MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 9. ¢ervence 2020
C. j-- MZDR 24690/2020-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: $18/2020

MZDRX01AXRLC

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zdkona &€. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zmé&nach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,zakon o léCivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad*)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zdkona o |éCivech nasledujici 1éCivé pFipravky
na seznam lécCivych prfipravkl, jehoz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !orlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhodputl
Doplnék nazvu o registraci
0168326 ELIQUIS EU/1/11/691/002 S ul?t:E;F?Li-xe{eErsl’ElG
2,5MG TBL FLM 20 qubLIF !
Dublin, Irsko
0168328 ELIQUIS EU/1/11/691/004 S ul?t:E;F?Li-xe{eErsl’ElG
2,5MG TBL FLM 60X1 q : ’
Dublin, Irsko

(dale jen ,lécivé pfipravky ELIQUIS 2,5MG*)

a dale
Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rszhodputl
Doplnék nazvu o registraci
Bristol-Myers
ELIQUIS . :
0193745 5MG TBL FLM 60 EU/1/11/691/009 Sqwbb/F.'ﬂzer EEIG,
Dublin, Irsko
Bristol-Myers
ELIQUIS . :
0193747 5MG TBL FLM 168 EU/1/11/691/011 Sqwbb/F.'ﬂzer EEIG,
Dublin, Irsko
0210108 ELIQUIS EU/1/11/691/014 Bristol-Myers

Str.1z7




5MG TBL FLM 28 Squibb/Pfizer EEIG,
Dubilin, Irsko

(dale jen ,lécivé pripravky ELIQUIS 5MG*)
(spole¢né dale jen ,léCivé pFipravky ELIQUIS®).

Oduvodnéni:

Dne 4. 6. 2020 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1éiv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti léCivych pfipravki ELIQUIS ve smyslu ustanoveni § 77¢c
zakona o léc&ivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 4. 6. 2020, &. j. sukl140690/2020, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 24690/2020-1/0OLZP, uved|, ze reaguje na zadost Ministerstva ze dne
2.6.2020 o posouzeni podnétu spoleCnosti Pfizer, spol. s r.o., se sidlem
Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, I1CO: 49244809 (dale jen ,spoleénost Pfizer®)
tykajiciho se léCivych pripravkd ELIQUIS ve smyslu ustanoveni § 77c odst. 1 zakona
o léCivech.

Ustav uved|, Zze kromé& lé&ivych pfipravkt ELIQUIS je v ATC skupiné BO1AF02 (pfimé
inhibitory faktoru Xa; apixaban) registrovany a na trhu dostupny |éCivy pfipravek:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !orlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhodputl
Dopinék nazvu o registraci
Bristol-Myers
ELIQUIS . :
0193741 2.5MG TBL FLM 168 EU/1/11/691/013 Sqwbb/F?ﬂzer EEIG,
Dublin, Irsko

Tento IéCivy pfipravek vsak jiz byl dne 11. 5. 2019 zafazen na Seznam opatfenim obecné
povahy, €. j. MZDR 13731/2019-5/0OLZP.

Lécdivé pripravky ELIQUIS 2,5MG jsou dle platnych souhrnt udaju o pfipravku indikovany
v téchto terapeutickych indikacich:

Prevence Zilnich tromboembolickych pfihod (venous thromboembolic events — VTE)
u dospélych pacientu, ktefi podstoupili elektivni nahradu ky&elniho nebo kolenniho kloubu.
Prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie u dospélych pacientd s nevalvularni
fibrilaci sini (NVAF) a s jednim nebo vice rizikovymi faktory jako jsou pfedchozi cévni
mozkova pfihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka (TIA); vék =75 let; hypertenze; diabetes
mellitus; symptomatické srdecni selhani (tfida NYHA = Il). Lécba hluboké Zilni trombdzy
(DVT) a plicni embolie (PE), a prevence rekurentni DVT a PE u dospélych.

Lécdivé pripravky ELIQUIS 5MG jsou dle platnych souhrnt udajl o pripravku indikovany
v téchto terapeutickych indikacich:

Prevence cévni mozkové pfihody a systémové embolie u dospélych pacientd s nevalvularni
fibrilaci sini (NVAF) a s jednim nebo vice rizikovymi faktory jako jsou pfedchozi cévni
mozkova pfihoda nebo tranzitorni ischemicka ataka (TIA); vék =75 let; hypertenze; diabetes
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mellitus; symptomatické srde¢ni selhani (tfida NYHA2II). LéCba hluboké Zilni trombdzy (DVT)
a plicni embolie (PE), a prevence rekurentni DVT a PE u dospélych.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Iégivych pripravk
ELIQUIS do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci
do zahranicdi, a to za obdobi od kvétna 2019 do dubna 2020:

Nazev 16&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
ELIQUIS 2.935
0168326 2,5MG TBL FLM 20 30.035 (9 %)
ELIQUIS 62
0168328 2,5MG TBL FLM 60X1 18.230 (0 %)
ELIQUIS 6.672
0193745 5MG TBL FLM 60 88.094 (7 %)
ELIQUIS 4.071
0193747 5MG TBL FLM 168 73.732 (5 %)
ELIQUIS 0
0210108 5MG TBL FLM 28 12,018 (0 %)

Spolecnost Pfizer ve svém podnétu mimo jiné uvadi nasledujici:

PFipravky jsou vyznamné pro poskytovani sluzeb v Ceské republice. Vzhledem k jejich
nenahraditelnosti a jejich indikaci pro prevenci a 1é€bu zavaznych zdravotnich komplikaci
by jejich vyvoz &i distribuce do zahrani&i mohl zplsobit nedostupnost Ié¢by pacienti v Ceské
republice. V poslednich mésicich pfitom u téchto pfipravkil opét dochazi k vyznamné
distribuci do zahranici, coz pfi omezenych vyrobnich kapacitach muze predstavovat riziko
dostupnosti pfi zvySené poptavce.

Spole€nost Pfizer ve svém podnétu predlozila stav skladovych zasob baleni IéCivych
pripravk( ELIQUIS ke dni 19. 5. 2020. Z téchto informaci vyplyva, Zze zasoby jsou v fadu 2 —
8 tydna. Dne 3. 6. 2020 byl zastupcem spolecnosti Pfizer dopInén plan dodavek.

Ustav dospél k zavéru, Ze aktualni zasoba |é&ivych pFipravk( ELIQUIS jiz nemusi dostate¢né
pokryvat aktualni potfeby pacientl v Ceské republice. Légivé pripravky ELIQUIS
jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a jsou splnény podminky jejich
zafazeni na Seznam. Nedostateénym pokrytim potfeb pacientt bude dle Ustavu ohrozena
dostupnost a Gginnost 1écby pacienttd v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi IéCivé pfipravky ELIQUIS do farmakoterapeutické
skupiny antikoagulancia, antitrombotika, pfimé inhibitory faktoru Xa, ATC kéd: BO1AF02.

Na trh jsou uvadény v Iékové formé potahovanych tablet.
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Lécivé pfipravky ELIQUIS obsahuji 1€Civou latku apixaban coz je silny, peroralni, reverzibilni,
primy a vysoce selektivni inhibitor aktivniho mista faktoru Xa. Pro antitrombotické plsobeni
nevyzaduje antitrombin Ill. Apixaban inhibuje volny a v koagulu vazany faktor Xa
a protrombinazovou aktivitu. Apixaban nema pfimé ucinky na agregaci desti¢ek, ale nepfimo
inhibuje agregaci destiCek indukovanou trombinem. Inhibici faktoru Xa zabranuje apixaban
tvorbé trombinu a vzniku trombu. V preklinickych studiich apixabanu na zvifecich modelech
byla prokazana antitromboticka ucinnost v prevenci arterialni a venézni trombdzy v davkach,
pfi kterych byla zachovana hemostaza.

Lécivé pripravky ELIQUIS jsou dle souhrnu udaji o pfipravku indikovany k prevenci cévni
mozkové pfihody a systémové embolie u dospélych pacientd s nevalvularni fibrilaci sini
(NVAF) a s jednim nebo vice rizikovymi faktory jako jsou pfedchozi cévni mozkova pfihoda
nebo tranzitorni ischemicka ataka (TIA); vék > 75 let; hypertenze; diabetes mellitus;
symptomatické srde¢ni selhani (tfida NYHA > Il). Déle jsou léCivé pfipravky ELIQUIS
indikovany k 1éEbé hluboké Zilni trombozy (DVT) a plicni embolie (PE), a k prevenci
rekurentni DVT a PE u dospélych pacientl (pro hemodynamicky nestabilni pacienty s PE).

Lécivé pripravky ELIQUIS 2,5MG jsou dle souhrnu Udajl o pFipravku indikovany navic
k prevenci zilnich tromboembolickych pfihod (VTE) u dospélych pacientu, ktefi podstoupili
elektivni nahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu.

Fibrilace sini je nejCastéjSi setrvalou poruchou srde¢niho rytmu, ktera je diagnostikovana
u1—2 % populace a jeji vyskyt stale roste. Je provazena zvySenou morbiditou a mortalitou,
mozkova pfihoda. Nemocni s fibrilaci sini maji vice nez pétinasobné riziko mozkové cévni
pfihody. U nékterych podskupin nemocnych je toto riziko jesté vétsi, napf. u nemocnych
s fibrilaci sini pfi revmatické chlopenni vadé az 17 krat. Antikoagulac¢ni Iécba je dulezitou
soucasti lé¢by nemocnych se vSemi formami fibrilace sini. Placebem kontrolované klinické
studie naznacuji, Ze antikoagulacni I1éEba snizuje u nemocnych s fibrilaci sini riziko
tromboembolickych pfihod o cca 75 %. V soucasné dobé jsou k dispozici pro antikoagulaéni
léCbu lécivé pripravky obsahuijici 1&€Civou latku warfarin (WARFARIN PMCS® a WARFARIN
ORION®) a tzv. nova peroralni antikoagulancia (NPA), jejichz zastupci na sou¢asném trhu
jsou pfimé inhibitory trombinu (dabigatran — PRADAXA®), nebo inhibitory faktoru Xa
(rivaroxaban — XARELTO®; apixaban — ELIQUIS®, edoxaban — LIXIANA®). LécCivy
pfipravek WARFARIN (IéCiva latka warfarin) je dominantnim peroralnim antikoagulacnim
léCivem jiZz vice nez 50 let. Warfarin je antagonistou vitaminu K. Zasahuje do procesu srazeni
krve tim, ze brani syntéze koagulacnich (srazecich) faktorl, zavislych pravé na vitaminu K.
Uginek nastupuje pozvolna (nékolik dni), davkovani je individudlni a je nutna pravidelna
kontrola IéEby. Nevyhody antikoagulacni |éCby IéCivym piipravkem WARFARIN jsou Casté
kontroly krevni srazlivosti, interakce s nékterymi IéCivymi pfipravky a potravou.

,Nova“, pfimo plsobici antikoagulancia (tzv. gatrany a xabany), jsou selektivnimi inhibitory
konkrétniho koagula¢niho faktoru (tzn., Ze plsobi pfimo na konkrétni typ sraZeciho faktoru).
Vyhodou téchto léCivych pFipravkd je, Zze neni nutné pravidelné monitorovat parametry
koagulace (srazlivosti), Ze tyto IéCivé pfipravky nevykazuji interakce s potravou a rovnéz
riziko Iékovych interakci s jinymi 1&€Civy je nizSi nez u warfarinu. DalSim dulezitym aspektem
antikoagulace je perioperacni |é€ba. LéCbu warfarinu je tfeba vysadit 5 dni pfed rizikovéjsi
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operaci a obdobi do operace i po operaci preklenout injekéni aplikaci nizkomolekularnim
heparinem. Vzhledem k rychlému nastupu i Ustupu ucinkd ,novych® pfimo pusobicich
antikoagulancii neni nutna u vétsSiny intervenci preklenovaci Ié¢ba nizkomolekularnim
heparinem a jejich podavani Ize zahajit po operaci, jakmile je dosazeno uc¢inné hemostazy.

Cévni mozkova pfihoda (CMP) je zavaznym problémem souCasné mediciny. Patfi mezi
nejCastéjsi pfi€iny mortality (po srde¢nich nemocech a nadorech), je nejCastéjSi pfiCinou
invalidity. V Ceské republice ma stale vysokou incidenci a v zemich zapadni Evropy jeji
incidence znovu nartsta. Nemocny s CMP je ohrozen rozvojem mnoha komplikaci, a to
v rznych obdobich od vzniku CMP. Mnohé z téch zavaznych komplikaci mohou byt pFic¢inou
smrti. Je mozno rozdélit komplikace na neurologické, které vedou k progresi neurologického
nalezu a pfipadné i k umrti z mozkové pri€iny, a na obecné medicinské komplikace. Vysoky
podil komplikaci tvofi choroby a rizikové faktory, které jiz existovaly pfed vznikem CMP
(hypertenze, diabetes, onemocnéni srdce, obezita, koufeni, rozvinuta arterioskleréza, vék).
Dalsi skupina komplikaci se vyskytuje u nemocnych s tézkou CMP (porucha védomi, edém,
porucha ventilace, porucha vnitiniho prostfedi, pneumonie). V prvém tydnu po CMP se
objevuji typické komplikace (komplikace terapie akutniho stadia, zmatenost, negativizmus,
dysfagie, singultus, pneumonie, flebotrombéza). V odstupu vice nez tyden od vzniku CMP
stoupa frekvence dalSich komplikaci (deprese, spasticita, sfinkterové poruchy, dysfagie,
hyponutrice, pady, komplikace terapie, prolezeniny, imobilizacni syndrom). Mnohym z téchto
komplikaci je mozno zabranit a dalSi z nich je nezbytné diagnostikovat a bezodkladné zacit
l&cit.

Pojem zilni tromboembolickda nemoc (TEN) zahrnuje dvé zakladni jednotky — hluboka Zilni
trombdza (DVT) a plicni embolie (PE). TEN je po ischemické chorobé srde¢ni a CMP tfetim
nejcastéjSim cévnim onemocnénim. Vendzni tromboembolizmus (VTE) patfi mezi zavazna
onemocnéni. Ve vyspélém svété onemocni touto chorobou kazdych 16 sekund jeden ¢lovék,
ro¢né pak z téchto pfi¢in umira vice nez tfi ¢tvrté miliénu lidi. Pfedstavuje i problém socialné
ekonomicky, protoZze jsou Ccasto postizeni jedinci v produktivnim véku. Jedna se
o onemocnéni multifaktorialni, na jehoz vzniku se podili interakce vrozenych a ziskanych
trombofilnich stavi. VétSina pfipadd VTE je ve vazbé na recentni hospitalizaci z ddvodu
chirurgickych nebo ortopedickych procedur, pro akutni interni onemocnéni nebo ve vazbé
na maligni onemocnéni, tedy ve vétSiné pfipadl se jedna o potencionalné preventabilni
pfipady hospitalizacni morbidity a mortality. VTE pfedstavuje velkou vyzvu, protoze mu Ize

vvvvvv

prevence.

PE pFedstavuje zavaznou a nékdy i fatalni komplikaci VTE a je tradi¢né Iéena v nemocnici,
ackoliv cela fada nemocnych s PE, ktefi jsou v nizkém riziku komplikaci, mohu byt |éCeni
doma. Soucasna doporuceni pro IéCbu PE predpokladaji, ze az 50 % pacientt s PE, ktefi
jsou v nizkém riziku amrti, mohou byt kandidati pro ¢asné propusténi nebo pro pobyt doma.
Navzdory této skutecnosti je realita zcela jina a cca 80 — 98 % jedincl s diagndzou akutni PE
je pfijato do nemocnice a ve vétSiné pfipadld jejich pobyt v nemocniénim zafizeni trva
minimalné tyden. Ambulantni Ié¢ba PE ma fadu vyhod. Pfedné vychazime ze znalosti faktu,
Ze asi jen 10 % nemocnych s akutni PE je hemodynamicky nestabilnich, ve vysokém riziku
umrti (cca 15 %) a vyzaduji reperfuzni 1éCbu (nejCastéji trombolyzu nebo chirurgickou
embolektomii) a tedy nutnost hospitalizace. Témér 60 % pacientl s PE jsou v nizkém riziku
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nebo ve stfednim/nizkém riziku komplikaci dle stratifikace rizika Evropské kardiologické
spole¢nosti a riziko jejich umrti na plicni embolii je kolem 2 %.

Jestlize embolus vznikly v systémovych Zilach obejde normalni filtraéni systém plicnich
kapilar pfes preexistujici pravo-levy zkrat (v€etné plicni arterioven6zni malformace), vyvola
u nemocného pfiznaky a znamky systémové embolizace. K pruniku do velkého obéhu muaze
téz za vyjime€nych okolnosti dojit pfes komunikace mezi sinémi, které za normalnich
okolnosti zpusobuji bud' levo-pravy zkrat (defekt sifilového septa) nebo zadny zkrat (oteviené
foramen ovale). Paradoxni embolus obsahuje obvykle tromboticky material, ale byly popsany
i emboly jiného materialu, véetné tuku, kostni dfené, vzduchu, nadoru a amniove tekutiny.
Diagn6éza paradoxni embolie je prokdzana jen tehdy, pokud se zilni trombus najde
(echokardiografii nebo pfi pitvé) zachyceny v mezisifiovém defektu (tzv. ,hrozici paradoxni
embolus®). Ve vétSiné pfipadu je tfeba povazovat diagndézu paradoxni embolie pouze
Za moznou.

Vybér optimalniho antikoagulancia pro konkrétniho pacienta je vzdy individualni,
a to na zakladé pritomnych komorbidit, soubéZné medikace a compliance nemocného,
pfitom je tfeba respektovat informace pro spravné uzivani pfedmétnych Ié€ivych pFipravkud
dle jejich souhrnu udaja o pfipravku (SPC) jednotlivych léCiv a soucasné podminky (indikacni
a preskripéni omezeni) umoziujici pfedepsani pfipravkl k uhradé z prostfedkd vefejného
zdravotniho pojisténi.

S ohledem na individualitu nastavené antikoagulac¢ni Ié¢by u konkrétniho pacienta lé¢eného
dlouhodobé nékterym z lécivych pFipravkd ELIQUIS by mohlo pfevedeni na jiny typ
antikoagulacniho 1éCivého pfipravku obsahujiciho jinou I[é€ivou latku, a to z duvodu
nedostupnosti léCivych pfipravkl ELIQUIS, predstavovat ohrozeni jiz nastavené
antikoagulacni léCby konkrétniho pacienta.

Proto jsou z hlediska pouziti v terapeutické praxi léCivé pfipravky ELIQUIS vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou indikovany k prevenci
cévni mozkové pfihody a systémové embolie u dospélych pacientd s nevalvularni fibrilaci
sini a s jednim nebo vice rizikovymi faktory jako jsou pfedchozi cévni mozkova pfihoda nebo
tranzitorni ischemicka ataka. Z tohoto divodu jsou léc€ivé pfipravky ELIQUIS nenahraditelné
a jejich pripadny vyvoz &i distribuce do zahranici by tak mohly zpusobit jejich nedostupnost
pro 1é&bu pacientt v Ceské republice.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, Zze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich léc¢iv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pripravka.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o léCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé
vyhodnoceni uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného
léc¢ivého pripravku nebo lécivych pripravka jiz dostate¢né nepokryva aktualni potreby
pacienti v Ceské republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo lé&ivych
pfipravki, kterym se rozumi nedostatecéné pokryti aktualnich potfeb pacientii v Ceské
republice danym lécivym pripravkem nebo léCivymi prfipravky, bude ohroZena dostupnost
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a uéinnost lééby pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu
zdravotnictvi tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichz zakladé Ustav
k tomuto zavéru doSel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o Ié€ivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zaékona o lé&ivech tak,
Ze pfi nedostatku IéCivych pfipravkt ELIQUIS bude ohrozena dostupnost a ucinnost IéCby
pacientt v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pii poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravkCl ELIQUIS na Seznam podle ustanoveni § 77¢c
odst. 2 zakona olélivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za ucelem ochrany verejného zdravi, které je ohroZeno hrozici nedostatec¢nou
zasobou léCivych pripravkld ELIQUIS, coz vyplyva zvySe uvedeného, byla v souladu
s ustanovenim § 173 odst. 1 véty &tvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvésSeni tohoto opatreni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravka
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech.

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 mlze podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni
vydal.
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