MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 28. dubna 2021
C. j.- MZDR 17983/2021-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: Z11/2021

MZDRXO01FRH4G

PREDBEZNE OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako ptislusny spravni
organ podle § 11 pism. g) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zakon
o léCivech®), a vsouladu s § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad“), a dale v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni
s § 61 odst. 1 spravniho fadu

zakazuje v souladu s § 77d odst. 3 zakona o |é€ivech distribuci nasledujicich IéCivych
pfipravkd do zahranigi:

Kod SUKL Nazev leciveho Registraéni &islo Drzitel rozhodnuti
pripravku o registraci
HIZENTRA '
0168218 200MG/ML INJ SOL EU/1/11/687/010 C;/Isahtliﬁh“;génf;n;l:,
1X20ML | g,
HIZENTRA _
0168212 200MG/ML INJ SOL EU/1/11/687/004 CSL Behrlngv GmbH,
1X10ML | Marburg, Némecko

(dale jen ,lé&ivé pripravky HIZENTRA®),

Kod SUKL Néztf)/ Iécivého Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wti
pripravku o registraci
HYQVIA Baxalta Innovations
0194139 100MG/ML INF SOL EU/1/13/840/004 GmbH, Vide,
1X200ML+1X10ML Rakousko

(dale jen ,léCivy pFipravek HYQVIA®),

Kéd SUKL | Nézev I6&ivého pripravku | Registraéni gislo | Dr2tel rozhodnuti
o registraci
KIOVIG Takeda
0026043 100MG/ML INF SOL EU/1/05/329/005 Manufacturing
1X200ML Austria AG,

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2
tel./fax.: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, www.mzcr.cz



mailto:mzcr@mzcr.cz
http://www.mzcr.cz/

Viden, Rakousko

(dale jen ,léCivy pripravek KIOVIG®).

Oduvodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 27. 4. 2021 od Statniho UGstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*)
oznameni zaméru distribuovat do zahraniéi IéCivé pfipravky obsahujici lidské imunoglobuliny
pro extravaskularni a intravaskularni aplikaci ve smyslu § 77 odst. 1 pism. q) zakona
o léCivech.

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 3 zakona o Ié&ivech vyhodnotilo oznameni Ustavu
a shledalo, Ze v pfipadé léCivych pfipravkd HIZENTRA, léCivého pfipravku HYQVIA
a léCivého pripravku KIOVIG uvedenych ve vyroku pfedbézného opatfeni obecné povahy
jsou splnény podminky pro zakaz distribuce do zahranici, nebot’:

a)

jde o lécivé pripravky, které jsou uvedeny na seznamu I|éCivych pfipravkd,
jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77
odst. 1 pism. q) zékona o IéCivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byly zafazeny IéCivé
pfipravky HIZENTRA a IéCivy pfipravek HYQVIA dne 19. 3. 2020 opatfenim obecné
povahy ze dne 18. 3. 2021, €. j. MZDR 6221/2021-4/OLZP, a |éCivy pfipravek KIOVIG
dne 14. 9. 2018 opatfenim obecné povahy ze dne 13. 9. 2018, ¢.j. MZDR
33534/2018-6/FAR;

mnozstvi léCivych pfipravkl HIZENTRA, [éCivého pfipravku HYQVIA a lécivého
pripravku KIOVIG na trhu v Ceské republice by se distribuci do zahraniéi sniZilo tak,
Ze aktualni zasoba téchto IécCivych pfipravkd bude nedostate¢na pro pokryti potieb
pacientd v Ceské republice, nebot planovana distribuce téchto I&givych pripravki
do zahrani€i pfedstavuje cca 26,7 % prumérnych mési¢nich dodavek do Iékaren
a poskytovatelim zdravotnich sluzeb 1éCivych pfipravki HIZENTRA, lécivého
pfipravku HYQVIA a IéCivého pfipravku KIOVIG za obdobi duben 2020 az brezen
2021. Dle sdéleni drzitelu rozhodnuti o registraci ¢i jejich zmocnéncl aktualné stav
zasob |éCivych pfipravk HIZENTRA, IéCivého pfipravku HYQVIA a I[éCivého
pfipravku KIOVIG gini:

Kod SUKL Nazev Ié&ivého piipravku S(;ao"c::‘ls(:?
0168218 200MG/M|I:”IZI\II3NSTCI)QLA 1X20ML | 1625
0168212 200MG/M|I:”IZI\II3NSTCI)QLA 1X10ML | 5921
0194139 100MG/ML INF ggﬂiﬁzoommxmm 59
0026043 100MG/ML TIL(;\Q(C;L 1X200ML °%0

Str.2z5




Ustav rovnéz ovéfil dostupnost vSech légivych pFipravk(l nalezicich mezi lidské
imunoglobuliny uréené pro extravaskularni a intravaskularni aplikaci na trhu v CR.
Aktualni skladové zasoby uvedenych léCivych pFipravk by mély byt dostatecné
k pokryti spotfeb imunoglobulind pro extravaskularni aplikaci pfiblizné na 3 mésice
a imunoglobulint pro intravaskularni aplikaci pfiblizné na 2 mésice. S ohledem
na celosvétovy nedostatek plazmy (v souvislosti s COVID-19) jsou v8ak dalsi
dodavky imunoglobulint nejisté a ocekava se, ze v pribéhu dalSich mésicl dojde
k nedostatku t&chto pfipravkid na trhu v CR, coZz mudZe mit nepfiznivy dopad
na poskytovani zdravotni péce. PreruSeni dodavek je aktualné nahlaSeno
pro nasledujici 1éCivé pfipravky ze skupiny lidskych imunoglobulinG uréenych
pro extravaskularni a intravaskularni aplikaci:

Datum Davod vypadku
Kod SUKL | Nazev légivého pripravku | platnosti od/
obnoveni
PRIVIGEN 22 30021/ | Vyrobni ddvody
0029465 100MG/ML INF SOL 30.92021 | (omezené zdroje plazmy
1X200ML vzhledem Kk soucasné
PRIVIGEN 22 3.2021/ situaci okolo pandemie
0029464 100MG/ML INF SOL 3092021 |COVID-19)
1X100ML
PRIVIGEN 22.3.2021/
0149199 100MG/ML INF SOL 30.9.2021
1X25ML
PRIVIGEN 15.3.2021/
0029463 100MG/ML INF SOL 30.9.2021
1X50ML
GAMUNEX 23.11.2020/ | Obchodni/marketingové
0137123 100MG/ML INF SOL 7/2021 davody
1X50ML |
OCTAGAM 8.1.2021/ Obchodni/marketingové
0230480 100MG/ML INF SOL 1.10.2021 | duvody (nizka uhrada)
1X100ML
OCTAGAM 8.1.2021/
0230479 100MG/ML INF SOL 1.10.2021
1X50ML
OCTAGAM 8.1.2021/
0230478 100MG/ML INF SOL 1.10.2021
1X20ML
OCTAGAM 8.1.2021/
0230481 100MG/ML INF SOL 1.10.2021
1X200ML
GAMMANORM 22.4.2021/ | Obchodni/marketingové
0230464 165MG/ML INJ SOL 1.1.2022 | diivody (nizka Ghrada)
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1X20ML | |

Lécivé pripravky HIZENTRA, IéCivy pfipravek HYQVIA a léCivy pfipravek KIOVIG
jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, coz je
Ministerstvu znama  skuteCnost jiz z fizeni sp.zn. MZDR 6221/2021/OLZP
a sp. zn. MZDR 33534/2018/FAR, v némz byly zafazeny na Seznam,;

c) zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k mozZznému ohroZeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v disledku nedostupnosti predmétnych Ié&ivych pFipravk.
Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem na zajisténi dostupnosti
léCivych pripravkl oduvodriuje pfiméfenost tohoto opatfeni ve vztahu k zasadé
volného pohybu zbozi na vnitinim trhu Evropské unie. Toto opatfeni obecné povahy
je vydavano pouze na nezbytné nutnou dobu, pfiéemz pominou-li divody, pro které
bylo vydano, bude toto opatfeni obecné povahy zruseno.

Toto prfedbézné opatfeni obecné povahy je vzhledem ke lhdtam stanovenym zakonem
o léCivech nezbytné pro zatimni Upravu pomérl. Zaroven s timto prfedbéznym opatfenim
obecné povahy vydalo Ministerstvo navrh opatfeni obecné povahy, €. j. MZDR 17983/2021-
3/OLZP. Nabytim ucinnosti opatfeni obecné povahy pominou pravni ucinky tohoto
pfedbézného opatfeni obecné povahy, a to v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61
odst. 3 spravniho fadu.

S ohledem na skuteCnost, Ze toto pfedb&zné opatfeni obecné povahy je vydavano
za UCelem ochrany verejného zdravi, které je ohroZeno hrozici nedostateCnou zasobou
léCivych pripravkll uvedenych ve vyroku tohoto predbézného opatfeni obecné povahy,
coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem
spravniho fadu stanovena ucinnost tohoto pfedbézného opatfeni obecné povahy na den
nasledujici od vyvéseni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zakazu distribuce IéCivych pFipravku
HIZENTRA, léCivého pfipravku HYQVIA a lécivého pfipravku KIOVIG do zahrani¢i podle
§ 11 pism. g) a § 77d odst. 3 zakona o |éCivech.
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Pouceni:

Proti opatifeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni mize podle § 173 odst. 1
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.
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