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OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni organ podle
§ 11 pism. g) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o IéCivech®), a v souladu s § 171 a nasl.
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,spravni rad®),

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona o IéCivech
zrusuje opatfeni obecné povahy ze dne 13. 9. 2022, €. j. MZDR 24755/2022-4/OLZP, sp. zn. OLZP:
Z10/2022 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne 13. 9. 2022%) v rozsahu lé€ivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod_nutl
Doplnék nazvu o registraci
PAZENIR ratiopharm GmbH, Ulm,
0238472 5MG/ML INF PLV DIS 1X100MG EU/M/18/1317/001 Némecko

(dale jen ,lécCivy pfipravek PAZENIR"),
kterym byla v souladu s § 77d odst. 3 zakona o IéCivech zakazana jeho distribuce do zahranici.
Oduvodneéni:
.

Dne 10. 6. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu lé8iv (dale jen ,Ustav*) sdéleni
k obnoveni dostupnosti IéCivého pfipravku PAZENIR €. j. sukl194294/2026, zalozeném do spisu pod €. j.
MZDR 16016/2026-1/OLZP (dale jen ,sdéleni*). Uvedenému sdéleni pfedchazel podnét zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci, spole€nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha (dale jen ,zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci“) ze dne 9. 6. 2026, ve kterém zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
uvedl: ,Divodem této Zadosti je aktualné dostateénéd zasoba pfipravku Pazenir 5 mg/ml v Ceské
republice a soucasné potreba zajistit dostupnost pripravku ve Slovenské republice, kde nejsou zasoby
dostatecné. ZamySlena distribuce do Slovenské republiky nepovede k ohroZeni dostupnosti lécivého
pfipravku Pazenir 5 mg/ml pro pacienty v Ceské republice. Naopak, vzhledem k nizké spotfebé na
¢eském trhu a dobé pouZitelnosti stavajicich zasob existuje vyznamné riziko, Ze pfi ponechani vsech
zasob vyhradné pro ¢esky trh nebude cCast baleni spotfebovana pfed uplynutim doby pouZitelnosti. To
by mohlo vést k nutnosti nasledné likvidace ¢asti zasob, prestoZze tyto zasoby mohou byt aktualné
vyuZzity pro pacienty ve Slovenské republice. “
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S ohledem na vy$e uvedeny podnét Ustav posoudil informace tykajici se stavu zasob 1é&ivého pFipravku
PAZENIR za obdobifijen 2025 az kvéten 2026 se zohlednénim prferuSeni dodavek pfedmétného
lé&ivého pripravku na trhu v Ceské republice v obdobi 20. 11. 2024 az 22. 10. 2025:

Kod SUKL Nazev Iecw?ho !orlpravku Stav zasob Stav ozasvob v mesm’ch dle
Doplnék nazvu pramérnych dodavek
PAZENIR
0238472 5MG/ML INF PLV DIS 1X100MG 3505 1031

Ustav tak do$el k zavéru, Ze jiz nepretrvavaji davody pro dal$itrvani opatfeni obecné povahy ohledné
omezeni distribuceléCivého pfipravku PAZENIR do zahrani€i, nebot v nasledujicim tfimési¢nim obdobi
Ustav neodekava nedostatek tohoto Ié&ivého piipravku a z tohoto diivodu doporuéil zruseni zakazu jeho
distribuce do zahraniéi.

Ministerstvo vyhodnotilo informace piredané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 24. 8. 2022 byla pfedbéZznym opatfenim obecné povahy ze dne 23. 8. 2022, ¢&.j. MZDR
24755/2022-2/0LZP, sp. zn. OLZP Z10/2022 (dale jen ,pfedb&Zné opatfeni obecné povahy ze dne
23. 8. 2022"), zakazana distribuce léCivého pfipravku PAZENIR do zahranici.

Dne 14. 9. 2022 bylo pfedb&zné opatieni obecné povahy ze dne 23. 8. 2022 zruSeno opatfenim obecné
povahy ze dne 13. 9. 2022, které sou€asné nadale zakazovalo distribuci 1éCivého pfipravku PAZENIR
do zahranici.

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

Dle § 77d odst. 4 zakona o |éCivech plati, ze: ,Ministerstvo zdravotnictvi neprodlené zrusi opatieni
obecné povahy, pominou-li divody jeho vydani.*”

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 4 zakona o légivech vyhodnotilo informace predané Ustavem
a dospélo kzavéru, ze podminky zakazu distribuce I[éCivého pfipravku PAZENIR do zahraniéi
stanovené v § 77d odst. 3 pism. b) a c) zakona o IéCivech jiz nadale nepfetrvavaji, nebot mnozstvi
lé&ivého pripravku PAZENIR na trhu v Ceské republice pokryva potfeby pacienttl v takovém rozsahu,
z2e s velkou pravdépodobnosti by pfipadna distribuce tohoto IéCivého pfipravku do zahrani€i neméla
vést k nedostatku tohoto IéCivého pfipravku v nasledujicim tfimésiénim obdobi a zakaz distribuce
I&éCivého pfipravku PAZENIR do zahrani¢i tak jiz neni vhodnym a pfiméfenym opatfenim ve vztahu
k zdsadé volného pohybu zboZi na vnitinim trhu Evropské unie, nebot vefejny zajem na zajisténi
dostupnosti 1é¢ivych pfipravkd 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 13. 9. 2022.
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Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2spravniho fadu podat opravny prostfedek.
Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po jeho zvefejnéni ve smyslu § 25 odst.
2 spravniho fadu, tj. 16. dnem ode dne vyvéSeni opatieni obecné povahy na ufedni desku Ministerstva.
Do opatfeni obecné povahy a jeho odlvodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu
nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni 1&Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 25. srpna 2026
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