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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 zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pFedpist (dale
jen ,zakon o lé€ivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,

spravni fad, ve znéni pozdéjsich prepist (dale jen ,spravni fad®)

dnem nabyti U€innosti tohoto opatfeni obecné povahy podle ustanoveni § 77c odst. 3 pism. c¢)
zakona o IéCivech se vyrazuji podle ustanoveni § 77c odst. 4 zakona o Ié€ivech nasledujici
lécivé pripravky ze seznamu IéCivych pFipravk, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi
povinnost hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu Ié€iv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q)
zakona o lécivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Iecw?ho !orlpravku Regvl'stracnl Drzitel rc?zhod!wtl
Doplinék nazvu Cislo o registraci
PALLADONE-SR 16 MG Mundipharma Gesellschaft
0021583 16MG CPS PRO 60 65/120/03-C m.b.H., Viden, Rakousko
PALLADONE-SR 8 MG Mundipharma Gesellschaft
0010848 8MG CPS PRO 60 65/119/03-C m.b.H., Viden, Rakousko
PALLADONE-SR 4 MG Mundipharma Gesellschaft
0021592 4MG CPS PRO 60 65/118/03-C m.b.H., Viden, Rakousko
0010835 PALLADONE-SR 2 MG 65/117/03-C Mundipharma Gesellschaft

2MG CPS PRO 60

m.b.H., Vider, Rakousko

(dale jen ,léCivé pripravky PALLADONE-SR").

Ministerstvo zdravotnictvi

Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2

tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, Www.mzcr.cz
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Oduvodnéni:

Dne 23. 7. 2019 obdrzelo Ministerstvo podnét k vyfazeni léCivych pfipravki PALLADONE- SR
ze Seznamu od zastupce drzitele rozhodnuti o registraci lécivych pripravki PALLADONE-SR
— spoleénosti Mundipharma GesmbH. Austria — organizaéni slozka CR, se sidlem
Karolinska 650/1, 186 00 Praha 8, ICO: 64331555 (dale jen ,spoleénost Mundipharma®).
Ve svém podnétu spole¢nost Mundipharma uvadi, Ze problémy ve vyrobé Ié€ivého pfipravku
PALLADONE-SR 24 MG 24MG CPS PRO 60, kéd SUKL: 0021572 (na zakladé &ehoz doslo
k zafazeni léCivych pripravkll PALLADONE-SR na Seznam), byly vyfeSeny a dne 23. 7. 2019
byl tento I&&ivy pripravek dodan do Ceské republiky dle poZzadavkl distributor(. Spoleénost
Mundipharma rovnéz nahlasila Statnimu ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*) zruseni
vypadku této sily na Ceském trhu. Na zavér spoleCnost Mundipharma konstatovala,
Ze v8echny ostatni sily jsou nepfetrzité plné dostupné a pozadala Ministerstvo o vyfazeni
léCivych pfipravk(l PALLADONE-SR ze Seznamu.

Ministerstvo o tomto podnétu téhoz dne informovalo Ustav a pozadalo jej o predani informaci
a podkladu, kterymi disponuije.

Dne 25. 7. 2019 Ministerstvo obdrzelo od Ustavu Sdéleni k obnoveni dostupnosti légivych
pfipravk(l PALLADONE-SR.

Ustav ve svém sdéleni Ministerstvu predal veskera relevantni data tykajici se dostupnosti
a zrekapituloval informace uvedené v podnétu spoleénosti Mundipharma. Na zavér Ustav
konstatoval, Zze zasoba léCivych pfipravki PALLADONE-SR dostateéné pokryva aktualni
potieby pacientti v Ceské republice a doporugil Ministerstvu jejich vyfazeni ze Seznamu.

Ministerstvo vyhodnotilo informace a podklady predané Ustavem a spoleénosti Mundipharma
a uvadi nasleduijici:
Ministerstvo dne 4. 6. 2019 zafadilo 1éCivé pFipravky PALLADONE-SR na Seznam opatfenim

obecné povahy ze dne 3. 6. 2019, sp. zn. OLZP: S9/2019, ¢&. j. MZDR 18589/2019-4/0OLZP,
a to s ohledem na:

e zavadu v jakosti a stazeni z obéhu lécivého pFipravku PALLADONE-SR 24 MG 24MG
CPS PRO 60, kéd SUKL: 0021572,

¢ nahraditelnost |éCivého pfFipravku PALLADONE-SR 24 MG 24MG CPS PRO 60, kod
SUKL: 0021572,

o terapeuticky ucinek.

Vzhledem ke skuteCnosti, ze doSlo k vyfeSeni problému ve vyrobé a plnému obnoveni
dodavek odpad| divod pro vedeni Ié€Civych pfipravkd PALLADONE-SR na Seznamu. Dle dat
Ustavu a vyjadfeni spoleénosti Mundipharma v soudasnosti nehrozi nebezped&i
nedostatedného pokryti aktualnich potfeb pacienti v Ceské republice.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich 1éCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lé€ivy
pripravek, pfi jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a uc€innost 1éEby pacientl



v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravk(.*

Dle ustanoveni § 77c odst. 4 zakona o |é&ivech plati, ze ,V pfipadé, Zze Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u lé€ivého pfipravku uvedeného na Seznamu jiZ nehrozi
nebezpedi nedostateéného pokryti aktualnich potfeb pacientti v Ceské republice, sdéli tuto
informaci véetné podkladl, na zakladé nichz k tomuto zavéru dosel, Ministerstvu zdravotnictvi.
Pokud Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé vyhodnoceni informaci mu poskytnutych podle
véty prvni dojde ke shodnému zavéru, postupem podle odstavcl 2 a 3 léCivy pfipravek
ze Seznamu vyfadi.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 4 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o légivech tak,
ze u léCivych pripravkd PALLADONE-SR jiz nehrozi nebezpe€i nedostateCného pokryti
aktualnich potfeb pacientt v Ceské republice.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o vyfazeni léCivych pFipravkd PALLADONE-SR ze Seznamu podle ustanoveni
§ 77c odst. 4 zakona o |éCivech.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o vyfazeni uvedenych léCivych pfipravk
ze Seznamu podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77¢ odst. 4 zdkona o IéCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva uc€innosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mize podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni
vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni 1é€iv
a zdravotnickych prostfedku

Vyvéseno dne: 19. srpna 2019
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