Civy pFipravek
s obsahem lécCivé latky disulfiram nebo s IéCivou latkou s obdobnym mechanismem
ucinku a obdobnymi indikacemi. Tyto skute€nosti jsou Ministerstvu znamé jiz z fizeni
€. j. MZDR 38928/2018, vjehoz ramci byl IéCivy pfipravek ANTABUS umistén
na Seznam;

c) zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k moznému ohrozeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v diisledku nedostupnosti predmétného légivého piipravku.
Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem zajiSténi dostupnosti léCivého
pFipravku oduvodnuje pfimérenost tohoto opatfeni ve vztahu k zasadé volného pohybu
zbozi na vnitfnim trhu Evropské unie. Toto opatfeni obecné povahy je vydavano jen
na nezbytné nutnou dobu, pfi¢emz pominou-li divody, pro které bylo vydano, bude
toto opatfeni obecné povahy zruSeno.

Toto pfedbéZné opatfeni obecné povahy je vzhledem ke lhutam stanovenych zakonem
o léCivech nezbytné pro zatimni Upravu pomérl. Zaroven s timto predbéznym opatfenim
obecné povahy Ministerstvo vydalo navrh opatfeni obecné povahy, €. j. MZDR45585/2018-
3/FAR. Nabytim ucinnosti opatfeni obecné povahy pominou pravni ucinky tohoto
pfedbézného opatfeni obecné povahy, a to v souladu s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni
s ustanovenim § 61 odst. 3 véty druhé spravniho fadu.

S ohledem na skute¢nost, ze toto pfedbézné opatifeni obecné povahy je vydavano za ucelem
ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou IléCivého



pripravku ANTABUS, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173
odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena uéinnost tohoto pfedbézného
opatieni obecné povahy na den nasledujici od vyvéseni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zakazu distribuce IéCivého pfipravku

ANTABUS do zahranici podle ustanoveni § 11 pism. g) a § 77d odst. 3 zakona o IéCivech.
Poucdeni:

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 spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie

v z. MUDr. Mgr. Michal Synek, v. .
vedouci oddéleni regulace cen a uhrad

Vyvéseno dne:
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