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

Praha 9. leden 2023

C.j.. MZDR 849/2023-2/0LZP

Sp. zn. OLZP: S2/2023

MZDRX01MUXV7

PREDBEZNE OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako ptislusny spravni

organ podle § 11 pism. q) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a vsouladu s § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepist (dale jen ,spravni fad“) a dale v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61
odst. 1 spravniho fadu

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pfipravky na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Nazev léCivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL N Registraéni éislo : :
Doplnék nazvu o registraci
AMOKSIKLAY 1 G Lek Pharmaceuticals
0005951 6750/ 125G TBL ELM 14 15/ 496/00-C d.d., Ljubljana,
Slovinsko
0132654 AMOKSIKLAV 1 G 15/ 496/00- Lek dzhalr_r.zz‘l“.::t:a's
875MG/125MG TBL FLM 14 C/P1/001/13 -G, Hubljana,
Slovinsko
0132950 AMOKSIKLAV 1 G 15/ 496/00- Lek dzhalr_r.zz‘l“.::t:a's
875MG/125MG TBL FLM 14 C/P1/001/16 -G, Hubljana,
Slovinsko
0132992 AMOKSIKLAV 1 G 15/ 496/00- Lek dzha[nif::gca's
875MG/125MG TBL FLM 14 C/P1/004/17 ¢, Hubljana,
Slovinsko
Lek Pharmaceuticals
AMOKSIKLAV 1 G nac
0203097 67500/ 125MG TBL ELM 21 15/ 496/00-C d.d., Ljubljana,
Slovinsko
0225850 AMOKSIKLAV 1 G 15/ 496/00- Lek dzhalr_ﬂifz‘;ta"ca's
875MG/125MG TBL FLM 21 C/P1/001/13 -G, Hubljana,
Slovinsko
0254756 AMOKSIKLAV 1 G 15/ 496/00- Lek Pharmaceuticals
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875MG/125MG TBL FLM 21

C/P1/004/17

d.d., Ljubljana,
Slovinsko

AUGMENTIN 1 G

GlaxoSmithKline

0239481 875MG/125MG TBL ELM 14 Il 15/ 644/96-C (Irelan<.j) Limited,
Dubilin, Irsko
Krka, d.d., Novo
BETAKLAV ’ ’
0225422 875MG/125MG TBL FLM 14 15/ 377/15-C mesto, quo mestot,
Slovinsko
Krka, d.d., Novo
BETAKLAV ’ ’
0225424 875MG/125MG TBL FLM 20 15/ 377/15-C mesto, quo mestot,
Slovinsko
Medochemie Bohemia
MEDOCLAV ’
0238124 875MG/125MG TBL FLM 14 15/ 173/17-C spv)ol. s’r.o., Prgha,
Ceska republika
PENLAC Zentiva, k.s., Praha,
0251104 875MG/125MG TBL FLM 14 15/252/20-C Ceska republika
PENLAC Zentiva, k.s., Praha,
0252417 875MG/125MG TBL FLM 21 15/252/20-C Ceska republika
Lek Pharmaceuticals
AMOKSIKLAYV 625 MG o
0085525 500MG/125MG TBL FLM 21 15/ 265/92-B/C d.d., Ljybljana,
Slovinsko
GlaxoSmithKline
AUGMENTIN 625 MG .
0237658 500MG/125MG TBL ELM 21 Ii 15/ 141/84-B/C (Irelanc.i) Limited,
Dublin, Irsko
PENLAC Zentiva, k.s., Praha,
0251087 500MG/125MG TBL FLM 21 15/251/20-C Ceska republika
AMOKSIKLAV 457 MG/5 ML Lek Pharmaceuticals
0099366 400MG/5ML+57MG/5ML POR 15/ 387/05-C d.d., Ljubljana,
PLV SUS 70ML Slovinsko
AUGMENTIN GlaxoSmithKline
0237656 400MG/5ML+57MG/5ML POR 15/ 685/16-C (Ireland) Limited,
PLV SUS 70ML+STR Dublin, Irsko
AMOKSIKLAV Lek Pharmaceuticals
0096416 250MG/62,5MG/5ML POR PLV 15/ 770/92-C d.d., Ljubljana,
SUS 1+STR Slovinsko
AZITHROMYCIN AUROVITAS Aurovitas, spol. s 1.0
0226304 500 MG POTAHOVANE 15/ 482/16-C Praha, Ceska
TABLETY republika
500MG TBL FLM 3 P
Aurovitas, spol. s r.o.,
AZITHROMYCIN AUROVITAS x ,
0232326 500MG TBL FLM 3 15/ 482/16-C Praha, Qeska
republika
AZITROMYCIN MYLAN Mylan Ireland Limited,
0230967 500MG TBL FLM 3 15/:322/10-C Dublin, Irsko
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AZITROMYCIN SANDOZ

Sandoz GmbH, Kundl,

0053913 250MG TBL FLM 6 15/290/06-C Rakousko
AZITROMYCIN SANDOZ Sandoz GmbH, Kundl,
0045010 500MG TBL FLM 3 15/291/06-C Rakousko
AZITROX Zentiva, k.s., Praha,
0010382 500MG TBL FLM 3 15/273/01-C Ceska republika
Teva Pharmaceuticals
SUMAMED
0155861 125MG TBL FLM 6 15/ 351/92-A/C CVR, s.,r.o., Pra.ha,
Ceska republika
Teva Pharmaceuticals
SUMAMED
0155867 20MG/ML POR PLV SUS 20ML 15/ 352/92-A/C CVR, s.,r.o., Pra.ha,
Ceska republika
Teva Pharmaceuticals
SUMAMED
0155868 250MG CPS DUR 6 15/ 226/90-C CVR, s.'r.o., Prgha,
Ceska republika
Teva Pharmaceuticals
SUMAMED
0155862 500MG INF PLV SOL 5 15/ 223/03-C CVR, s.’r.o., Prgha,
Ceska republika
Teva Pharmaceuticals
SUMAMED
0155859 500MG TBL FLM 3 15/ 351/92-B/C CVR, s.’r.o., Prgha,
Ceska republika
Teva Pharmaceuticals
SUMAMED FORTE
0155864 A0MG/ML POR PLV SUS 30ML 15/ 352/92-B/C CVR, s.’r.o., Prgha,
Ceska republika
Teva Pharmaceuticals
ZITROCIN
0176024 500MG TBL FLM 3 15/ 166/03-C QR, s.’r.o., Praha,
Ceska republika
CEFZIL 250 MG Bausch Health Ireland
0199793 250MG TBL FLM 10 15/7756/99-C Limited, Dublin, Irsko
CEFZIL Bausch Health Ireland
0250962 250MG TBL FLM 10 15/756/99-C Limited, Dublin, Irsko
CEFZIL 500 MG Bausch Health Ireland
0199796 500MG TBL FLM 10 15/°757/99-C Limited, Dublin, Irsko
CEFZIL Bausch Health Ireland
0250966 500MG TBL FLM 10 15/°757/99-C Limited, Dublin, Irsko
CEFZIL O.S. 250 MG Bausch Health Ireland
0199802 250MG POR PLV SUS 60ML 15/755/99-C Limited, Dublin, Irsko
CEFZIL O.S. Bausch Health Ireland
0250960 250MG POR PLV SUS 60ML 15/755/99-C Limited, Dublin, Irsko
AXETINE Medochemie Ltd.,
0064831 1,5G INJ/INF PLV SOL 10 15/498/00-C Limassol, Kypr
AXETINE Medochemie Ltd.,
0064835 750MG INJ/INF PLV SOL 10 15/.497/00-C Limassol, Kypr
0151458 CEFUROXIM KABI 15/ 294/09-C Fresenius Kabi s.r.o.,
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1500MG INJ/INF PLV SOL 10

Praha, Ceska
republika

CEFUROXIM KABI

Fresenius Kabi s.r.o.,

0151460 750MG INJ/INE PLV SOL 10 15/ 293/09-C Praha, Qeska
republika
GlaxoSmithKline
ZINACEF .
0237920 1.5G INJ/INF PLV SOL 1 15/ 171/81-B/C (Irelam.j) Limited,
Dublin, Irsko
GlaxoSmithKline
ZINACEF .
0237921 750MG INJ/INE PLV SOL 1 15/ 171/81-A/C (Irelam.j) Limited,
Dublin, Irsko
MEDOXIN Medochemie Ltd.,
0203262 250MG TBL FLM 10 [I 15/:342/13-C Limassol, Kypr
XORIMAX Sandoz GmbH, Kundl,
0018523 250MG TBL FLM 10 15/,084/05-C Rakousko
GlaxoSmithKline
ZINNAT 250 MG .
0231950 250MG TBL FLM 10 15/ 061/88-B/C (IreIanQ) Limited,
Dublin, Irsko
MEDOXIN Medochemie Ltd.,
0203272 500MG TBL FLM 10 1l 15/343/13-C Limassol, Kypr
MEDOXIN Medochemie Ltd.,
0203273 500MG TBL FLM 14 11 15/343/13-C Limassol, Kypr
Krka, d.d., Novo
RICEFAN ’ T
0212001 500MG TBL FLM 10 15/ 326/15-C mesto, Ngvo mésto,
Slovinsko
Krka, d.d., Novo
RICEFAN ’ .
0212003 500MG TBL FLM 14 15/ 326/15-C mesto, N(?vo mésto,
Slovinsko
XORIMAX Sandoz GmbH, Kundl,
0018547 500MG TBL FLM 10 15/,085/05-C Rakousko
XORIMAX Sandoz GmbH, Kundl,
0200901 500MG TBL FLM 14 15/,085/05-C Rakousko
GlaxoSmithKline
ZINNAT 500 MG .
0231949 500MG TBL FLM 10 15/ 061/88-C/C (Irelanq) Limited,
Dublin, Irsko
GlaxoSmithKline
ZINNAT 500 MG L
0231948 500MG TBL FLM 14 15/ 061/88-C/C (Irelancll) Limited,
Dublin, Irsko
Glenmark
ZNOBACT Pharmaceuticals s.r.o.,
0246272 500MG TBL FLM 10 15/197/16-C Praha, Ceska
republika
0231955 ZINNAT 15/ 390/92-A/C GlaxoSmithKline

125MG POR GRA SUS 50ML

(Ireland) Limited,
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Dubilin, Irsko

ZINNAT 125 MG

GlaxoSmithKline

0231952 125MG TBL ELM 10 15/ 061/88-A/C (Irelantlj) Limited,
Dubilin, Irsko
Glenmark
DEOXYMYKOIN Pharmaceuticals s.r.o.,
0090986 100MG TBL NOB 10 15/ 179/85-C Praha, Ceska
republika
DOXYBENE ratiopharm GmbH,
0004013 200MG TBL NOB 10 15/035/02-C Ulm, Némecko
DOXYHEXAL Hexal AG,
0032953 100MG TBL NOB 10 15/.073/97-C Holzkirchen, Némecko
DOXYHEXAL Hexal AG,
0032954 100MG TBL NOB 20 15/073/97-C Holzkirchen, Némecko
DOXYHEXAL Hexal AG,
0012737 200MG TBL NOB 10 15/.074/97-C Holzkirchen, Némecko
CLARITHROMYCIN Aurovitas, spol. s r.o.,
0226341 AUROVITAS 15/ 297/14-C Praha, Ceska
500MG TBL FLM 14 republika
CLARITHROMYCIN Aurovitas, spol. s r.o.,
0244782 AUROVITAS 15/ 297/14-C Praha, Ceska
500MG TBL FLM 14 republika
Teva Pharmaceuticals
CLARITHROMYCIN TEVA
0201856 >50MG TBL FLM 14 Ii 15/ 613/05-C CVR, s.’r.o., Praha,
Ceska republika
Teva Pharmaceuticals
CLARITHROMYCIN TEVA
0201867 500MG TBL FLM 14 || 15/ 614/05-C CVR, s.’r.o., Prqha,
Ceska republika
Krka, d.d., Novo
FROMILID ’ e
0053282 250MG TBL FLM 14 15/ 421/99-C mesto, N(?vo mésto,
Slovinsko
Krka, d.d., Novo
FROMILID ’ e
0053283 500MG TBL FLM 14 15/ 422/99-C mesto, N(?vo mésto,
Slovinsko
0221137 FROMILID 15/422/99- m:rj | l(\lj;)dv-(,) r:lnoé\zlsczto
500MG TBL FLM 14 C/P1/036/19 L ’
Slovinsko
Krka, d.d., Novo
FROMILID UNO ’ T
0023315 500MG TBL MRL 14 15/ 007/05-C mesto, Ngvo mésto,
Slovinsko
Krka, d.d., Novo
FROMILID UNO ’ T
0023314 500MG TBL MRL 7 15/ 007/05-C mesto, Ngvo mésto,
Slovinsko
0249046 KLABAX 15/ 222/03-C Glenmark
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500MG TBL FLM 14

Pharmaceuticals s.r.o.,
Praha, Ceska

republika
VIATRIS
KLACID
0235806 15/1157/94-C HEALTHCARE
250MG TBL FLM 10 LIMITED, Dublin, Irsko
VIATRIS
KLACID
0235805 15/1157/94-C HEALTHCARE
250MG TBL FLM 14 LIMITED, Dublin, Irsko
VIATRIS
KLACID
0235808 15/ 374/97-C HEALTHCARE
S00MG TBL FLM 14 LIMITED, Dublin, Irsko
VIATRIS
KLACID SR
0235801 15/ 062/98-C HEALTHCARE
500MG TBL MRL 14 DOUBLE LIMITED. Dublin, Irsko
VIATRIS
0235797 5003&?%?. ‘:’ARRL . 15/ 062/98-C HEALTHCARE
LIMITED, Dublin, Irsko
FROMILID Krka, d.d., Novo
0058491 125MG/5ML POR GRA SUS 15/ 194/02-C mesto, Novo mésto,
1X60ML Slovinsko
KLACID VIATRIS
0235804 125MG/5ML POR GRA SUS 15/ 634/94-C HEALTHCARE
100ML LIMITED, Dublin, Irsko
KLACID VIATRIS
0235803 125MG/5ML POR GRA SUS 15/ 634/94-C HEALTHCARE
60ML LIMITED, Dublin, Irsko
KLACID VIATRIS
0235811 250MG/5ML POR GRA SUS 15/ 355/98-C HEALTHCARE
100ML LIMITED, Dublin, Irsko
KLACID VIATRIS
0235810 250MG/5ML POR GRA SUS 15/ 355/98-C HEALTHCARE
60ML LIMITED, Dublin, Irsko
OSPEN Sandoz GmbH, Kundl,
0049549 0,4MIU/5ML POR SUS 150ML 15/089/98-C Rakousko
OSPEN Sandoz GmbH, Kundl,
0045996 0,5MIU TBL FLM 30 15/218/95-A/C Rakousko
OSPEN
0214055 0,75MIU/5ML POR SUS 15/ 125/88-C Sa”doéa(irgfs'i’o Kundl,
1X60ML
OSPEN Sandoz GmbH, Kundl,
0045998 1,5MIU TBL FLM 30 15/218/95-C/C Rakousko
OSPEN Sandoz GmbH, Kundl,
0045997 1MIU TBL FLM 30 15/218/95-B/C Rakousko
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PENBENE

ratiopharm GmbH,

0057778 1,5MIU TBL FLM 21 15/180/00-C Ulm, Némecko
PENBENE ratiopharm GmbH,
0057779 1,5MIU TBL FLM 30 15/180/00-C Ulm, Némecko
PENBENE ratiopharm GmbH,
0001881 1MIU TBL FLM 21 15/.880/97-C Ulm, Némecko
PENBENE ratiopharm GmbH,
0049513 1MIU TBL FLM 30 15/880/97-C Ulm, Némecko
BB Pharma a.s.
V-PENICILIN BBP x L
0233172 12000001U TBL NOB 30 I 15/ 640/99-C Praha, Qeska
republika
BB Pharma a.s.
V-PENICILIN BBP v 7
0233173 800000I1U TBL NOB 30 i 15/ 639/99-C Praha, Qeska
republika
CHEPLAPHARM
DUOMOX o
0019751 1000MG TBL SUS 14 15/ 270/93-E/C Ar;nelmlttel CvambH,
Greifswald, Némecko
CHEPLAPHARM
DUOMOX o
0062052 1000MG TBL SUS 20 15/ 270/93-E/C Ar;nelmlttel CvambH,
Greifswald, Némecko
CHEPLAPHARM
DUOMOX o
0062049 250MG TBL SUS 20 15/ 270/93-A/C Ar;nelmlttel CvambH,
Greifswald, Némecko
CHEPLAPHARM
DUOMOX .
0062053 375MG TBL SUS 20 15/ 270/93-B/C Arz_nelmlttel CvambH,
Greifswald, Némecko
CHEPLAPHARM
DUOMOX .
0062050 500MG TBL SUS 20 15/ 270/93-C/C Arz_nelmlttel CvambH,
Greifswald, Némecko
CHEPLAPHARM
DUOMOX .
0062051 750MG TBL SUS 20 15/ 270/93-D/C Arz_nelmlttel CvambH,
Greifswald, Némecko
OSPAMOX Sandoz GmbH, Kundl,
0032559 1000MG TBL FLM 14 15/863/94-C/C Rakousko
OSPAMOX
0066366 250MG/5ML POR PLV SUS 15/ 731/94-g/c | Sandoz GmbH, Kund,
Rakousko
60ML
OSPAMOX Sandoz GmbH, Kundl,
0032557 500MG TBL FLM 14 15/ 863/94-A/C Rakousko
OSPAMOX Sandoz GmbH, Kundl,
0032558 750MG TBL FLM 14 15/ 863/94-B/C Rakousko

(dale jen ,predmétné lécivé pfipravky®).
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Oduvodnéni:

Dne 4. 1. 2023 pozadalo Ministerstvo Statni Ustav pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav®)
o provedeni vyhodnoceni udaju tykajicich se IléCivych pFipravki z ATC skupiny JO1
ve smyslu § 77c zakona o |éCivech.

Dne 6. 1. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni k dostupnosti pfedmétnych Ié&ivych
pripravkl ve smyslu § 77c zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, ¢&. j. sukl5480/2023, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR 849/2023-
1/OLZP, uvedl, ze z pfilozenych podkladl (narlst hlaseni REG-13) vyplyva zvySeny narust
poptavky po antibioticich pro peroralni podani, zejména za obdobi listopad a prosinec 2022,
coz vedlo k vy§§imu narUstu preruseni €i ukoneni uvadéni antibiotik pro peroralni podani
na trh v Ceské republice.

Ustav sougasné predal Ministerstvu souhrn dat z hlageni tzv. REG-13", DIS-132 a LEK-13?,
v€etné souhrnu hlaseni o preruseni a ukonceni dodavek predmétnych léCivych pfipravku
na trh v Ceské republice®.

Ustav s ohledem na vy$e uvedené skutednosti doSel k zavéru, ze vzhledem k aktualni
mimoradné situaci s dostupnosti antibiotik pro peroralni podani Ize pfedpokladat, Zze aktualni
zasoba predmétnych |éCivych pfipravkl jiz nemusi dostate¢né pokryvat aktualni potfeby
pacientd v Ceské republice. Légivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a situace tak naplfuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zakona
o léCivech pro zafazeni |éCivych pfipravki na Seznam. Nedostate€nym pokrytim potieb
pacientd muZe byt ohroZena dostupnost a uginnost |é&by pacienttdl 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:

Pfedné Ministerstvo zduUraziuje, Ze jednim ze zakladnich ukold pro né&j vyplyvajicich
ze zakona o léCivech je zajiSténi dostupnosti IéCivych pfipravkd (k tomu napf. rozsudek
NejvysSiho spravniho soudu ze dne 20. 12. 2012, €. j. 4 Ads 9/2012-37, ve kterém Nejvyssi
spravni soud vyslovil, ze ,[v] posuzované véci je podle NejvysSiho spravniho soudu nutno
pfihlédnout zejména ke smyslu a ucelu zakona o léCivech, kterym je v souladu s pfedpisy
Evropskych spoleéenstvi, navazujicimi na celosvétové pfiimané standardy zajistit
bezpecnost a ochranu zdravi obyvatel a Zivotniho prostredi ve vztahu k léCivym pripravkim.

" https://opendata.sukl.cz/?g=katalog/reg-13

2 https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/dis-13

3 https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/lek-13

4 https://opendata.sukl.cz/?g=katalog/hlaseni-o-uvedeni-preruseni-ukonceni-obnoveni-dodavek-
leciveho-pripravku-na-trh
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Zakon o lécCivech si klade za cil téz zlepSit dostupnost Iékarskych pripravkd, posilit dozor
nad jejich obéhem a zamezit nespravnému pouzivani i zneuZivani lécCivych pripravka.
Dle duvodové zpravy k zakonu o lécCivech, ,v zajmu zajisténi maximalni dostupnosti léCiv
obCanum pfi zachovani zaruk za odpovidajici viastnosti a informace poskytované
k jednotlivym léCivym pfipravkum se upfesriuje odpovédnost jednotlivych spravnich Gradd
a provozovatelt®. Smyslem a ucelem zakona o léCivech tak struéné receno je prispét
k zajisténi co nejlepsi pé&e o zdravi obyvatel Ceské republiky.”).

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

Antibiotika jsou nenahraditelnou soucasti |é€by infekEnich onemocnéni. Spravné provadéna
antibioticka lé¢ba vede k prokazatelnému vyléCeni fady infekci. Antibiotickou 1é&bu je mozné
povazovat za optimalni pouze tehdy, splfiuje-li kritéria antimikrobialni a klinické ucinnosti,
a soucasné je klinicky i epidemiologicky bezpecna.

Antimikrobialni ucinnost je zakladnim pfedpokladem uspésné antibiotické IéCby. Klinicka
ucinnost antibiotik je ovlivilovana mnoha faktory, a to zejména biologickou dostupnosti
antibiotika v misté infekce v dostate€né koncentraci, a i v u€inné formé; farmakokinetickymi
a farmakodynamickymi vlastnostmi antibiotika; chovanim puvodce infekce v organismu, jeho
virulenci, povahou a dynamikou infek&niho procesu.

Klinicka bezpecénost pouzivani antibiotik se tyka zavaznych nezadoucich ucinku. Specifickou
vlastnosti antibiotik je ovliviiovani normalni mikrofléry Clovéka, ktera byva pfi jejich [éEebném
¢i profylaktickém pouziti riznou mérou zasazena. Tyto zmény v ekosystému pfirozené
mikroflory mohou byt pfi¢inou nezadoucich uc€inkl, a to od mirnych jako jsou
gastrointestinalni potize, az po zavazné napt. jako je infekce vyvolana Clostridium difficile.

Epidemiologickou bezpeénost antibiotik je nutné zohlednit pfi jejich kazdé indikaci.
Antibiotika mohou ztracet svoji tc€innost v dusledku ménicich se vlastnosti plvodcl infekci.
Ddvodem je antibioticka rezistence. Antibioticka rezistence je schopnost mikroorganismu
prezivat, rist nebo se mnozit bez ohledu na pfitomnost antibiotika. Rezistence k urcitému
antibiotiku muze byt pfirozenou vlastnosti daného mikroorganismu nebo muze byt ziskana.
PFicinou pfirozené rezistence k antibiotiku je absence cilového mista jeho ucinku. PFicinou
ziskané rezistence je mutace v genomu mikroorganismu, kterou si dany mikroorganismu
vytvoril jako ochranu vac&i danému antibiotiku.

Pro zajisténi epidemiologické bezpec€nosti antibiotik ma zasadni vyznam vylouceni chybné,
nevhodné a neopravnéné preskripce. Pfed zahajenim terapie nebo profylaxe antibiotiky je
nutné peclivé zhodnotit, zda je jejich podani skutecné nezbytné. Konkrétni antibiotikum se
optimalné voli po stanoveni diagnézy, a to s pfihlédnutim k jeho antibakterialnimu spektru,
ke klinickému stavu pacienta, epidemiologické situaci, regionalni citlivosti pfedpokladaného
puvodce, k toxicité a snasenlivosti daného 1éCiva, a k mechanismu jeho Uc€inku. Pokud je
k dispozici mikrobiologického vySetieni, jedna se o léCbu cilenou, ktera je povazovana
za optimalni z hlediska indikace antibiotika.

Bez ohledu na vySe uvedené je zakladnim pfredpokladem spravné indikace antibiotika
a lécby dostupnost potfebného antibiotika na trhu v Ceské republice. Od &ervna 2022 do$lo
k postupnému preruSeni dodavek IéCivych pfipravkd obsahujicich fenoxymethylpenicilin
(Iécivé pripravky z ATC skupiny JO1CEO2 — komeréni nazvy pripravkl OSPEN, PENBENE,
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V-PENICILIN BPP v Iékové formé tablet) a benzathin-fenoxymethylpenicilin (I€Civé pfipravky
ATC skupiny JO1CE10 — komercni nazev pfipravkl OSPEN v lékové formé peroralni
suspenze).

Dlvodem preruseni dodavek predmétnych lécivych pFipravkld byly prvotné vyrobni divody
anasledné  kapacitné-distribuéni  dlvody. Fenoxymethylpenicilin  a  benzathin-
fenoxymethylpenicilin jsou indikovany pro IéEbu nezavaznych infekci vyvolanych streptokoky
a Borellia spp. Jedna se zejména o infekce hornich a dolnich cest dychacich (streptokokové
tonsilitidy a faryngitidy), infekce kiize a mékkych tkani.

Z divodu nedostupnosti penicilinovych antibiotik byli I€kafi nuceni pfedepisovat antibiotika
jiného typu (,nahradni antibiotika“), coz zpusobilo jejich zvySenou spotfebu, ktera se
v kone¢ném dusledku odrazila i na preruseni dodavek téchto nahradnich antibiotik.

Celkova spotifeba antibiotik se ke konci roku 2022 zvySila z divodu narlstu infekénich
onemocnéni u déti a dospélych i v dusledku komplikaci primarné virovych onemocnéni.
Nabidka antibiotik tak nedokaze pokryt zvySenou spotfebu a z toho diivodu bylo nahlaseno
preruseni dodavek |éCivych pfipravkl i z jinych skupin antibiotik, a to zejména JO1CRO02,
JO1DC10, JO1CA04 a Castecné JO1FA10.

S ohledem na stale se rozSifujici celosvétovy problém s antibiotickou rezistenci je nezbytné,
aby Ceska republika méla dostatek uginnych antibiotik, ktera véak budou spravné pouzivana
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, aby se nezvétdoval problém pravé s antibiotickou
rezistenci.

Ministerstvo vychazi ze skutecnosti, Ze |éCivé pfipravky z ATC skupin JO1CEO02, JO1CE10,
JO1CR02, JO1DC10, JO1CAO4 a JO1FA10 jsou uvedeny v ,Seznamu esencialnich
antiinfektiv pro Ceskou republiku 2022¢, coz dokazuje jejich vyznamnost pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zarazeni pfedmétnych
léCivych pFipravkl na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto
légivych pipravk( pro pacienty na uzemi Ceské republiky.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pripravek,
pfi jehoz nedostatku bude ohroZena dostupnost a tginnost lééby pacienti v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o IéCivech plati, ze ,,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo lécivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo léCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a tcinnost Ié¢by pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to véetné podkladi a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”
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Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku
predmétnych IéCivych pFipravkd bude ohrozena dostupnost a uc€innost 1éCby pacientl
v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Toto predbézné opatfeni obecné povahy je nezbytné pro zatimni Upravu poméru,
atosohledem na akutni charakter potfeby ochrany predmétnych IéCivych pfipravkui
pred distribuci do zahrani&i tak, aby pacienti v Ceské republice méli pfistup k t&émto 1é&ivym
pfipravkam.

Soucasné s timto pfedbé&Zznym opatfenim obecné povahy vydalo Ministerstvo navrh opatfeni
obecné povahy, &. j. MZDR 849/2023-3/OLZP. Nabytim ucinnosti opatfeni obecné povahy
pominou pravni uc€inky tohoto pfedbézného opatfeni obecné povahy, a to v souladu s § 174
odst. 1 ve spojeni s § 61 odst. 3 spravniho fadu.

S ohledem na skuteCnost, ze toto predbézné opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou
IéCivych pfipravk( uvedenych ve vyroku tohoto predbézného opatieni obecné povahy,
coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred
stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost tohoto pfedbézného opatfeni obecné povahy
na den nasledujici od vyvéseni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni pfedmétnych IéCivych
pfipravkll na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva uc€innosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mize podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru IéCiv
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