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Ke sp. zn. Z16/2023, Z229/2023

Vyfizuje OoLzP

Kontakt olzp@mzd.gov.cz

Datum datum uvedeno v doloZce e-podpisu

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 lécCivech), ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,zakon o léCivech), a v souladu s § 171
a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jSich pfedpisl (dale jen ,spravni fad®),

rozhodlo tak, ze:
l.

dnem nabyti U€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona o IéCivech
zruSuje opatieni obecné povahy ze dne 22. 3. 2023, &. j. MZDR 6681/2023-4/OLZP, sp. zn. OLZP:
Z16/2023 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne 22. 3. 2023%) v rozsahu lé€ivého pfipravku:

} Nazev lééivého pripravk Registraéni
Kéd SUKL azev ecwfz ° p ripravid egv|'s tracni Drzitel rozhodnuti o registraci
Doplnék nazvu Cislo
MENOPUR . )
0180904 1200IU INJ PSO LQF 56/961/10-C Fer”;g";]ec'éa’ ka,‘s" Je;i”'ce u
1X12001U+2ISP rany, Leska republika

(dale jen ,lécivy pfipravek MENOPUR 12001U%),
kterym byla v souladu s § 77d odst. 3 zakona o IéCivech zakazana jeho distribuce do zahranici,
1l.

dnem nabyti U€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se ve smyslu § 77d odst. 4 zakona o IéCivech
zrusuje opatfeni obecné povahy ze dne 13. 6. 2023, €. j. MZDR 15710/2023-4/OLZP, sp. zn. OLZP:
Z229/2023 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne 13. 6. 2023%) v rozsahu lé€ivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Iecwve ho p Fipravku Regvlrstracnl Drzitel rozhodnuti o registraci
Doplnék nazvu Cislo
MENOPUR . )
0180903 600IU INJ PSO LQF 56/960/10-C Fer”;g"r']ec'éa’ ka,'s" Je;i”'ce u
1X600IU+1ISP rany, Leska republika

(dale jen ,Jégivy pripravek MENOPUR 6001U),

kterym byla v souladu s § 77d odst. 3 zakona o IéCivech zakazana jeho distribuce do zahranici.
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Odulivodnéni:
l.

Dne 27. 7. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Asociace evropskych distributorti 1é¢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 i Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav®).

Dne 7. 9. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni k podnétu zrusit zakaz distribuce nasledujicich
lé&ivych pripravk MENOPUR do zahrani¢i. Ustav ve svém sdéleni ¢&. j. sukl270766/2026, zaloZzeném
do spisu pod €. j. MZDR 21048/2026-3/OLZP, uvedl, Ze na zakladé zadosti Ministerstva vyhodnotil udaje
ve smyslu § 77d zakona o léCivech pro nasledujici 1éCivé pfipravky MENOPUR:

Kéd SUKL Nazev Iecwtveho !:mpravku Registracni Cislo | Drzitel rozhodnuti o registraci
Doplinék nazvu

MENOPUR . - .

0180904 12001U INJ PSO LQF 56/961/10-C Fering-LéCiva, a.s., Jesenice u
1X12001U+2ISP Prahy, Ceska republika
MENOPUR . ‘x: .

0180903 6001U INJ PSO LQF 56/960/10-C Femng—Lecnv/a, a’.s., Jesgnlce u
1X6001U+11SP Prahy, Ceska republika

(spole¢né dale jen ,léCivé pfipravky MENOPUR®).

AEDL ve svém podnétu mimo jiné uvadi: ,Ackoli prijeti Opatreni respektujeme a Zadnym zplsobem
nerozporujeme jeho divodnost, vhodnost &i pfiméfenost, domnivame se, Ze diky tomu, Ze od vydani
obou Opatfeni uplynuly vice jak 3 roky se situace na trhu stabilizovala natolik, Ze jiz neni nutné, aby
Opatreni byla nadéle ucinna. Od vydani Opatreni se podminky trhu zménily natolik, Ze by nyni podminky
pro prijeti Opatfeni ve smyslu § 77d odst. 3 zakona o léCivech nebyly naplnény.*

S ohledem na vy$e uvedeny podnét AEDL Ustav ovéfil, zda pfetrvavaji dGvody pro dal$itrvani opatfeni
obecné povahy ohledn& omezeni distribuce lé8ivych pFipravk MENOPUR do zahrani¢i. Ustav oslovil
drzitele rozhodnuti o registraci s zadosti o informace tykajici se aktualni dostupnostiléCivych pfipravki
MENOPUR na trhu v Ceské republice. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl Ustavu prehled o stavu
zasob ke dni 3. 9. 2026:

, Nazev lé€ivého pripravku Stav zasob v, mésicich
Koéd SUKL o Stav zasob dle pramérnych
Doplnék nazvu .
dodavek
MENOPUR
0180904 12001U INJ PSO LQF 2 761 24,2
1X12001U+2ISP
MENOPUR
0180903 6001U INJ PSO LQF 684 8,6
1X600IU+1ISP

Ustav dosel k zavéru, Ze jiz nepietrvavaji divody pro dalsi trvani opatfeni obecné povahy ohledné
omezeni distribuce IéCivych pfipravki MENOPUR do zahrani¢i, nebot v nasledujicim tfimésiénim
obdobi Ustav neo&ekava nedostatek t&chto Ié¢ivych pfipravki a z tohoto diivodu doporuduje zrudeni
zakazu jejich distribuce do zahranici.
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Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 1. 3. 2023 byla pfedbéznym opatfenim obecné povahy ze dne 28. 2. 2023, &. j. MZDR 6681/2023-
2/0OLZP, sp. zn. OLZP Z16/2023 (dale jen ,pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne 28. 2. 2023"),
zakazana distribuce 1éCivého pfipravku MENOPUR 1200IU do zahranici.

Dne 23. 3. 2023 bylo pfedbéZné opatfeni obecné povahy ze dne 28. 2. 2023 zruSeno opatfenim obecné
povahy ze dne 22. 3. 2023, které sou€asné nadale zakazovalo distribuci IéCivého pfipravku MENOPUR
12001U do zahranici.

Dne 20. 5. 2023 byla pfedbéZznym opatienim obecné povahy ze dne 19. 5. 2023, ¢&.j. MZDR
15710/2023-2/0OLZP, sp. zn. OLZP Z29/2023 (dale jen ,pfedb&Zné opatieni obecné povahy ze dne
19. 5. 2023%), zakazana distribuce léCivého pfipravku MENOPUR 6001U do zahranici.

Dne 14. 6. 2023 bylo pfedb&Zné opatfeni obecné povahy ze dne 19. 5. 2023 zruSeno opatfenim obecné
povahy ze dne 13. 6. 2023, které sou€asné nadale zakazovalo distribuci Ié€ivého pfipravku MENOPUR
6001U do zahranidi.

Dle § 11 pism. g) zakona o léCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich Ié¢iv 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 opatreni
obecné povahy, pominou-li divody jeho vydani.*”

Ministerstvo v souladu s § 77d odst. 4 zakona o légivech vyhodnotilo informace predané Ustavem
a dospélo k zavéru, ze podminky zakazu distribuce v pfipadé IléCivych pfipravkG MENOPUR
do zahrani¢i stanovené v § 77d odst. 3 pism. b) a c) zakona o léCivech jiz nadale nepfetrvavaji, nebot
mnozstvi lé&ivych pfipravkl MENOPUR na trhu v Ceské republice pokryva potfeby pacient(i v takovém
rozsahu, Ze s velkou pravdépodobnosti by pfipadna distribuce pfedmétnych lécivych pfipravk( do
zahraniCi neméla vést k nedostatku téchto léCivych pfipravk(l v nasledujicim tfimési¢nim obdobi. Zakaz
distribuce léCivych pfipravki MENOPUR do zahranii 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 I&Civych pfipravkl 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 22. 3. 2023 a opatfeni obecné povahy ze dne
13. 6. 2023.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2spravniho fadu podat opravny prostfedek.
Opatfeni obecné povahy nabyvé 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 opatieni obecné povahy a jeho odlvodnéni mlize podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu
nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.
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OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
feditel odboru IéCiv a
zdravotnickych prostfedk

Vyvéseno dne: 10. listopadu 2026
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