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

Praha 29. zafi 2022
C. j.: MZDR 25875/2022-5/0LZP
Ke sp. zn. OLZP: Z28/2021

MZDRXO01LRTX9

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako ptislusny spravni
organ podle § 11 pism. g) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjsich prepisu (dale jen ,spravni fad®),

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona
o léCivech zrusuje opatfeni obecné povahy ze dne 14. 12. 2021, &. j. MZDR 42216/2021-
5/0LZP, sp. zn. OLZP: Z28/2021 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne 14. 12. 2021%),
v rozsahu vyroku €. Il), kterym byla zakazéna v souladu s § 77d odst. 3 zakona o léCivech
distribuce nasledujiciho IéCivého pfipravku do zahraniéi:

Kéd SUKL Nazev Ieclv?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Dopinék nazvu o registraci

VIGIL Teva B.V., Haarlem,
0229227 100MG TBL NOB 30 06/:208/99-C Nizozemsko

(dale jen ,léCivy pfipravek VIGIL®).

Oduvodnéni:

Dne 2. 9. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Gstavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav)
sdéleni ke zrudeni zakazu distribuce léCivého pfipravku VIGIL do zahranici.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 1. 9. 2022, &. j- sukl184591/2022, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 25875/2022-3/0OLZP, uvedl, ze obdrzel na védomi podnét Asociace
evropskych distributor( Ié¢iv ohledné dostupnosti IéCivého pfipravku VIGIL.
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Ustav shrnul dosavadni pribéh, a to tak, Ze konstatoval, Ze légivy pFipravek VIGIL byl
zafazen na Seznam v souladu s § 77c odst. 4 zakona o |éCivech a postupem podle § 77d
téhoz zakona byla navic pro tento |éCivy pFipravek zakazana distribuce do zahranici.

Ustav uvedl, Ze primérné mésiéni dodavky légivého pripravku VIGIL do Iékaren
a zdravotnickych zafizeni dosahovaly za obdobi srpen 2021 az Cervenec 2022 pfiblizné
258 baleni.

Ustav oslovil zmocn&nce drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost Teva
Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1¢c, 150 00 Praha 5, ICO: 256 29 646,
ktery uvedl|, Ze ma skladem zasobu 2.231 baleni a dal$i dodavka je planovana na pfelom
zari a fijna 2022 v mnozstvi 4.000 baleni.

Ustav k vyjadieni zmocnénce drzitele rozhodnuti o registraci uvadi, Ze soudasna zasoba
2.231 kusu baleni vystagi dle primérnych mési¢nich spotfeb pfiblizné na 8,5 mésice
a planovana dodavka by méla pokryt pfiblizné 15,5 mésice.

Ustav doSel k zavéru, Ze jiz nepretrvavaji divody pro dal$i trvani opatfeni obecné povahy
ohledné omezeni distribuce |é¢ivého pripravku VIGIL do zahrani€i, nebot v nasledujicim
tFimésiénim obdobi Ustav neo&ekava nedostatek tohoto Ié&ivého pFipravku a z tohoto
divodu doporuéuje zrueni zakazu distribuce légivého pripravku VIGIL do zahraniéi. Ustav
bude i nadale monitorovat distribuci IéCivého pfipravku VIGIL do zahrani¢i a v pripadé,
Ze bude zajisténa dostupnost uvedeného lécivého pfipravku pro pacienty, bude o této situaci
informovat Ministerstvo postupem dle odst. § 77c odst. 4 zakona o léCivech.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 23. 11. 2021 byla pfedbéznym opatfenim obecné povahy ze dne 22. 11. 2021,
€. j. MZDR 42216/2021-4/0OLZP, sp. zn. OLZP Z28/2021 (dale jen ,pfedbézné opatieni
obecné povahy ze dne 22. 11. 2021%), zakazana distribuce l|éCivého pfipravku VIGIL
do zahranici.

Dne 15. 12. 2021 bylo pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 22. 11. 2021 zruSeno
opatfenim obecné povahy ze dne 14. 12. 2021, které sou€asné nadale zakazovalo distribuci
|éCivého pfipravku VIGIL do zahranidi.

Dle § 11 pism. g) zadkona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci
lécivého pripravku do zahranici.”

Dle § 77d odst. 4 zakona o léCivech plati, ze: ,Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi
opatieni obecné povahy, pominou-li divody jeho vydani.”

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 4 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a dospélo k zavéru, ze podminky zékazu distribuce lé&ivého pripravku VIGIL
do zahrani¢i stanovené v § 77d odst. 3 pism. b) a c) zédkona o l|éCivech jiZ nadale
nepretrvavaji, nebot mnozstvi légivého pfipravku VIGIL na trhu v Ceské republice pokryva
potfeby pacientl v takovém rozsahu, Ze s nejvétsi pravdépodobnosti by pfipadna distribuce
tohoto IéCivého pfipravku do zahrani€i neméla vést k nedostatku tohoto 1é€ivého pfipravku
v nasledujicim tfimésicnim obdobi a zakaz distribuce 1éCivého pfFipravku VIGIL do zahranici
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tak jiz neni vhodnym a pfiméfenym opatfenim ve vztahu k zdsadé volného pohybu zboZi
na vnitfnim trhu Evropské unie, nebot vefejny zajem na zajisténi dostupnosti IéCivych
pfipravku je v sou€asnosti naplnén.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy, kterym zruSuje vrozsahu vyroku Il) opatfeni obecné povahy ze dne
14. 12. 2021.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po jeho zvefejnéni
ve smyslu § 25 odst. 2 spravniho fadu, tj. 16. dnem ode dne vyvéSeni opatfeni obecné
povahy na Ufedni desku Ministerstva. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni mize
podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery
opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 29. zafi 2022
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