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Ke sp. zn. Z15/2024

Vyfizuje OoLzP

Kontakt olzp@mzd.gov.cz

Datum datum uvedeno v doloZce e-podpisu

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. g) zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”), oznamuje v souladu s § 172 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad“), nasledujici

navrh

opatfreni obecné povahy:
OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislugny spravni organ podle
§ 11 pism. g) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o lé¢ivech), a v souladu s § 171
a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad®),

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 20. 5. 2024, €. j. MZDR 12631/2024-4/OLZP, sp. zn. OLZP:
Z15/2024 (déale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne 20. 5. 2024%) v rozsahu léCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Iecwfaho Prlpravku Rng'stracnl Drzitel r?zhod-nutl
Doplnék nazvu Cislo o registraci
VINCRISTINE TEVA Teva Pharmaceuticals CR,
0011421 IMG/ML INJ SOL 1X2ML 44/089/99-C | ¢ | Praha, Geska republika

(dale jen ,léCivy pfipravek VINCRISTINE TEVA®),
kterym byla v souladu s § 77d odst. 3 zakona o IéCivech zakéazana jeho distribuce do zahranici.
Navrh odiivodnéni:
.

Dne 15. 7. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Asociace evropskych distributorGi [é€iv (dale jen ,AEDL")
podnét ke zruSeni opatfeni obecné povahy a navrh na podani informace dle § 77d odst. 6 zakona
o légivech. Tento podnét AEDL odeslal na védomi i Statnimu Ustavu pro kontrolu I&&iv (dale jen ,Ustav®).

Dne 3. 9. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni ke zruseni zakazu distribuce légivého pfipravku
VINCRISTINE TEVA do zahrani¢i €. j. sukl266015/2026, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
19939/2026-3/0OLZP, tykajici se dostupnosti 1éCivého pfipravku VINCRISTINE TEVA:
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Kéd SUKL Nazev Iecwveho Prlpravku Regvl'stracnl Drzitel r(?zhod.nutl
Doplnék nazvu Cislo o registraci
VINCRISTINE TEVA Teva Pharmaceuticals CR,
0011421 IMG/ML INJ SOL 1X2ML 44/089/99-C | ¢ o Praha, Geska republika

AEDL ve svém podnétu mimo jiné uvadi: ,ACkoli prijeti Opatfeni respektujeme a Zadnym zptusobem
nerozporujeme jeho divodnost, vhodnost &i pfiméfenost, domnivame se, Ze diky tomu, Ze od vydani
Opatreni uplynuly vice jak 2 roky a zaroven se situace na trhu stabilizovala, jiz neni nutné, aby Opatreni
bylo nadéle ucinné. Béhem vy$e uvedené doby od vydani Opatfeni se podminky trhu zménily natolik,
Ze by nyni podminky pro prijeti Opatfeni ve smyslu§ 77d odst. 3 zakona o léCivec h nebyly naplnény.*

S ohledem na vy$e uvedeny podnét AEDL Ustav ovéfil, zda pretrvavaji diivody pro dalsi trvani opatteni
obecné povahy ohledné omezeni distribuce légivého pfipravku VINCRISTINE TEVA do zahranig¢i. Ustav
oslovil drzitele rozhodnuti o registraci s Zadosti o informace tykajici se aktualni dostupnosti léCivého
pfipravku VINCRISTINE TEVA na trhu v Ceské republice. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl Ustavu
pfehled o stavu zasob ke dni 2. 9. 2026:

Kod Nazev léCivého pripravku Stav zasob Stav zasob v mésicich dle
SUKL Doplnék nazvu primérnych dodavek
VINCRISTINE TEVA
0011421 IMG/ML INJ SOL 1X2ML 43713 10,5

Ustav tak doSel k zavéru, Ze jiz nepretrvavaji divody pro dal$i trvani opatfeni obecné povahy ohledné
omezeni distribuce |éCivého pfipravku VINCRISTINE TEVA do zahrani€i, nebot v nasledujicim
tiimésiénim obdobi Ustav neodekava nedostatek tohoto lé8ivého pripravku a z tohoto dlivodu
doporu€uje zruSeni zakazu jeho distribuce do zahranici.

Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 27. 4. 2024 byla pfedb&Znym opatfenim obecné povahy ze dne 26. 4. 2024, ¢.j. MZDR
12631/2024-2/0LZP, sp. zn. OLZP Z15/2024 (dale jen ,pfedb&Zné opatfeni obecné povahy ze dne
26. 4. 2024"), zakazana distribuce lé€ivého pfipravku VINCRISTINE TEVA do zahranici.

Dne 21. 5. 2024 bylo pfedbé&Zné opatieni obecné povahy ze dne 26. 4. 2024 zruSeno opatfenim obecné
povahy ze dne 20. 5. 2024, které souCasné nadale zakazovalo distribuci IéCivého pfipravku
VINCRISTINE TEVA do zahrani¢i.

Dle § 11 pism. g) zakona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich 1éCiv vydava
opatfeni obecné povahy podle § 77d, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci IéCivého pripravku do
zahranic¢i.”

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

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 4 zakona o |é&ivech vyhodnotilo informace piedané Ustavem
a dospélo kzavéru, ze podminky zakazu distribuce IéCivého pfipravku VINCRISTINE TEVA
do zahrani¢i stanovené v § 77d odst. 3 pism. b) a ¢) zakona o IéCivech jizZ nadale nepfetrvavaji, nebot
mnozstvi légivého pfipravku VINCRISTINE TEVA na trhu v Ceské republice pokryva potieby pacient(
v takovém rozsahu, zZe s velkou pravdépodobnosti by pfipadna distribuce tohoto IéCivého pfipravku do
zahrani€i neméla vést k nedostatku tohoto IéCivého pfipravku v nasledujicim tfimési¢nim obdobi
a zakaz distribuce léCivého pfipravku VINCRISTINE TEVA do zahrani¢i tak jiz neni vhodnym
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a pfiméfenym opatfenim ve vztahu k zasadé volného pohybu zboZi na vnitinim trhu Evropské unie,
nebot vefejny zajem na zajiSténi dostupnosti IéCivych pfipravkl je v souc¢asnosti napinén.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni obecné povahy,
kterym zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne 20. 5. 2024.

Navrh pouceni

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny prostiedek.
Opatfeni obecné povahy nabyva U€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 muze podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu
nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatieni vydal.

Pouceni

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu maze k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat pfipominky
kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatienim obecné povahy pfimo doteny.
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 lé¢ivech 5 dnli ode dne zvefejnéni navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji
k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru IéCiv a zdravotnickych prostfedkl, Palackého nam. 4,
128 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni [éCiv

Vyvéseno dne: 13. fijna 2026
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