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

Praha, (datum uvedeno v e-doloZce podpisu)
C.j.: MZDR 11434/2025-4/0LZP

ke sp. zn. OLZP: S28/2023,

Z232/2024, Z33/2024

MZDRX01WG845

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky jako prislusny spravni organ podle § 11 pism. q)
zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,zakon o IéCivech®), oznamuje v souladu
s § 172 odst. 1 zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale

jen ,spravni fad“), nasledujici
navrh

opatfeni obecné povahy:

OPATRENiIi 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 zmé&nach 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 predpist (dale jen ,spravni fad®)

rozhodlo tak, ze:

1)

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy podle § 77c odst. 3 pism. c) zdkona
o |éCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zadkona o IéCivech vyFazuji nasledujici [€Civé pfipravky
ze seznamu léCivych pfipravk, jejichz distribuci do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale
jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !:)rlpravku Regvl’stracnl Drzitel rc?zhod.nutl
DoplInék nazvu Cislo o registraci
FEMOSTON CONTI Theramex Ireland Limited,
0268834 IMG/5MG TBL FLM 1X28 56/040/02-C Dublin, Irsko
FEMOSTON Theramex Ireland Limited,
0268838 2MG+2MG/10MG TBL FLM 1X28 54/114/98-C Dublin, Irsko

(spole¢né dale jen ,léCivé pFipravky neuvadéné na trh*).
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I

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy podle § 173 odst. 1 spravniho fadu se
ve smyslu § 77d odst. 4 zakona o I|éCivech zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne
10. 12. 2024, €. j. MZDR 30049/2024-4/OLZP, sp. zn. OLZP Z32/2024 (dale jen ,opatfeni
obecné povahy ze dne 10. 12. 2024%), tykajici se léCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Iecwveho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhodputl
Doplinék nazvu o registraci
FEMOSTON CONTI Theramex Ireland
0268834 1MG/5MG TBL FLM 1X28 S6/040/02-C 1| imited, Dublin, Irsko

(déle také jen ,lé&ivy piipravek FEMOSTON CONTI®),

kterym byla zakazana v souladu s § 77d odst. 3 zakona o léCivech distribuce IéCivého
pfipravku FEMOSTON CONTI do zahranici.

)

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy podle § 173 odst. 1 spravniho fadu se
ve smyslu § 77d odst. 4 zakona o |éCivech zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne
11.12. 2024, €. j. MZDR 30285/2024-4/OLZP, sp. zn. OLZP Z33/2024 (dale jen ,opatfeni
obecné povahy ze dne 11. 12. 2024"), tykajici se 1éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rezhodputl
Doplnék nazvu o registraci
FEMOSTON Theramex Ireland
0268838 2MG+2MG/10MG TBL FLM 54/114/98-C o :
1X28 Limited, Dublin, Irsko

(dale také jen ,léCivy pfipravek FEMOSTON®),

kterym byla zakdzana v souladu s § 77d odst. 3 zakona o l|éCivech distribuce léCivého
pfipravku FEMOSTON do zahrani¢i.

Navrh oduavodnéni:
l.

Dne 6. 5. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Asociace evropskych distributort IéCiv (dale jen
LAEDL®) podnét ke zruSeni 2 opatfeni obecné povahy, kterymi byla zakazana distribuce
léCivych pfipravki FEMOSTON CONTI a FEMOSTON do zahranici, a navrh na podani
informace dle § 77d odst. 6 zakona o IéCivech. Tento podnét AEDL odeslal i Statnimu Ustavu
pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav*). Ministerstvo dne 13. 5. 2025 pozadalo Ustav
o stanovisko k podnétu.

Dne 20. 5. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni &. j. sukl182435/2025, zaloZzeném
do spisu pod €. j. MZDR 11434/2025-3/OLZP, uvedl, Zze na zakladé zadosti Ministerstva
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vyhodnotil Udaje ve smyslu § 77d zakona o léCivech pro |éCivé pfipravky FEMOSTON
CONTI a FEMOSTON.

Ustav ve svém sdéleni uvedl, Ze obdrzel oznameni drZitele rozhodnuti o registraci
o ukon&eni dodavek lé€ivého pfipravku FEMOSTON ke dni 19. 5. 2025, a oznameni
o ukonceni dodavek léCivého prfipravku FEMOSTON CONTI ke dni 6. 2. 2025. LécCivé
pripravky FEMOSTON a FEMOSTON CONTI tedy jiz nejsou uvadény na trh v Ceské
republice. Ustav Ministerstvu zaslal k posouzeni veskeré podklady, kterymi disponuje.

Ustav doSel k zavéru, Ze jiz pominuly diivody pro dal$i trvani opatfeni obecné povahy
zakazujiciho distribuci do zahranici lécivych pFipravkl FEMOSTON a FEMOSTON CONTI
a jejich zafazeni na Seznam.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Lécivé pfipravky FEMOSTON a FEMOSTON CONTI byly zafazeny na Seznam dne 29. 12.
2023 podle § 77c zakona o léCivech opatfenim obecné povahy, €. j. MZDR 35342/2023-
3/0LZP.

Dne 20. 11. 2024 byla prfedbéznym opatfenim obecné povahy ze dne 19. 11. 2024,
€. j. MZDR 30049/2024-2/0OLZP, sp. zn. OLZP Z32/2024 (dale jen ,pfedbézné opatieni
obecné povahy ze dne 19. 11. 2024%), zakazana distribuce 1é€ivého pfipravku FEMOSTON
CONTI do zahranigi.

Dne 11. 12. 2024 bylo pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 19. 11. 2024 zruSeno
opatfenim obecné povahy ze dne 10. 12. 2024, které soucasné nadale zakazovalo distribuci
IéCivého pfipravku FEMOSTON CONTI do zahranici.

Dne 21. 11. 2024 byla pfedbé&znym opatfenim obecné povahy ze dne 20. 11. 2024,
€. j. MZDR 30285/2024-2/0OLZP, sp. zn. OLZP Z33/2024 (dale jen ,pfedbézné opatfeni
obecné povahy ze dne 20. 11. 2024%), zakdzana distribuce 1é€ivého pfipravku FEMOSTON
do zahrani€i.

Dne 12. 12. 2024 bylo pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 20. 11. 2024 zruSeno
opatfenim obecné povahy ze dne 11. 12. 2024, které souCasné nadale zakazovalo distribuci
IéCivého pfipravku FEMOSTON do zahranidi.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pfipravek,
pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost 1é&by pacientti v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pripravka.

Dle § 77c odst. 4 zakona o l|é&ivech plati, ze ,V pfipadé, Ze Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, ze u lécivého pripravku uvedeného na Seznamu jiz nehrozi
nebezpedi nedostatecného pokryti aktuélnich potfeb pacientt 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 odstavci 2 a 3
lécivy pfipravek ze Seznamu vyradi.“
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Dle § 11 pism. g) zakona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lééiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci
lécivého pfipravku do zahranici.”

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

Vzhledem ke skuteCnosti, Zze doslo k ukon&eni uvadéni na trh pfedmétnych IéCivych
pripravkl, pominul dlvod jejich zafazeni na Seznam a nelze k nim dale pfihlizet
pfi posuzovani nebezpedi nedostateéného pokryti aktudlnich potfeb pacientl v Ceské
republice. Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo vydava toto opatfeni obecné povahy
o vyfazeni IéCivych pfFipravk( neuvadénych na trh ze Seznamu podle § 77c odst. 4 zakona
o léCivech.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze na zakladé vy3e uvedeného Ministerstvo rozhodlo o vyfazeni
léCivych pfipravkl neuvadénych na trh ze Seznamu pro odpadnuti divodu jejich dalSiho
vedeni na Seznamu, je Ministerstvo povinno zrusit i opatfeni obecné povahy ze dne 10. 12.
2024 a 11. 12. 2024, nebot’ s ohledem na vyfazeni IéCivych pFipravkl neuvadénych na trh ze
Seznamu by nebyla naplnéna podminka dle § 77d odst. 3 pism. a) zakona o IéCivech.

Ministerstvo na zakladé sdéleni Ustavu a z vy$e uvedenych diivodd rozhodlo o zrudeni
opatfeni obecné povahy ze dne 10. 12. 2024 a 11. 12. 2024, ato v souladu s § 77d odst. 4
zakona o léCivech.

Navrh pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostifedek. 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.
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Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mlze k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély splfiovat nalezitosti podani, na které se uzije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhata pro uplatnéni
pfipominek ¢&ini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o Ié€ivech 5 dnu ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
léCiv a zdravotnickych prostfedkl, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni l€Civ
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 24. Cervna 2025
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