MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.: MZDR 5135/2025-5/0LZP
Ke sp. zn. OLZP: 248/2023, Z50/2023

MZDRX01W2E7M

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. g) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon

o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni fad®),

rozhodlo tak, ze:

)]

dnem nabyti Ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona
o léCivech zrusSuje opatfeni obecné povahy ze dne 10. 10. 2023, &. j. MZDR 26981/2023-
4/0OLZP, sp. zn. OLZP: Z48/2023 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne 10. 10. 2023")
v rozsahu IéCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev Ieclv?ho Prlpravku Rng’stracnl Drzitel rc?zhod.nutl
Doplinék nazvu Cislo o registraci
BETASERC VIATRIS HEALTHCARE
0268832 24MG TBL NOB 100 83/368/03-C LIMITED, Dublin, Irsko

(dale jen ,lécCivy pFipravek BETASERC 24 MG TBL NOB 100),

kterym byla v souladu s § 77d odst. 3 zdkona o léCivech zakazana jeho distribuce do
zahranici,

I

dnem nabyti G€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona
o léCivech zrusuje vyroky I), 1) a lll) opatfeni obecné povahy ze dne 10. 11. 2023, &. j.
MZDR 29519/2023-4/OLZP, sp. zn. OLZP: Z50/2023 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze
dne 10. 11. 2023%) v rozsahu Ié€ivych pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !:)rlpravku Regvl’stracnl Drzitel rc?zhod.nutl
DoplInék nazvu Cislo o registraci
BETASERC VIATRIS HEALTHCARE
0268831 24MG TBL NOB 50 83/368/03-C LIMITED, Dublin, Irsko
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BETASERC VIATRIS HEALTHCARE
0268333 16MG TBL NOB 60 83/309/00-C | " \\iTED. Dublin, Irsko
BETASERC VIATRIS HEALTHCARE
0268828 8MG TBL NOB 100 83/123/89-C | | \\ITED. Dublin, Irsko

(dale jen ,lécivy pfipravek BETASERC 24MG TBL NOB 50 ,léCivy pfipravek BETASERC
16MG" a ,|éCivy pfipravek BETASERC 8MG"),

kterym byla v souladu s § 77d odst. 3 zakona o léCivech zakazana jejich distribuce do
zahranici.

Oduvodnéni:

Dne 25. 2. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Asociace evropskych distributort 1&Civ (dale jen
LAEDL®) podnét ke zruSeni 2 opatifeni obecné povahy a navrh na podani informace dle § 77d
odst. 6 zakona o léCivech. Tento podnét AEDL odeslal i Statnimu ustavu pro kontrolu 1é&iv
(dale jen ,Ustav*).

Dne 24. 3. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdé&leni k podnétu zrusit zakaz distribuce
nasledujicich |é&ivych pFipravki BETASERC do zahraniéi. Ustav ve svém sdéleni &. j.
sukl100759/2025, zalozeném do spisu pod €. j. MZDR 5135/2025-3/0OLZP, uved|, ze na
zakladé zadosti Ministerstva vyhodnotil udaje ve smyslu § 77d zakona o IéCivech pro
nasledujici 1éCivé pfipravky BETASERC:

o | e | s | NRSIEATION
s | iy | mwwo | UanEIEATETE
o | Ry | mwo | AT

(dale jen ,lécivé pFipravky BETASERCY).

AEDL ve svém podnétu mimo jiné uvadi: ,Ackoli prijeti Opatieni respektujeme a Zadnym
zpusobem nerozporujeme jejich ddvodnost, vhodnost &i pfimérenost, domnivame se, Ze diky
tomu, Ze od vydani obou Opatreni uplynulo vice jak rok a situace na trhu se stabilizovala
natolik, Ze jiz neni nutné, aby Opatfeni byla nadale uc¢inna. B&éhem vySe uvedené doby od
vydani Opatfeni se podminky trhu zménily natolik, Ze by nyni podminky pro pfijeti Opatreni
ve smyslu § 77d odst. 3 zakona o lécivech nebyly napinény.*

S ohledem na vyse uvedeny podnét AEDL Ustav ovéFil, zda pretrvavaji divody pro dal$i
trvani opatfeni obecné povahy ohledné omezeni distribuce IéCivych pfipravki BETASERC
do zahraniéi. Ustav oslovil zastupce drZitele rozhodnuti o registraci, spoleénost Viatris CZ
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s.r.o., Praha (dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci“), s zadosti o informace
tykajici se aktualni dostupnosti lé&ivych pfipravkd BETASERC na trhu v Ceské republice.
Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci poskytl Ustavu prehled o stavu zasob ke dni 21. 3.
2025:

Nazev Ié&ivého pFipravku Stav zasob
Kod SUKL N p P Stav zasob v mésicich dle
Doplinék nazvu oL, .
primérnych dodavek
BETASERC 70 355 4,7
0268832 24MG TBL NOB 100
BETASERC 168 688 9.1
0268831 24MG TBL NOB 50
BETASERC 84 550 9.3
0268833 16MG TBL NOB 60
BETASERC 7 479 6,0
0268828 8MG TBL NOB 100

Ustav doSel k zavéru, Ze jiz nepretrvavaji divody pro dalsi trvani opatieni obecné povahy
ohledné omezeni distribuce I[éCivych  pfipravki BETASERC do zahraniéi,
nebot v nasledujicim tfimé&siénim obdobi Ustav neodekava nedostatek téchto légivych
pripravkl a z tohoto dlivodu doporucuje jejich zruseni zakazu distribuce do zahranici.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 20. 9. 2023 byla pfedbéznym opatifenim obecné povahy ze dne 19. 9. 2023, €. j. MZDR
26981/2023-2/0OLZP, sp. zn. OLZP Z48/2023 (dale jen ,pfedbézné opatfeni obecné povahy
ze dne 19. 9. 2023"), zakazana distribuce |éCivého pfipravku BETASERC 24 MG TBL NOB
100 do zahranici.

Dne 11. 10. 2023 bylo pfedbé&zné opatieni obecné povahy ze dne 19. 9. 2023 zruSeno
opatfenim obecné povahy ze dne 10. 10. 2023, které sou¢asné nadale zakazovalo distribuci
léCivého pfipravku BETASERC 24 MG TBL NOB 100 do zahranici.

Dne 18. 10. 2023 byla pfedbé&znym opatfenim obecné povahy ze dne 17. 10. 2023,
€. j. MZDR 29519/2023-2/0OLZP, sp. zn. OLZP Z50/2023 (dale jen ,pfedbézné opatfeni
obecné povahy ze dne 17. 10. 2023%), ve vyrocich I), Il) a Ill) zakédzana distribuce |éCivych
pfipravki. BETASERC 24MG TBL NOB 50, BETASERC 16MG a BETASERC 8MG
do zahrani€i.

Dne 11. 11. 2023 bylo pfedbé&zné opatieni obecné povahy ze dne 17. 10. 2023 zruSeno
opatfenim obecné povahy ze dne 10. 11. 2023, které souc¢asné nadale zakazovalo distribuci
léCivych pfipravkl BETASERC 24MG TBL NOB 50, BETASERC 16MG a BETASERC 8MG
do zahranigi.

Dle § 11 pism. g) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
1éCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci
lécCivého pripravku do zahranici.”
Dle § 77d odst. 4 zakona o |éCivech plati, ze: ,Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi
opatieni obecné povahy, pominou-li divody jeho vydani.”
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Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 4 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a dospélo k zavéru, Ze podminky zakazu distribuce légivych pFipravkl BETASERC
do zahrani¢i stanovené v § 77d odst. 3 pism. b) a c¢) zakona o I|éCivech jiz nadale
nepretrvavaji, nebot mnozstvi 1é&ivych pfipravkd BETASERC na trhu v Ceské republice
pokryva potfeby pacientl v takovém rozsahu, Ze s velkou pravdépodobnosti by pfipadna
distribuce téchto IéCivych pfipravkd do zahrani€i neméla vést k nedostatku téchto léCivych
pfipravkll v nasledujicim tfimési¢nim obdobi a zakaz distribuce IéCivych pfipravku
BETASERC do zahranici tak jiz neni vhodnym a pfiméfenym opatfenim ve vztahu k zasadé
volného pohybu zbozi na vnitinim trhu Evropské unie, nebot vefejny zajem na zajisténi
dostupnosti IéCivych pFipravku je v sou€asnosti naplnén.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy, kterym zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne 10. 10. 2023 a opatfeni
obecné povahy v rozsahu vyroka I), Il) a lll) ze dne 10. 11. 2023.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva uc¢innosti 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 l€Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 21. kvétna 2025
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