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

Praha 20. kvétna 2021
C. j.- MZDR 17983/2021-4/0OLZP
Sp. zn. OLZP: Z11/2021

MZDRX01G41QC

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako ptislusny spravni
organ podle § 11 pism. g) zakona &€. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o |éCivech), 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 predpist (dale jen ,spravni fad®),

1)

zakazuje v souladu s § 77d odst. 3 zakona o |éCivech distribuci nasledujicich Ié€ivych
pfipravkd do zahranici:

Kod SUKL Naztf)/ lécéivého Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
pripravku o registraci
HIZENTRA .
0168218 200MG/ML INJ SOL EU/1/11/687/010 C;/“T’a"ri ?hr';génf;nci':’
1X20ML | 9
HIZENTRA .
0168212 200MG/ML INJ SOL EU/1/11/687/004 C|v|SaLrti ‘ih"”Ngérf;”Cbk':’
1X10ML | 9
(dale jen ,lécivé pripravky HIZENTRA®),
Kod SUKL Naztfy lécéivého Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
pripravku o registraci
HYQVIA Baxalta Innovations
0194139 100MG/ML INF SOL EU/1/13/840/004 GmbH, Vider,
1X200ML+1X10ML Rakousko
(dale jen ,léCivy pFipravek HYQVIA®),
Kéd SUKL | Nézev I6&ivého pripravku | Registraéni gislo | Dr2tel rozhodnuti
o registraci
KIOVIG EU/1/05/329/005 Takeda
0026043 100MG/ML INF SOL Manufacturing
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1X200ML Austria AG,
Viden, Rakousko

(dale jen ,léCivy pfipravek KIOVIGY),
1)}

nabytim uc€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni
s § 61 odst. 3 spravniho fadu zruSuje predbézné opatieni obecné povahy ze dne
28. 4. 2021, ¢. j. MZDR 17983/2021-2/0OLZP, kterym se zakazuje distribuce do zahraniéi
léCivych pripravkl HIZENTRA, léCivého pfipravku HYQVIA a lécivého pripravku KIOVIG,
nebot’ pominul divod, pro ktery bylo nafizeno.

Oduvodnéni:

Ministerstvo obdrzelo dne 27. 4. 2021 od Statniho Gstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*)
oznameni zaméru distribuovat do zahraniCi I1éCivé pfFipravky obsahujici lidské imunoglobuliny
pro extravaskularni a intravaskularni aplikaci ve smyslu § 77 odst. 1 pism. q) zékona o
IéCivech.

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

a) jde o lécivé pripravky, které jsou uvedeny na seznamu léCivych pfipravkd, jejichz
distribuci do zahraniéi maiji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77 odst. 1
pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®), na ktery byly zafazeny IéCivé
pripravky HIZENTRA a léCivy 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, ¢&.. MZDR
33534/2018-6/FAR;

b) mnozstvi léCivych pfipravkl HIZENTRA, I[éCivého pfipravku HYQVIA a lécivého
pripravku KIOVIG na trhu v Ceské republice by se distribuci do zahraniéi sniZilo tak,
Ze aktualni zasoba téchto IéCivych pfipravkd bude nedostatecna pro pokryti potieb
pacientd v Ceské republice, nebot planovana distribuce té&chto Ié&ivych prFipravki
do zahrani€i pfedstavuje cca 26,7 % prumérnych mési¢nich dodavek do Iékaren
a poskytovatelim zdravotnich sluzeb léCivych pFipravkd HIZENTRA, léCivého
pfipravku HYQVIA a IéCivého pfipravku KIOVIG za obdobi duben 2020 az bfezen
2021. Dle sdéleni drziteld rozhodnuti o registraci €i jejich zmocnéncu aktualné stav
zasob |éCivych pripravkl HIZENTRA, léCivého pfFipravku HYQVIA a Iécivého
pfipravku KIOVIG ¢ini:

Kéd SUKL Nazev lé&ivého pFipravku Stav zasob
(pocet ks)
HIZENTRA 1,625
0168218 200MG/ML INJ SOL 1X20ML |
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HIZENTRA 3.321
0168212 200MG/ML INJ SOL 1X10ML |
HYQVIA 335
0194139 100MG/ML INF SOL 1X200ML+1X10ML
KIOVIG 880
0026043 100MG/ML INF SOL 1X200ML

Ustav rovnéz ovéfil dostupnost vdech légivych pFipravkil nalezicich mezi lidské
imunoglobuliny uréené pro extravaskularni a intravaskularni aplikaci na trhu v CR.
Aktualni skladové zasoby uvedenych lécivych pFipravk( by mély byt dostatec¢né
k pokryti spotfeb imunoglobulinG pro extravaskularni aplikaci pfiblizné na 3 mésice
a imunoglobulind pro intravaskularni aplikaci pfiblizné na 2 mésice. S ohledem
na celosvétovy nedostatek plazmy (v souvislosti s COVID-19) jsou v8ak dalSi
dodavky imunoglobulind nejisté a otekava se, ze v pribéhu dalSich mésicl dojde
k nedostatku té&chto pfipravki na trhu v CR, coZz muZze mit nepfiznivy dopad
na poskytovani zdravotni péce. PreruSeni dodavek je aktualné nahlaSeno
pro nasledujici 1éCivé pfipravky ze skupiny lidskych imunoglobulini uréenych
pro extravaskularni a intravaskularni aplikaci:

Datum Davod vypadku
Kod SUKL | Nazev lééivého pripravku | platnosti od/
obnoveni
PRIVIGEN 2232021, | Vyrobni davody
0029465 100MG/ML INF SOL 30.92021 | (omezené zdroje plazmy
1X200ML vzhledem Kk soucCasné
PRIVIGEN 22 39021/ 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/marketingove
0137123 100MG/ML INF SOL 7/2021 davody
1X50ML |
OCTAGAM 8.1.2021/ | Obchodni/marketingove
0230480 100MG/ML INF SOL 1102021 | duvody (nizka Uhrada)
1X100ML
OCTAGAM 8.1.2021/
0230479 100MG/ML INF SOL 1.10.2021
1X50ML
0230478 OCTAGAM 8.1.2021/
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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/marketingove
0230464 165MG/ML INJ SOL 1.1.2022 | duvody (nizka uhrada)

1X20ML

Lécivé pripravky HIZENTRA, |éCivy pfipravek HYQVIA a |éCivy pfipravek KIOVIG
jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, coz je
Ministerstvu znama skute€nost jiz zfizeni sp.zn. MZDR 6221/2021/OLZP
a sp. zn. MZDR 33534/2018/FAR, v némz byly zafazeny na Seznam;

zakaz distribuce je pfiméfenym opatfenim vzhledem k mozZnému ohroZeni zdravi
obyvatel Ceské republiky v disledku nedostupnosti pfedmétného Ié&ivého pripravku.
Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem na zajiSténi dostupnosti
IéCivych pripravkd 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.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zakazu distribuce I|éCivych pfipravkll HIZENTRA, léCivého pFipravku
HYQVIA a lécivého pfipravku KIOVIG do zahrani¢i podle § 11 pism. g) a § 77d odst. 3
zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Zze opatfeni obecné povahy je vydavano za
ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostateénou zasobou IéCivych
pripravk( HIZENTRA, léc€ivého pfipravku HYQVIA a lé€ivého pfipravku KIOVIG, coz vyplyva
z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty ¢tvrté pred stfednikem spravniho fadu
stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatreni.

V souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61 odst. 3 spravniho fadu nabytim G&innosti tohoto
opatfeni obecné povahy pozbyva ucinnosti pfedbé&zné opatfeni obecné povahy ze dne
28. 4. 2021, ¢. j. MZDR 17983/2021-2/0OLZP.
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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 oduvodnéni muze podle § 173 odst. 1
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.
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