C.j. MZDR 10359/2026-4/0LZP

i N
MZDRX021C5X9

Ke sp. zn. S9/2023, 235/2025

Vyfizuje OoLzP

Kontakt olzp@mzd.gov.cz

Datum datum uvedeno v doloZce e-podpisu

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky jako pfislugny spravni organ podle § 11 pism. g) a q) zadkona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1éCivech), ve znéni
pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o léCivech”), oznamuje v souladu s § 172 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad“), nasledujici

navrh

opatieni obecné povahy:

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako piislugny spravni organ podie
§ 11 pism. q) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lé¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech®), a v souladu s § 171 a nasl.
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni rad®),

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti GCinnosti tohoto opatfeni obecné povahy podle § 77c odst. 3 pism. c) zakona o |éCivech
se ve smyslu § 77c odst. 4 zakona o |éCivech vyirazuje nasledujici I&Civy pfipravek ze seznamu léCivych
pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maiji distributofi povinnost hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu
IéCiv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zékona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecwtveho !arlpravku Registraéni &islo Drzitel rcrzhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci

SAXENDA Novo Nordisk A/S,

0210390 6MG/ML INJ SOL PEP 3X3ML EU/1/15/992/002 Bagsvaerd, Dansko

(dale jen ,léCivy pfipravek SAXENDA®).
Il

Ministerstvo jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. g) zakona o IéCivech, 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 zakona o léCivech zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne 29. 12. 2025, ¢. j. MZDR
31184/2025-4/0LZP, sp. zn. OLZP Z35/2025 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne 29. 12. 2025%),

Ministerstvo zdravotnictvi 1/4
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

T: +420 224 971 111, E: podatelna@mzd.gov.cz

IC: 00024341, ID DS: pv8aaxd, mzd.gov.cz



mailto:podatelna@mzd.gov.cz
https://mzd.gov.cz/

kterym byla zakazana v souladu s § 77d odst. 3 zakona o léCivech distribuce 1é€ivého pfipravku
SAXENDA do zahranici.

Navrh odavodnéni:
1.

Dne 8. 4. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Asociace evropskych distributorti IéCiv (dale jen ,AEDL") podnét
ke zruSeni opatifeni obecné povahy a navrh na podani informace dle § 77d odst. 6 zakona o IéCivech.
Tento podnét AEDL odeslal i Statnimu Gstavu pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav®).

Dne 20. 5. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni k podnétu zrusit zakaz distribuce |é&ivého
pfipravku SAXENDA do zahrani¢i. Ustav ve svém sdéleni &. j. sukl173803/2026, zalozeném do spisu
pod €.j. MZDR 10359/2026-3/OLZP, uved|, Zze na zakladé zadosti Ministerstva vyhodnotil udaje ve
smyslu § 77d zakona o IéCivech pro nasledujici l1éCivy pfipravek SAXENDA:

. . Nazev lé€ivého pfipravku . N Drzitel rozhodnuti
Kéd SUKL Dopln&k nazvu Registracni cislo o registraci

SAXENDA Novo Nordisk A/S,

0210390 6MG/ML INJ SOL PEP 3X3ML EU/1/15/992/002 Bagsvaerd, Dansko

(dale jen ,léCivy pfipravek SAXENDA®).

AEDL ve svém podnétu mimo jiné uvadi: ,Ackoli prijeti Opatreni respektujeme a Zadnym zplsobem
nerozporujeme jeho duvodnost, vhodnost ¢i pfiméfenost, domnivame se, Ze diky tomu, Ze od vydani
Opatreni uplynuly témér 4 mésice a zarover se situace na trhu stabilizovala, jiz neni nutné, aby Opatreni
bylo nadéle ucinné. Béhem vy$e uvedené doby od vydani Opatieni se podminky trhu zménily natolik,
Ze by nyni podminky pro prijeti Opatieni ve smyslu § 77d odst. 3 zakona o lé¢ivech nebyly naplnény.*

S ohledem na vy$e uvedeny podnét AEDL Ustav ovéiil, zda pretrvavaji ddvody pro dal$itrvani opatteni
obecné povahy ohledn& omezeni distribuce Ié&ivého pripravku SAXENDA do zahrani¢i. Ustav oslovil
zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spolec¢nost Novo Nordisk s.r.0., Praha (dale jen ,zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci®), s zadosti o informace tykajici se aktualni dostupnosti IéCivého
pipravku SAXENDA na trhu v Ceské republice. Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci poskytl Ustavu
pfehled o stavu zasob ke dni 19. 5. 2026:

Nazev 1&&ivéh Foravk Stav zasob v mésicich
Kod SUKL azev leclveno pripraviku Stav zéasob dle pramérnych
Doplnék nazvu A
dodavek
SAXENDA
0210390 6MG/ML INJ SOL PEP 3X3ML 19195 3,9

K vy$e uvedenému Ustav dodal, Ze v poslednich mésicich dochazi k postupnému poklesu spotteb
lé&ivého pripravku SAXENDA. Na zakladé informaci, které ma Ustav k dispozici, Ize pfedpokladat, ze
aktualni zasoba Iégivého pfripravku SAXENDA vystaci pfi zapocitani pramérnych dodavek za obdobi
listopad 2025 az duben 2026 k pokryti potfeb pacientu na pfiblizné 5,8 mésice.

Dale Ustav uvedl, ze v ATC skupiné A10BJ02 (analoga GLP-1 (peptidu podobného glukagonu 1);
liraglutid) je na trhu v Ceské republice dostupny nasledujici Iégivy pfipravek, ktery je s lé&ivym
pfipravkem SAXENDA vzajemné nahraditelny vzhledem ke svym Ié€ebnym vlastnostem:

Kéd SUKL Nazev |90IV?hO !)rlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod_nutl
Doplnék nazvu o registraci
PLYZARI Novo Nordisk A/S,
0271004 6MG/ML INJ SOL PEP 3X3ML 18/524/22-C Bagsvaerd, Dansko
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(dale jen ,léCivy pfipravek PLYZARI).

Ustav tak do$el k zavéru, Ze jiz nepretrvavaji divody pro dalitrvani opatieni obecné povahy ohledné
omezeni distribuce 1éCivych pfipravkli SAXENDA do zahrani¢i, nebot v nasledujicim tfimési¢nim
obdobi Ustav neodekava nedostatek tohoto légivého pfipravku. Soudasné vzhledem k dostupnosti
nahrazujiciho léCivého pfipravku jiZ nehrozi nebezpeli nedostateCného pokryti aktualnich potfeb
pacientd v Ceské republice. Ustav proto doporuduje zruSeni zékazu distribuce légivého pfipravku
SAXENDA do zahrani¢i a vyfazeni tohoto lécivého pfipravku ze Seznamu.

Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

LéCivy pfipravek SAXENDA byl zafazen na Seznam dne 30. 3. 2023 opatfenim obecné povahy ze dne
29. 3. 2023, ¢&.j. MZDR 7518/2023-3/0OLZP.

Dne 6. 12. 2025 byla pfedbéznym opatfenim obecné povahy ze dne 5. 12. 2025, ¢&.j. MZDR
31184/2025-2/0LZP, sp. zn. OLZP Z35/2025 (dale jen ,pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne
5. 12. 2025%), zakazana distribuce lé€ivého pfipravku SAXENDA do zahraniéi.

Dne 30. 12. 2025 bylo predbézné opatfeni obecné povahy ze dne 5. 12. 2025 zruSeno opatfenim
obecné povahy ze dne 29. 12. 2025, které souCasné nadale zakazovalo distribuci 1é€ivého pfipravku
SAXENDA do zahrani¢i.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich léCiv vydava
opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi Iécivy pfipravek, pfi jehoZ nedostatku bude
ohrozena dostupnost a tginnost lé¢by pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych
lIéCivych pfipravka.“

Dle § 77c odst. 4 zakona o lé&ivech plati, Ze ,V pfipads, Ze Ustav postupem podle odstavce 1 dojde
k zavéru, Ze u lécivého pfipravku uvedeného na Seznamu jiz nehrozi nebezpeci nedostate¢ného pokryti
aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice, sdéli tuto informaci véetné podkladt, na zékladé 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
odstavcl 2 a 3 IéCivy pripravek ze Seznamu vyradi.*”

Dle § 11 pism. g) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich Iéciv vydava
opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci IéCivého pfipravku do
zahranici.”

Dle § 77d odst. 4 zakona o |éCivech plati, Ze: ,Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zru$i opatfeni
obecné povahy, pominou-li divody jeho vydani.*”

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 4 zakona o légivech vyhodnotilo informace pfedané Ustavem
a dospélo kzavéru, Ze podminky zakazu distribuce IéCivych pfipravkl SAXENDA do zahranici
stanovené v § 77d odst. 3 pism. b) a c) zakona o IéCivech jiz nadale nepfetrvavaji, nebot mnozstvi
lé&ivych pripravki SAXENDA na trhu v Ceské republice pokryva potfeby pacientt v takovém rozsahu,
Ze s velkou pravdépodobnosti by pfipadna distribuce téchto IéCivych pfipravkd do zahrani¢i neméla vést
k nedostatku téchto 1é€ivych pfFipravkd v nasledujicim tfimési¢nim obdobi a zakaz distribuce Ié¢ivych
pripravkl SAXENDA do zahrani¢i tak jiz neni vhodnym a pfiméfenym opatfenim ve vztahu k zasadé
volného pohybu zboZi na vnitfnim trhu Evropské unie, nebot’ vefejny zajem na zajiSténi dostupnosti
IéCivych pfipravk( je v souasnosti naplnén.
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Ministerstvo na zakladé vysSe uvedenych divodl rozhodlo o zruSeni opatfeni obecné povahy ze dne
29. 12. 2025, a to v souladu s § 77d odst. 4 zakona o léCivech.

Vzhledem ke skuteénosti, Ze k Ié&ivému pripravku SAXENDA je na trhu v Ceské republice nahrazujici
IéCivy pfipravek PLYZARI, spotfeby IéCivého pFipravku SAXENDA maji klesajici tendenci a stav zasob
je dostate¢ny, odpadl rovnéz diavod zafazeni lé¢ivého pfipravku SAXENDA na Seznam. Ministerstvo
proto sou¢asné rozhodlo i 0 zruSeni opatfeni obecné povahy ze dne 29. 3. 2023, a to v souladu s § 77c
odst. 4 zakona o IéCivech.

Navrh pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2spravniho fadu podat opravny prostfedek.
Opatfeni obecné povahy nabyva U¢innosti dnem nasledujicim po dni jeho zvefejnéni. Do opatfeni
obecné povahy a jeho odlvodnéni mize podle § 173 odst. 1in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy
u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

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 dotCeny.
Pfipominky by mély splfiovat nalezitosti podani, na které se uzije § 37 spravniho fadu v souladus § 174
odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhita pro uplatnéni pfipominek ¢&ini podle § 77c odst. 3 pism. b)
zaékona o lé¢ivech 5 dnu ode dne zvefejnéni navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaiji
k Ministerstvu zdravotnictvi, oddéleni 1éCiv a zdravotnickych prostfedk(i, Palackého nam. 4, 128 01
Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
feditel odboru léCiv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

VyvéSeno dne: 4. srpna 2026
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