MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 25. listopad 2022
C. j.: MZDR 32022/2022-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S22/2022

MZDRX01MDYO4

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢€. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1é€Civy pfipravek na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu |éCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Ieclv?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci

Laboratoires Thea

VIRGAN ’

0216472 1 5MG/G OPH GEL 1X5G 64/ 365/05-C CIermISrr;tr-]l;eerrand,

(dale jen ,léCivy pripravek VIRGAN®).

Oduvodnéni:

Dne 31. 10. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu [éCiv (dale
jen ,Ustav’) sdéleni k ohroZeni dostupnosti 1é&ivého pripravku VIRGAN ve smyslu § 77c
zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, & j. sukl237096/2022, zalozeném do spisu pod &. . MZDR
32022/2022-1/0OLZP, uved|, Zze dne 25. 10. 2022 obdrzel od zmocnénce drzitele rozhodnuti
o registraci, spole¢nosti Intl. Pharma Consulting s.r.o., se sidlem Konviktska 297/12,
110 00 Praha 1 — Staré Mésto, ICO: 278 88 177 (dale jen ,zmocnénec drzitele rozhodnuti
o registraci), hlaseni o preruSeni dodavek z vyrobnich divodu pro IéCivy pfipravek VIRGAN.

Ustav uvadi, ze légivy pripravek VIRGAN je dle platného souhrnu Gdajd o pfipravku
indikovan k |é€bé povrchovych akutnich herpes simplex keratitid.
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LéCivy pfipravek VIRGAN je aktualné jedinym registrovanym léCivym pfipravkem v ATC
skupin& S01ADO09 (antiinfektiva; virostatika; ganciklovir) uvadénym na trh v Ceské republice.
Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivého pripravku VIRGAN do lékaren

a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici, a to za obdobi
od fijna 2021 do zafi 2022:

Nazev 16&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
VIRGAN 1.150
0216472 1,5MG/G OPH GEL 1X5G 16.738 (6,4 %)

Dle sdéleni zmocnénce drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 26. 10. 2022 Cinilo mnozstvi
IeCivého pfipravku VIRGAN dostupné v distribu¢ni siti zasobu na pfiblizné 3 tydny.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba
légivého pripravku VIRGAN jiz dostateén& nepokryva aktuélni potfeby pacientl v Ceské
republice. LéCivy pfipravek je nenahraditelny pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace
tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o léCivech pro zafazeni léCivého pfipravku
na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientu bude
ohrozena dostupnost a uginnost lé¢by pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi léCivy pfipravek VIRGAN do farmakoterapeutické
skupiny antiinfektiva, virostatika, ATC kod: SO1ADO9.

Lécivy pFipravek VIRGAN je uvadén na trh v Iékové formé ocni gel.

Lécivy pripravek VIRGAN je dle souhrnu Udajl o pfipravku indikovan k 1é¢bé povrchovych
akutnich herpes simplex keratitid.

Keratitida je zanét rohovky. Postizeny mohou byt povrchové vrstvy s patrnymi defekty
v epitelu napf. keratitis dendritica nebo je postizena i stroma. PFfi¢inami mohou byt viry
herpes, adenoviry, poranéni, cizi téliska, poleptani, bakterie Ci plisné. Keratitida se projevuje
bolesti, slzenim, blefarospasmem nebo nerovnostmi povrchu. Postizeni hlubokych vrstev
muze vést ke zkaleni, pfitomny jsou infiltraty, mGze dojit k vaskularizaci. Nasledné muze
dojit k porucham zraku. TéZké formy vedou k vzniku viedu, indukci iritidy nebo hypopyon.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat IéCivy pfipravek VIRGAN za vyznamny
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni léCivého pfipravku
VIRGAN na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti tohoto |éCivého
pripravku pro léébu pacient v Ceské republice.

Str.2z4




Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatireni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohrozZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného léciveho pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostatedné nepokryva aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym Ilécivym
pfipravkem nebo [léCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku légivého
pripravku VIRGAN bude ohroZena dostupnost a uginnost |é&by pacientti v Ceské republice
s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivého pfipravku VIRGAN na Seznam podle § 77¢ odst. 2
zakona o lécdivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostatecnou zasobou
léCivého prFipravku VIRGAN, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1
véty Ctvrté pFed stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost opatfeni obecné povahy
na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCivého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.
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Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 25. listopadu 2022

Str.4z4

Elektronicky podpis=25.11.2022
Certifikét apifora podpisu :

Jméno : Mgr. Petr-Davidek
Vydal : PostSignum-Qualified CA 4
Platnost do : 24.8.2023 10:40:28-000 +02:00



		2022-11-25T07:33:31+0000




