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

Praha 11. listopad 2021

C.j.: MZDR 38311/2021-3/0LZP

Ke sp. zn. OLZP: S10/2018, S22/2018, S8/2019,
S11/2019, S14/2019, S18/2019,

S8/2020, S1/2021, Z4/2019

MZDRX01177FO

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) 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 prepisl (dale jen ,spravni fad®)

rozhodlo tak, ze:
1.

dnem nabyti u€innosti tohoto opatifeni obecné povahy se podle § 77c odst. 3 pism. ¢) zdkona
o |éCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zakona o IéCivech vyrFazuji nasledujici IéCivé pFipravky
ze seznamu léCivych pripravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu I&Civ podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech
(dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Ié(“:ivvého E)l"ipravku Registraéni &islo Drzitel rc.»zhodputi
Doplnék nazvu o registraci
FLUDARABINE TEVA Teva Pharmaceuticals
0001933 25MG/ML INJ/INF CNC SOL 44/ 333/07-C CR, s.r.o., Praha,
1X2ML Ceska republika
FLUDARABINE ACCORD 25
MG/ML KONCENTRAT PRO Accord Healthcare
0215342 INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK 44/ 476/15-C Limited, North Harrow,
25MG/ML INJ/INF CNC SOL Velka Britanie
1X2ML
FLUDARABINE ACCORD 25
MG/MI: K,ONCENT,RAT PRO HE&??IEI) (?ERE
0242246 INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK 44/ 476/15-C POLSKA Sp. 2 0.0
25MG/ML INJ/INF CNC SOL Var&ava P.olsk.o ”
1X2ML ’
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PRESTARIUM NEO COMBI

Les Laboratoires

0162008 10MG/2,5MG TBL FLM 30 58/ 215/09-C Servier, Suresr_ms
cedex, Francie
PRESTARIUM NEO COMBI Les Laboratoires
0162012 10MG/2,5MG TBL FLM 58/ 215/09-C Servier, Suresnes
90(3X30) cedex, Francie
PRO.MED.CS
RILUZOL PMCS
0171674 50MG TBL ELM 56 06/ 152/12-C P[aha ,a.s., Prgha,
Ceska republika
RILUTEK Sanofi Mature IP,
0027286 50MG TBL FLM 56 EU/1/96/010/001 Paris, Francie
GlaxoSmithKline
0239534 150;&;2:1?;_'_ 30 30/ 206/07-C (IreIanQ) Limited,
Dublin, Irsko
GlaxoSmithKline
0239537 3OOI\/IIEC|5_?I':-II_-I§2”I;T 30 30/ 207/07-C (Irelanc.i) Limited,
Dublin, Irsko
AQUA PRO INJECTIONE Biomedica, spol. s r.o.,
0203130 MEDIEKOS 76/ 062/96-C Praha, Ceska
100% PAR LQF 2000ML PP I republika
AQUA PRO INJECTIONE Biomedica, spol. s r.o.,
0203129 MEDIEKOS 76/ 062/96-C Praha, Ceska
100% PAR LQF 5000ML PVC I republika
Fresenius Kabi s.r.o.
WATER FOR INJECTION KABI = .
0147259 100% PAR LQF 20X10ML 76/ 676/09-C Praha, Qeska
republika
Fresenius Kabi s.r.o.
WATER FOR INJECTION KABI > .
0147257 100% PAR LQF 20X5ML 76/ 676/09-C Praha, Qeska
republika
AQUA PRO INIECTIONE ARDEAPHARMA, a.s.,
0173314 ARDEAPHARMA 76/ 926/95-C Sevétin, Ceska
100% PAR LQF 10X250ML republika
AQUA PRO INIECTIONE ARDEAPHARMA, a.s.,
0173312 ARDEAPHARMA 76/ 926/95-C Sevétin, Ceska
100% PAR LQF 10X500ML republika
AQUA PRO INJECTIONE B. Braun Melsungen
0187608 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,
100% PAR LQF 100X10ML 1l Némecko
AQUA PRO INJECTIONE B. Braun Melsungen
0187609 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,
100% PAR LQF 100X20ML I Némecko
AQUA PRO INJECTIONE B. Braun Melsungen
0010561 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,

100% PAR LQF 10X1000ML |

Némecko
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AQUA PRO INJECTIONE

B. Braun Melsungen

0010559 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,
100% PAR LQF 10X250ML | Némecko
AQUA PRO INJECTIONE B. Braun Melsungen
0010560 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,
100% PAR LQF 10X500ML | Némecko
AQUA PRO INJECTIONE B. Braun Melsungen
0010555 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,
100% PAR LQF 20X100ML | Némecko
AQUA PRO INJECTIONE B. Braun Melsungen
0056926 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,
100% PAR LQF 20X10ML | Némecko
AQUA PRO INJECTIONE B. Braun Melsungen
0056924 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,
100% PAR LQF 20X5ML | Némecko
0099826 VODA PRO INJEKCI VIAFLO 87/ 036/02-C ;Bpg(zEriCEfaCh:
100% PAR LQF 10X1000ML x L
Ceska republika
0099814 VODA PRO INJEKCI VIAFLO 87/ 036/02-C ;Bpg(zEriCEfaCh:
100% PAR LQF 20X500ML x L
Ceska republika
0098062 VODA PRO INJEKCI VIAFLO 87/ 036/02-C ;Bpg(zEriCEfaCh:
100% PAR LQF 50X100ML x L
Ceska republika
WATER FOR INJECTION Fresenius Kabi s.r.o.,
0230730 FRESENIUS KABI 87/ 405/97-C Praha, Ceska
100% PAR LQF 10X500ML I republika
WATER FOR INJECTION Fresenius Kabi s.r.o.,
0230735 FRESENIUS KABI 87/ 405/97-C Praha, Ceska
100% PAR LQF 20X250ML Il republika
WATER FOR INJECTION Fresenius Kabi s.r.o.,
0230733 FRESENIUS KABI 87/ 405/97-C Praha, Ceska
100% PAR LQF 40X100ML I republika
KEPPRA UCB Pharma SA,
0025829 250MG TBL FLM 50 EU/1/00/146/003 Brusel, Belgie
KEPPRA UCB Pharma SA,
0025835 500MG TBL FLM 50 EU/1/00/146/009 Brusel, Belgie
KEPPRA UCB Pharma SA,
0025837 500MG TBL FLM 100 EU//00/146/011 Brusel, Belgie
KEPPRA UCB Pharma SA,
0025849 1000MG TBL FLM 50 EU/1/00/146/023 Brusel, Belgie
GLUCOPHAGE XR 50v0 MC,; Merck Santé, Lyon
0023746 TABLETY S PRODLOUZENYM 18/ 166/04-C ' ’

UVOLNOVANIM

Francie
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500MG TBL PRO 30

GLUCOPHAGE XR 500 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM

Merck Santé, Lyon,

0023747 UVOLNOVANIM 18/166/04-C Francie
500MG TBL PRO 60
GLUCOPHAGE XR 750 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM Merck Santé, Lyon,
0152143 UVOLNOVANIM 18/221/11-C Francie
750MG TBL PRO 30 Il
GLUCOPHAGE XR 750 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM Merck Santé, Lyon,
0152145 UVOLNOVANIM 18/221/11-C Francie
750MG TBL PRO 60 Il
GLUCOPHAGE XR 1000 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM Merck Santé, Lyon,
0152147 UVOLNOVANIM 18/ 222/11-C Francie
1000MG TBL PRO 60
GLUCOPHAGE XR 1000 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM Merck Santé, Lyon,
0152146 UVOLNOVANIM 18/ 222/11-C Francie
1000MG TBL PRO 30
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM Fresenius Kabi s.r.0.,
0113453 KABI 15/ 654/08-C Praha, Ceska
4G/0,5G INF PLV SOL 10 republika
TAZIP Heaton k.s., Praha,
0162496 4G/0,5G INF PLV SOL 10 15/671/08-C Ceska republika
Mylan S.A.S., Saint-
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM Z:‘f;;/;rj:;;;
0141263 MYLAN 15/ 740/09-C

4G/500MG INF PLV SOL 1

rozhodnuti o registraci:
VIATRIS LIMITED,
Dublin, Irsko)

(dale jen ,nahraditelné 1éCivé pFipravky®).

Ministerstvo jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. g) zakona o léCivech, a v souladu
s § 171 a nasl. spravniho fadu

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti u¢innosti tohoto opatfeni obecné povahy podle § 173 odst. 1 spravniho fadu se
ve smyslu § 77d odst. 4 zadkona o léCivech zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne
9.4.2019, €. j. MZDR 11538/2019-5/0LZP, sp. zn. OLZP Z4/2019 (déle jen ,opatfeni
obecné povahy ze dne 9. 4. 2019%), kterym byla zakazana v souladu s § 77d odst. 3 zakona
o léCivech distribuce nasledujicich IéCivych pfipravka do zahranici:
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Kod SUKL Néze‘l’)'(fslir‘l’g:z::i‘l’:a"k“ Registraéni &islo Dri:i;‘:::‘r‘;g?““
0025829 250MgETPBP|_RFALM 50 EU/1/007146/003 U(I;IrBusP:I,ag;?giA,
0025835 500MCK§ETPBPLRFALM 50 EU/1/007146/009 UgEusP;,arB:?giA’
0025837 500Mc;< I'EFEET:'EM 100 EU//007146/011 U(I;IrBusP:I,ag;?giA,
0025849 | oo el Fmso | EU00Nas02s | U0 TR DR

(dale také jen ,lécCivé pfipravky KEPPRA®).

Oduvodnéni:
1.

Dne 12. 10. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,Ustav®) sdéleni k vyfazeni nahraditelnych Ié&ivych pfipravki ze Seznamu ve smyslu
§ 77c odst. 4 zakona o léCivech a ke zruSeni zdkazu distribuce do zahraniCi léCivych
pfipravk KEPPRA ve smyslu § 77d odst. 6 zakona o |éCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 7. 10. 2021, &. j- sukl280359/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 38311/2021-1/OLZP, uvedl|, Ze k nahraditelnym léCivym pfipravkim jsou
aktualné dostupné |éCivé pfipravky s obdobnymi terapeutickymi vlastnostmi v takovém
mnozstvi zasob, Ze v souvislosti s nahraditelnymi 1&Civymi pfipravky jiz nehrozi nebezpeci
nedostatedného pokryti aktualnich potfeb pacientti v Ceské republice.

Ustav déale posoudil idaje za obdobi zaFi 2020 az srpen 2021, kterymi disponuje na zakladé
pokynu DIS-13, DIS-18, LEK-13 a REG-13, a vyhodnotil, Ze zasoba nahraditelnych léCivych
pFipravkd dostateén& pokryva aktualni potfeby pacientt v Ceské republice. Ustav v tomto
obdobi neobdrzel zadna oznameni o zadméru distribuovat vétsi poCet baleni nahraditelnych
léCivych pripravka do zahrani€i a béhem poslednich tfech mésicl neobdrzel ani oznameni
o ukongeni ¢&i vyznamném preruSeni uvadéni dodavek téchto lécivych pfipravkd na trh
v Ceské republice, a proto je toho nazoru, Ze jiz nehrozi nebezpedi nedostatedného pokryti
aktualnich potfeb pacientd v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu sdélil, Ze u légivych pripravki KEPPRA jiz na zakladé vyse
uvedeného pominuly divody pro dalsi trvani opatfeni obecné povahy zakazujiciho distribuci
légivych pFipravkii KEPPRA do zahrani&i. Nadto Ustav uvedl, Ze pokud Ministerstvo dospéje
v navrhu vyfazeni nahraditelnych légivych pfipravk( ke shodnému zavéru jako Ustav, nebyla
by naplnéna jedna z podminek omezeni/zakazu distribuce l|éCivych pfipravkli KEPPRA
do zahrani€i podle § 77d odst. 3 pism. a) zakona o l|éCivech, tj. Ze |éCivé pFipravky jsou
uvedeny na Seznamu.

Ustav doSel k zavéru, Ze jiz nepfetrvavaji divody pro dal$i trvani opatfeni obecné povahy
zakazujiciho distribuci do zahranici 1éCivych pFipravki KEPPRA a u nahraditelnych IéCivych
pFipravki jiz nehrozi nebezpedi nedostatedného pokryti aktualnich potfeb pacienti v Ceské
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republice.

Proto doporuéuje zrudeni zakazu distribuce

do zahrani¢i a vyfazeni nahraditelnych |éCivych pfipravkl ze Seznamu.

léCivych pFipravkl KEPPRA

Ustav Ministerstvu zaslal k posouzeni veskeré podklady, kterymi disponuje, o dodavkach
nahraditelnych IéCivych pFipravku.

Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Nahraditelné I&Civé pripravky byly zafazeny na Seznam nasledovné:

Nazev lécCivého pripravku

C. j. opatieni obecné

Datum zarazeni

Kod SUKL Doplnék nazvu povahy na Seznam
FLUDARABINE TEVA
0001933 25MG/ML INJ/INF CNC SOL MZDR 15900/2019- 1.5.2019
6/0LZP
1X2ML
FLUDARABINE ACCORD 25
MG/ML KONCENTRAT PRO
0215342 INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK MZDRJS?;E)D/ZOW' 1.5.2019
25MG/ML INJ/INF CNC SOL
1X2ML
FLUDARABINE ACCORD 25
MG/ML KONCENTRAT PRO
0242246 INJEKCNI/INFUZNI ROZTOK MZDRJS?;(')D/ZMQ' 1.5.2019
25MG/ML INJ/INF CNC SOL
1X2ML
PRESTARIUM NEO COMBI MZDR 24881/2019-
0162008 10MG/2,5MG TBL FLM 30 3/0LZP 4.7.2019
PRESTARIUM NEO COMBI
0162012 10MG/2,5MG TBL FLM MZDR;gﬁgyzmg' 4.7.2019
90(3X30)
RILUZOL PMCS MZDR 31897/2019-
0171674 50MG TBL FLM 56 3/0LZP 10.8.2019
RILUTEK MZDR 31897/2019-
0027286 50MG TBL FLM 56 3/0LZP 10. 8. 2019
ELONTRIL MZDR 32517/2017-
0239534 150MG TBL RET 30 9/FAR 9.1.2019
ELONTRIL MZDR 32517/2017-
0239537 300MG TBL RET 30 9/FAR 9.1.2019
AQUA PRO INJECTIONE
0203130 MEDIEKOS MZDE /%5:1;2021' 26. 2. 2021
100% PAR LQF 2000ML PP II
AQUA PRO INJECTIONE
0203129 MEDIEKOS MZDE /%5:1;2021' 26. 2. 2021
100% PAR LQF 5000ML PVC II
WATER FOR INJECTION KABI MZDR 3546/2021-
0147259 100% PAR LQF 20X10ML 3/0LZP 26.2.2021
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WATER FOR INJECTION KABI MZDR 3546/2021-
0147257 100% PAR LQF 20X5ML 3/0LZP 26. 2. 2021
AQUA PRO INIECTIONE
0173314 ARDEAPHARMA MZDF; /%5:‘;;2021 i 26. 2. 2021
100% PAR LQF 10X250ML
AQUA PRO INIECTIONE
0173312 ARDEAPHARMA MZDF; /%5:‘;;2021 i 26. 2. 2021
100% PAR LQF 10X500ML
AQUA PRO INJECTIONE
0187608 BRAUN MZDF; /365:‘;;2021' 26. 2. 2021
100% PAR LQF 100X10ML II
AQUA PRO INJECTIONE
0187609 BRAUN MZDZ /365:‘;2021' 26. 2. 2021
100% PAR LQF 100X20ML II
AQUA PRO INJECTIONE
0010561 BRAUN MZDZ /365:‘;2021' 26. 2. 2021
100% PAR LQF 10X1000ML |
AQUA PRO INJECTIONE
0010559 BRAUN MZDF;’ /365:‘5;2021' 26. 2. 2021
100% PAR LQF 10X250ML |
AQUA PRO INJECTIONE
0010560 BRAUN MZDF;’ /365:‘5;2021' 26. 2. 2021
100% PAR LQF 10X500ML |
AQUA PRO INJECTIONE
0010555 BRAUN MZDF;’ /365:‘;;2021' 26. 2. 2021
100% PAR LQF 20X100ML |
AQUA PRO INJECTIONE
0056926 BRAUN MZDF;’ /365:‘;;2021' 26. 2. 2021
100% PAR LQF 20X10ML |
AQUA PRO INJECTIONE
0056924 BRAUN MZDF;’ /3(’)5:‘;2021' 26. 2. 2021
100% PAR LQF 20X5ML |
VODA PRO INJEKCI VIAFLO MZDR 3546/2021-
0099826 100% PAR LQF 10X1000ML 3/0LZP 26. 2. 2021
VODA PRO INJEKCI VIAFLO MZDR 3546/2021-
0099814 100% PAR LQF 20X500ML 3/0LZP 26.2.2021
VODA PRO INJEKCI VIAFLO MZDR 3546/2021-
0098062 100% PAR LQF 50X100ML 3/0LZP 26. 2. 2021
WATER FOR INJECTION
0230730 FRESENIUS KABI MZDF; /?)5:‘;;,2021' 26. 2. 2021
100% PAR LQF 10X500ML II
WATER FOR INJECTION
0230735 FRESENIUS KABI MZDF; /?)5:‘;;,2021' 26. 2. 2021

100% PAR LQF 20X250ML I
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WATER FOR INJECTION

0230733 FRESENIUS KABI MZDZ /3(’)5:‘;;,2021' 26. 2. 2021
100% PAR LQF 40X100ML I
KEPPRA MZDR 37467/2018-
0025829 250MG TBL FLM 50 6/FAR 24.11. 2018
KEPPRA MZDR 37467/2018-
0025835 500MG TBL FLM 50 6/FAR 24.11.2018
KEPPRA MZDR 37467/2018-
0025837 500MG TBL FLM 100 6/FAR 24.11. 2018
KEPPRA MZDR 37467/2018-
0025849 1000MG TBL FLM 50 6/FAR 24.11. 2018
GLUCOPHAGE XR 500 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM | MZDR 46223/2019-
0023746 UVOLNOVANIM 8/0OLZP 3.12.2019
500MG TBL PRO 30
GLUCOPHAGE XR 500 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM | MZDR 46223/2019-
0023747 UVOLNOVANIM 8/0OLZP 3.12.2019
500MG TBL PRO 60
GLUCOPHAGE XR 750 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM | MZDR 46223/2019-
0152143 UVOLNOVANIM 8/0OLZP 3.12.2019
750MG TBL PRO 30 Il
GLUCOPHAGE XR 750 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM | MZDR 46223/2019-
0152145 UVOLNOVANIM 8/OLZP 3.12.2019
750MG TBL PRO 60 Il
GLUCOPHAGE XR 1000 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM | MZDR 46223/2019-
0152147 UVOLNOVANIM 8/0OLZP 3.12.2019
1000MG TBL PRO 60
GLUCOPHAGE XR 1000 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM | MZDR 46223/2019-
0152146 UVOLNOVANIM 8/0OLZP 3.12.2019
1000MG TBL PRO 30
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM
0113453 KABI MZDZ /%5:‘212020' 3. 4. 2020
4G/0,5G INF PLV SOL 10
TAZIP MZDR 9547/2020-
0162496 4GJ/0,5G INF PLV SOL 10 3/0LZP 3.4.2020
PIPERACILLIN/TAZOBACTAM
MZDR 9547/2020-
0141263 MYLAN 3/OLZP 3. 4. 2020

4G/500MG INF PLV SOL 1
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Ministerstvo bere za sva data o dodavkach a mnozstvi nahraditelnych Ié€ivych pfipravkd
na tzemi Ceské republiky. Z Ustavem predanych podkladl vyplyva, Ze u nahraditelnych
léCivych pripravkll v pozorovaném obdobi bud nebyla nahlaSena Zzadna distribuce
do zahrani¢i, nebo jen v takovém mnozstvi, pfi kterém nemohla ohrozit dostupnost
nahraditelnych légivych pfipravkd pro potfeby pacientd na tzemi Ceské republiky. Dodavky
nahraditelnych IéCivych pFipravkl jsou jiz stabilni a dostateCné pokryvaji potfeby pacientl
na tzemi Ceské republiky.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lé¢iv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 1éCivy pripravek,
pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a téinnost l6¢by pacientii v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pfipravka.”

Dle § 77c odst. 4 zakona o légivech plati, Zze ,V pfipadsé, Ze Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u léCivého pripravku uvedeného na Seznamu jiZz nehrozi
nebezpedi nedostateéného pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice, sdéli tuto
informaci véetné podkladi, 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 odstavct 2 a 3
lécivy pfipravek ze Seznamu vyradi.*”

Vzhledem ke skuteCnosti, Ze jiZ neexistuje nebezpeli nedostateéného pokryti aktualnich
potfeb pacienti v Ceské republice ve vztahu k nahraditelnym légivym pFipravk(m, odpad]
davod jejich zafazeni na Seznam. Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani
s Ustavem vydava toto opatieni obecné povahy o vyfazeni nahraditelnych Iégivych pFipravki
ze Seznamu podle ustanoveni § 77c¢ odst. 4 zdkona o IéCivech.

Ke zruSeni opatfeni obecné povahy ze dne 9. 4. 2019 Ministerstvo uvadi nasleduijici:

Podle § 77d odst. 4 zakona o léCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi
opatfeni obecné povahy, pominou-Ili divody jeho vydani.“

Vzhledem ke skutecCnosti, Ze na zakladé vySe uvedeného rozhodlo o vyfazeni mj. l1éCivych
pripravklt KEPPRA ze Seznamu z dldvodu odpadnuti divodu pro jejich dalSi vedeni
na Seznamu, je Ministerstvo povinno zrus$it i opatfeni obecné povahy ze dne 9. 4. 2019,
nebot v pfipadé vyfazeni léCivych pFipravkl KEPPRA by nebyly napinény podminky
dle § 77d odst. 3 pism. a) — c) zakona o |éCivech, protoze:

a) lécivé pripravky KEPPRA nebudou nadale uvedeny na Seznamu,

b) mnozstvi lé&ivého pripravku KEPPRA na trhu v Ceské republice dostateéné pokryva
aktualni potfeby pacientd v Ceské republice,

a pfiméfenym opatfenim ve vztahu k zasadé volného pohybu zbozi na vnitinim trhu
Evropské unie, nebot vefejny zajem na zajisténi dostupnosti 1&€Civych pfipravku je
naplnén.
Ministerstvo na zakladé sdéleni Ustavu a z vy$e uvedenych diivodii rozhodlo o zrudeni
opatfeni obecné povahy ze dne 9. 4. 2019, a to v souladu s § 77d odst. 4 zakona o IéCivech.
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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
zverejnéni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odlvodnéni 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 1éCiv
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 11. listopadu 2021
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