STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Spisova zn.: sukls67537/2025 Vyfizuje: L. Rychvalska Dne: 19.08.2025
Cislo jednaci: sukl331186/2025

Vyvéseno dne: 19.08.2025

OPATRENI OBECNE POVAHY

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav*) jako pfislu$ny spravni organ podle § 13 odst. 2 pism. q)
zédkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lééivech),
ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zdkon o lécCivech”), ve spojeni s § 33c vétou treti zakona
o lécivech a v souladu s § 171 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpis(
(dale jen ,spravni rad"“)

podle § 33c véty treti zdkona o lécivech zrusSuje opatfeni obecné povahy ze dne 25.02.2025,
sp. zn. sukls67537/2025, ¢.j. SUKL67537/2025, kterym oznacil nasledujici |é¢ivé pripravky priznakem
,omezend dostupnost”:

Tabulka 1

Kéd SUKL Nazev lécivého pFipravku Registracni Cislo Oznaceni pfiznakem ,omezena
Doplnék nazvu dostupnost”

0134078 GLEPARK 27/458/09-C podle & 33b odst. 2 zdkona
0,7MG TBL NOB 100 o lécivech

0141729 MEDOPEXOL 27/566/09-C podle §& 33b odst. 2 zdkona
0,7MG TBL NOB 100 o lécivech

0500278 OPRYMEA EU/1/08/469/017 podle §& 33b odst. 3 zdkona
0,7MG TBL NOB 30 o léCivech

(samostatné dale také jen ,,0134078, ,0141729",,,0500278", nebo spolecné dale také jen ,pfedmétné
|éCivé pripravky”),

(dale jen ,,opattfeni obecné povahy ¢. j. SUKL67537/2025%).
1.

v souladu s § 33c vétou treti zdkona o lécivech nabyva toto opatieni obecné povahy Ucinnosti dne
21.08.2025; predmétné |écivé pripravky tak budou oznaceny pfiznakem ,omezend dostupnost” do dne
20.08.2025.

Odavodnéni:

Dne 25.02.2025 Ustav vydal opatieni obecné povahy, sp. zn. sukls67537/2025, €. j. SUKL67537/2025,
kterym oznacil predmétné Iécivé pripravky pfiznakem ,omezena dostupnost”.

Ustav obdrzel nasledujici oznameni o obnoveni nebo zahajeni uvadéni predmétnych Iécivych piipravka
na trh v Ceské republice:
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Tabulka 2

Kéd SUKL Nazev léCivého pripravku Registracni Cislo Typ Platnost od | Datum
Doplnék nazvu oznameni oznameni

0134078 GLEPARK 27/458/09-C Obnoveni 12.03.2025 10.03.2025
0,7MG TBL NOB 100

0141729 MEDOPEXOL 27/566/09-C Obnoveni 30.07.2025 | 30.07.2025
0,7MG TBL NOB 100

0500278 OPRYMEA EU/1/08/469/017 Zahajeni 01.07.2009 | 17.09.2009
0,7MG TBL NOB 30

Dale Ustav vyhodnotil udaje o aktudlnim mnoZstvi lé¢ivych pfipravkG uvedenych v Tabulce 1
u distributorl a u provozovatell opravnénych k vydeji podle § 82 odst. 2 zakona o |éCivech, které
obdrzel na zakladé Gdaj poskytnutych podle § 77 odst. 1 pism. f) véty Ctvrté a § 82 odst. 3 pism. d) véty
Ctvrté zakona o lécivech:

Tabulka 3
Kéd SUKL | Nazev Iécivého pripravku Podil na trhu v procentech v ramci Odhad pokryti potieb v mésicich
Doplnék nazvu pfipravkl zde uvedenych (celkem 100
%)
0134078 GLEPARK 56.82 17.0
0,7MG TBL NOB 100
0141729 MEDOPEXOL 20.35 6.1
0,7MG TBL NOB 100
0500278 OPRYMEA 22.84 2.6
0,7MG TBL NOB 30

Ustav zpracoval a vyhodnotil poskytnuté tdaje a dospél k zavéru, e v soucasnosti je na trhu v Ceské
republice dostate¢né mnozstvi predmétnych léCivych pfipravkd, nebot aktualni stav zasob dostatecné
pokryva potieby pacientll a pominul tak divod, pro ktery bylo vyddno opatifeni obecné povahy, kterym
Ustav oznadil predmétné lécivé pripravky priznakem ,omezena dostupnost” podle § 33b zikona
o |écivech.

Podle § 33c véty druhé zakona o |é&ivech plati, e , Ustav opatfeni obecné povahy vydané podle véty
prvni zrusi, pominou-li divody pro jeho vyddni, postupem podle vét prvni a druhé obdobné.”

Ustav zavérem konstatuje, Ze jiz nejsou naplnény podminky pro dal$i Gé¢innost opatfeni obecné povahy
¢.j. SUKL67537/2025, a proto jej timto opatfenim obecné povahy v souladu s § 33c vétou tieti zakona
o |lécivech zrusuje.

Ustav stanovil podle § 33c véty druhé zakona o lé¢ivech, 7e toto opatfeni obecné povahy nabyva
ucinnosti 21.08.2025, a to s ohledem na skutecnost, Ze dalsi trvani doby ucinnosti opatfeni obecné
povahy ¢. j. SUKL67537/2025 by nebylo pfimérené vici jeho adresatim a nenapliiovalo by smysl a Gcel,
pro ktery bylo vydano.

Na zakladé vyse uvedeného bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto opatfeni obecné
povahy.
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Pouceni:

Podle § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny prostredek.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.
vedouci oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti léCiv
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Elektronicky podepsal:
PharmDr. Jakub Velik Ph.D.
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 19.08.2025 09:50
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