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

Praha 9. fijen 2023
C.j.: MZDR 26431/2023-5/0LZP
Sp. zn. OLZP: S20/2023

MZDRX01POS08

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

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

organ podle § 11 pism. q) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (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 prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pFipravky na seznam
IéCivych pfipravkdl, jehoz 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 lé€ivého pripravku Predkladatel navrhu specifického
Kéd SUKL . ) .\ o .
DoplInék nazvu Ié€ebného programu
CICLOSERINA ATB 250MG
0232636 250MG CPS DUR 100 ARDEZ Pharma, spol. s r.o.
MALARONE JUNIOR . .
0273129 62,5MG/25MG TBL FLM 12 GlaxoSmithKline, s.r.o.
CYCLOVISION )
0273443 10MG/ML OPH GTT SOL 1X10ML Olikla s.r.o.
FLUCLOXACILINA GENERIS
0273484 500MG CPS DUR 24 ARDEZ Pharma spol. s r.o.
TETRADIN .
0273473 500MG TBL NOB 60 Olikla s.r.o.
HYDROXYCARBAMIDE
0273705 PHARMACENTER Olikla s.r.o.
500MG CPS DUR 100
IBUFLAM .
02777 20MG/ML POR SUS 1X100ML Zentiva, k.s.
0231727 BERIRAB VSeobecna fakultni nemocnice
300I1U INJ SOL ISP 1X2ML v Praze
0231728 BERIRAB VSeobecna fakultni nemocnice
7501U INJ SOL ISP 1X5ML v Praze
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BERIRAB P VSeobecna fakultni nemocnice
0269056 7501U INJ SOL ISP 1X5ML v Praze
OFLOXACINO ALTAN 2 MG/ML .
0232628 SMG/ML INE SOL 20X100ML AV Medical CZ s.r.o.

(dale jen ,léCivé pFipravky v SLP*).

Oduvodnéni:

Dne 8. 9. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu léiv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti léCivych pripravkl, pro které byl udélen souhlas se
specifickym Ié€ebnym programem, ve smyslu § 77c zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 6. 9. 2023, &. j- sukl214585/2023, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 26431/2023-1/OLZP, uvedl, Ze doplhuje dalSi 1é€Civé pfipravky, které jsou
pfedmétem specifického |é€ebného programu (dale jen ,SLP“) a dosud nejsou zarfazeny
Seznam dle § 77c zékona o IéCivech, konkrétné se jedna o IéCivé pfipravky v SLP vymezené
ve vyroku tohoto opatfeni obecné povahy.

Ustav zdiiraznil, Ze neregistrované légivé pripravky, které jsou predmétem SLP, jsou
jiz z podstaty uCelu souhlasu se SLP nenahraditelné a vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb specifickym skupinam pacientd, zejména jsou urCeny pro Iécbu
zavaznych zdravotnich stava. Ministerstvo umoznilo pouziti, distribuci a vydej téchto IéCivych
pfipravkl podle § 49 zakona o |éCivech, nebot byla splnéna podminka odstavce 1 tohoto
ustanoveni, tedy nedostupnost registrovaného IéCivého pFipravku.

Ustav uved|, Ze u légivych pfipravk v SLP neuplynula doba, pro kterou byl vydan souhlas
s distribuci téchto lécivych pfipravku, jejich pouzivani neni omezeno na pracovisté
konkrétnich poskytovatelll zdravotnich sluzeb a dosud nejsou zafazeny na Seznam.

Ustav dale uvedl, Ze sougasti navrhu SLP je podle vyhlasky &. 228/2008 Sb., o registraci
léCivych pFipravku, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,vyhlaska €. 228/2008 Sb.“), vzdy
udaj o poctu baleni léCivého pfipravku a dobé trvani SLP. Tento udaj je hodnocen v ramci
posuzovani zadosti (Ustav se knému vyjadfuje ve stanovisku k navrhu SLP) tak,
aby odsouhlaseny podet baleni odpovidal potfeb& pacientii v Ceské republice
na navrhované obdobi platnosti SLP.

Ustav s ohledem na vy3e uvedené skuteénosti dosel k zavéru, e zasoba légivych pfipravk
v SLP je limitovana udélenym souhlasem. Dostupnost téchto IéCivych pfipravkl je ohrozena
uz z podstaty SLP. Je tomu tak z davodu pfesnych objemud stanovenych v rozhodnutich,
kterymi byly udéleny souhlasy s uskutenénim SLP a jakakoli distribuce téchto IéCivych
pripravkll do zahranici by jiz zpusobila nedostupnost pro nékteré pacienty nebo skupiny
pacientl. Jedna se o léCivé pfipravky, které jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb, a situace tak naplfiuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zakona o léCivech
pro zafazeni léCivych pfipravkl v SLP na Seznam dle § 77c zakona o IéCivech.
Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientll bude ohroZzena dostupnost a ucinnost Iécby
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pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem naochranu 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 lécCivech je zajiSténi dostupnosti IéCivych pfipravk( (k tomu napf. rozsudek
NejvysSiho spravniho soudu ze dne 20. 12. 2012, €. j. 4 Ads 9/2012-37, ve kterém Nejvyssi
spravni soud vyslovil, Zze ,[v] posuzované véci je podle Nejvyssiho spravniho soudu nutno
prihlédnout zejména ke smyslu a ucelu zéakona o léCivech, kterym je v souladu s pfedpisy
Evropskych spoleéenstvi, navazujicimi na celosvétové pfijimané standardy zajistit
bezpecnost a ochranu zdravi obyvatel a Zivotniho prostfedi ve vztahu k lé¢ivym pripravkum.
Zakon o lécCivech si klade za cil téz zlepSit dostupnost lékafskych pfipravkd, posilit dozor
nad jejich obéhem a zamezit nespravnému pouzivani &i zneuZivani lécivych pripravkd.
Dle divodové zpravy k zakonu o léCivech, ,v zajmu zajisténi maximalni dostupnosti 1éCiv
obCanum pfi zachovani zaruk za odpovidajici viastnosti a informace poskytované
k jednotlivym léCivym pripravkum se upfesriuje odpovédnost jednotlivych spravnich Gradu
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 uvadi, ze SLP je institut, jehoz zakladni pravni ramec stanovuje § 49 zakona
o léCivech a dale § 2 vyhladky &. 228/2008 Sb. Vyuzitim institutu SLP Ize umozZznit pouZiti,
distribuci a vydej neregistrovanych humannich léCivych pfipravka, a to mj. za situace jiné
mimoradné potfeby, kdy neni pro u€innou IéCbu pacientl, profylaxi a prevenci vzniku
infek&nich onemocnéni nebo stanoveni diagndézy dostupny registrovany humanni [éCivy
pfipravek.

V SLP je vymezena cilova skupina pacientd, resp. indikaci, pro které je SLP zamyslen.
Od vymezeni této cilové skupiny pacientd se odviji poCet baleni I[éCivych pfipravkd,
které jsou pfedmétem SLP. Pocet baleni tedy pfiblizné odpovida spotifebé vymezené cilové
skupiny pacientl. Z tohoto Ize dovodit, Ze jakakoli distribuce &i vyvoz do zahranici 1éCivych
pripravkd, s jejichz distribuci, vydejem a pouzitim vydalo Ministerstvo souhlas v ramci SLP,
muze ohrozit dostupnost téchto léCivych pripravkl, a to obvykle pro specifické a velmi
ohrozené skupiny pacientu, které nemohou byt uspokojivé Ié€eny registrovanymi IéCivymi
pfipravky.

Z vySe uvedeného tedy plyne, Ze dostupnost IéCivych pFipravkl v SLP by distribuci
nebo vyvozem do zahraniCi byla ohroZena, nebot pro zajisténi jejich pfitomnosti na trhu
na tzemi Ceské republiky bylo nezbytné vyuzit tohoto vyjime&ného institutu v pfipadech,
kdy nebylo mozné zajistit jejich dostupnost standardni cestou.

Ustanoveni § 49 odst. 1 pism. a) zakona o léCivech stanovuje, ze ,pfedmétem lécebného
programu je lécba, profylaxe a prevence nebo stanoveni diagnézy stavi zavazné
ohroZujicich zdravi lidi.“ Ministerstvo konstatuje, Ze z podstaty institutu SLP vyplyva, Ze se
standardné jedna o IéCivé pripravky, které jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb pro pacienty na tizemi Ceské republiky. V pfipadé légivych pFipravk( v SLP se jedna
o 1éCivé pripravky pouZivané v nasledujicich terapeutickych indikacich:
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Kod SUKL

Nazev lé€ivého pripravku
Doplinék nazvu

Terapeuticka indikace

0232636

CICLOSERINA ATB 250MG
250MG CPS DUR 100

Lécba aktivni plicni a mimoplicni tuberkulozy
zpusobené citlivymi mikroorganismy,
po selhani antituberkulotické terapie prvni
volby (streptomycin, isoniazid, rifampicin,
ethambutol), v kombinaci s dalSimi
chemoterapeutickymi pfipravky.

0273129

MALARONE JUNIOR
62,5MG/25MG TBL FLM 12

Malarone Junior je fixni kombinace |éCivych
latek atovachonu a proguanil-hydrochloridu
s u€inkem proti krevnim a taktéz jaternim
schizontim Plasmodium falciparum (tropicka
malarie).

Malarone Junior je indikovan k profylaxi
tropické malarie u jedinci s télesnou
hmotnosti 11-40 kg a k Ilé¢bé akutni
nekomplikované tropické malarie u déti
s télesnou hmotnosti 5 kg az < 11 kg.
Informace  tykajici se 1éCby  akutni
nekomplikované tropické malarie u jedincu
s télesnou hmotnosti 11-40 kg najdete
v souhrnu udajid o pripravku pro IéCivy
pfipravek Malarone.

Malarone muaze byt ucginny proti Plasmodium
falciparum rezistentnim na jedno nebo vice
antimalarik. Proto se Malarone 2zvlasté
doporuc€uje k profylaxi a |éCbé tropické
malarie v oblastech, o nichz je znamo, ze je
patogen rezistentni na jedno nebo vice jinych
antimalarik, a také k lécbé pacient(
postizenych tropickou malarii v téchto
oblastech.

PFi léCbé je tfeba vzit v Uvahu oficialni pokyny
a mistni informace o vyskytu rezistence na
antimalarika.  Oficialni  pokyny  obvykle
zahrnuji doporuceni Svétové zdravotnické
organizace a organl ochrany vefejného
zdravi.

0273443

CYCLOVISION
10MG/ML OPH GTT SOL
1X10ML

Diagnosticke ucely pro fundoskopii
a cykloplegickou refrakci.

Dilatace zornice u zanétlivych stavi duhovky
a uvealniho traktu

0273484

FLUCLOXACILINA
GENERIS
500MG CPS DUR 24

Flukloxacilin je indikovan k |éCbé infekci
na nasledujicich mistech, jsou-li zpUsobeny
citivymi organismy, zejména Streptococcus
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a Staphylococcus:

Infekce klize, napf. furunkul6za, antrax (shluk
viidkd), absces, impetigo

Subkutanni mékké tkané, napf. celulitida,
lymfangitida

Traumatické, chirurgické rany a popaleniny
Kosti, napf.: artritida, osteitida, osteomyelitida
Zevni ucho, napf. otitis externa

Infekce dolnich cest dychacich, napf. plicni
absces, pneumonie, bronchopneumonie
Infekce hornich cest dychacich,
napf. tonzilitida, sinusitida, faryngitida
Empyém (jako sou€ast kombinovaného
rezimu) ve spojeni s drenazemi

Meningitida, napf. stafylokokova meningitida
Mocové a pohlavni ustroji

Tenkeé stfevo a tlusté strevo.

Pfi 1é¢bé zavaznych infekci, jako je
endokarditida a bakteriémie, zejména
stafylokokova bakteriémie,

se doporuCuje  pouziti  parenteralniho
flukloxacilinu.  Flukloxacilin je indikovan
k profylaxi v kardiovaskularnich chirurgiich
(chlopriové protézy a arterialni protézy)
a ortopedickych chirurgiich

(artroplastika, osteosyntéza a arthrotomie).
Je tfeba zohlednit oficialni doporu&eni tykajici
se vhodného pouzivani antibakterialnich
latek.

0273473

TETRADIN
500MG TBL NOB 60

Pfipravek Tetradin je indikovan k Ilécbé
chronického alkoholismu. Pfipravek Tetradin
neléci alkoholismus, ale poskytuje pacientovi-
alkoholikovi potfebnou podporu s cilem snizit
touhu po piti alkoholickych napoja. Pfipravek
Tetradin je také indikovan pfi 1é¢bé
toxidermie zpusobené niklem.

0273705

HYDROXYCARBAMIDE
PHARMACENTER
500MG CPS DUR 100

Hydroxykarbamid je indikovan k [é¢bé
chronické myeloidni leukemie:

jako predléCebna faze pfed zahajenim léCby
tyrozinkinazou a potvrzenim fuze BCR-ABL
u pacientl, ktefi vyzaduji okamzité zahajeni
lé€by z duvodu vysokého poctu leukocytu

a trombocytuy,

jako paliativni 1é¢ba u blastické faze
s leukocytézou a trombocytézou.
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Lécba spinocelularniho karcinomu hlavy
a krku (kromé rtl) v kombinaci s radioterapii.
Lécba polycythaemia vera s vysokym rizikem
tromboembolickych komplikaci.

LéCba esencialni trombocytemie s vysokym
rizikem tromboembolickych komplikaci

0271771 20MC§/B|\>|JLFIF_>'(A)I\|Q SUS Kratkodoba symptomaticka lécba mirnych
1X100ML az stfedné silnych bolesti, horecCky.
Profylaxe vztekliny po podezieni na expozici
Skrabnutim nebo kousnutim nebo jinym
poranénim zvifetem, u kterého existuje
podezieni na nakazu vzteklinou,
BERIRAB kgntaminagi sliznic 'infekc":r.u' 'tkénl' nfabo’
0231727 3001U INJ SOL ISP 1X2ML sllnaml Zvirete, u kterého existuje podezfeni
na nakazu vzteklinou,
7501U INJ SOL ISP 1X5ML o N . . N .
0269056 vztekling, napf. s navnadami s olkovaci

BERIRAB P
7501U INJ SOL ISP 1X5ML

latkou.

Lidsky imunoglobulin proti vztekling musi byt
vzdy podavan v kombinaci s oCkovaci latkou
proti vztekling.

Je tfeba dodrZzovat narodni doporuceni
a/nebo doporu¢eni WHO pro ochranu proti
vztekling.
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0232628

OFLOXACINO ALTAN
2 MG/ML
2MG/ML INF SOL 20X100ML

Pfipravek Ofloxacino Altan je indikovan,
u dospélych, k lécbé nasledujicich
bakterialnich infekci vyvolanych
mikroorganismy citlivymi na ofloxacin:

akutni, chronické nebo recidivujici infekce
dolnich dychacich cest (bronchitida),
pneumonie;  pfi  komunitni  pneumonii
vyvolané pneumokoky neni ofloxacin lékem
prvni volby,

chronickeé a recidivujici
otorhinolaryngologické infekce; podavani
ofloxacinu se v$ak nedoporuCuje k léché
akutni tonsilitidy,

infekce kiuze a mékkych tkani,

infekce bfidni dutiny a Zlu€¢ovych cest,
genitourinarni infekce (v€etné kapavky),
gynekologickeé infekce,

infekce kosti a kloubd,

sepse.

Musi se brat zietel na oficialni doporuceni
ke spravnému pouzivani antibakterialnich
latek.

Ministerstvo tedy shodn& s Ustavem dospélo k zavéru, Ze dostupnost 1égivych pfipravk
v SLP je ohrozena. Nedostupnost IéCivych pfipravkd v SLP by mohla mit velmi vyznamny
negativni dopad na poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice. Ministerstvo tedy
konstatuje, Ze situace naplfiuje podminky stanovené § 77c zakona o léCivech.

Ministerstvo obdrzelo ve smyslu § 172 odst. 4 spravniho fadu pfipominku k navrhu opatfeni
obecné povahy ze dne 13. 9. 2023, ¢.j. MZDR 26431/2023-2/0LZP, od spolecnosti
CSL Behring s.r.o., se sidlem Vyskocilova 1461/2a, 140 00 Praha 4, ICO: 241 39 769 (dale
jen ,podatel“), tykajici se nasledujicich IéCivych pfipravku:

i . Nazev léCivého pripravku Predkladatel navrhu specifického
Koéd SUKL N . . .
DoplInék nazvu Ié€ebného programu

0231727 BERIRAB VSeobecna fakultni nemocnice
300IU INJ SOL ISP 1X2ML v Praze

0231728 BERIRAB VSeobecna fakultni nemocnice
7501U INJ SOL ISP 1X5ML v Praze

BERIRAB P VSeobecna fakultni nemocnice
0269056 7501U INJ SOL ISP 1X5ML v Praze

(dale jen ,I6&ivé pripravky BERIRAB®).
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Podatel uvedl nasledujici.

~Spole¢nost CSL Behring s.r.o. jiz od roku 2018 zajistuje import tohoto léc¢ivého pfipravku
pro potreby pacientl indikovanych k pasivni imunoprofylaxi lidskym imunoglobulinem proti
vztekliné nejen v Ceské republice, ale i na Slovensku.

SoucCasné je CSL Behring s.r.o. na zakladé Distribuc¢ni licence jedinym distributorem pro
tento lé&ivy pfipravek na uzemi CR, jehoZ distribuci realizuje cestou chrénéného
distribu¢niho systému ,DTP* jedinému zakaznikovi — Nemocniéni Iékarné VSeobecné fakultni
nemocnice v Praze (...).

(...)

Vyvoz tohoto léCivého pripravku pro potfeby indikovanych pacientii na Slovensku tedy
nepfedstavuje ohrozeni skladovych zasob pro Ceskou republiku deklarovanych
ve Specifickém lécebném programu.

(...)

Prestoze na infekénich klinikach i Toxikologickém stredisku jak v CR, tak na Slovensku
existuji depa pfiméfeného objemu léCivého pripravku Berirab® / Berirab®, nastavaji
i situace, Ze nékteré objednavky maji urgenci na co nejkrat$i Ihatu dodani. Diky menSim
rezervnim zasobam na Slovensku je poZadavek povinnosti hlasit planovany vyvoz
na Slovensko 15 pracovnich dni pfedem pfed realizaci dodavky obtizny, nebot po obdrzeni
objednavky je tfeba poZadovany objem pripravku obvykle zapotfebi dodat v co nejkratSi
Ihaté. Maléa a spiSe nahodila spotieba pfipravku na Slovensku komplikuje vytvoreni
dlouhodobéjsiho planu spotieby a depa vétsiho objemu pfipravku pro slovenské skladové
zasoby.

Dovolujeme si timto poZadat o vyjmuti pfipravku Berirab® / Berirab® z navrhu Opatfeni
obecné povahy a jeho nezafazovani na seznam IéCivych pfipravkd, jejichz vyvoz
do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit.“

Ministerstvo k tomu uvadi nasledujici.

Dne 18. 9. 2023 pozadalo Ministerstvo Ustav o stanovisko k pfipomince podatele.
Dne 22. 9. 2023 obdrzelo Ministerstvo stanovisko Ustavu, &. j. sukl229620/2023.

Ustav ve svém stanovisku uved! nasledujici.

,Ustav posoudil pfilozenou pfipominku k névrhu Opatfeni obecné povahy podanou
spolecnosti CSL Behring s.r.o., Praha ze dne 15. 9. 2023 a neshledal Zadny divod
pro upusténi od zaméru zaradit lécivé pfipravky BERIRAB na Seznam, nebot stale plati
podminky uvedené ve sdéleni Ustavu vedené pod &.j.: sukl214585/2023 ze dne 6. 9. 2023.

Za distribuci v ramci schvaleného specifického Iécebného programu, tedy evidované
pod pfidélenymi kédy SUKL, Ize povazovat distribuci do Iékérny Toxikologického
informacéniho stfediska Kliniky pracovniho Iékarstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze,
ktera zajiStuje koordinaci schvaleného specifického IéCebného programu na zakladé
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi, vedené pod ¢.j.. MZDR 14975/2023-2/OLZP
ze dne 23. 6. 2023.
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Vyvoz lé¢ivych pfipravki BERIRAB do zahraniéi by dle nézoru Ustavu mél byt veden
jako distribuce neregistrovanych Ié&ivych pfipravki BERIRAB bez pridélenych kédi SUKL,
takova distribuce pak nepodiéha procesu dle § 77, odst. 1, pism. q) zakona o léCivech,
respektive dle pokynu DIS-18.“

Ministerstvo uvadi, Ze toto opatfeni obecné povahy je dopliikové k podminkam stanovenym
v souhlasu s uskuteénénim specifického 1éEebného programu ze dne 23. 6. 2023, &. j. MZDR
14975/2023-2/0OLZP (dale jen ,souhlas s uskuteCnénim specifického IéCebného programu®),
a to v rozsahu lécivych pfipravkll BERIRAB, které

e jsou oznaCeny podle bodu 4. souhlasu s uskutecnénim specifického lécebného
programu, tj. Ze na vnéjSim obalu kazdého baleni 1éCivych pfipravka je uvedeno
sdéleni, ze |éCivy pfipravek je pouzivan v ramci specifického lé¢ebného programu
(napf. formou S§titku) a kazdé baleni |édivych pfipravkl je opatfeno souhrnnou
informaci o prfipravku (Pfibalova informace a Souhrn udaju o pfipravku) s textem
v Ceském jazyce, a to takovym zplsobem, aby u baleni IéCivych pfipravkd opatfenych
ochrannymi prvky nedo8lo k prekryti jedine€ného identifikatoru Stitkem a k naruseni
prostifedku k ovéfeni manipulace s obalem, a

e tédmto légivym piipravkim byl pfidélen kéd Ustavu.

V bodu 5. souhlasu s uskuteénénim specifického |éCebného programu je uveden cil
IéCebného programu, a to nasledovné:

,Zabezpeceni pohotovostni zasoby antirabického séra k postexpozicni profylaxi vztekliny.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo I(zZkové péce
(koordinace lé¢ebného programu: Toxikologické informacni stfedisko Kliniky pracovniho
lékarstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze).”

Souhlas s uskute¢nénim l|éCebného programu (jako mimofadny nastroj pro zajisténi
dostupnosti 1&&iv) pro Iégivé pripravky BERIRAB byl vydan pro potfeby pacienti v Ceské
republice (vzhledem k mistni pusobnosti zakona o léCivech), nikoli pro pacienty ve Slovenské
republice. Prfipusténim moznosti uspokojovat slovenské pacienty léCivymi pfipravky,
pro které byl uskutednén v Ceské republice specificky |é&ebny program, popira podstatu
tohoto institutu a naruSuje evropskou regulaci Iékového dodavatelského fetézce.

Toto opatifeni obecné povahy se tedy vztahuje na ta baleni, ktera odpovidaji mj. vySe
uvedenym podminkdm. Pokud podatel disponuje balenimi, ktera nenaplfiuji veskeré
pozadavky stanovené souhlasem s uskute¢nénim léCebného programu a nelze tak na né
nahlizet jako na lécCivé pripravky BERIRAB, muze je distribuovat do zahrani¢i mimo rezim
podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech, tj. jako distribuci neregistrovanych lécivych
pfipravkl do zahranigi.

Ministerstvo na zakladé vy3e uvedeného vyhodnotilo pfipominku podatele
jako nedivodnou.

V.

Dle § 11 pism. q) zdkona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti huméannich
léCiv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lécivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucéinnost 1ééby pacientt v Ceské
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republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmeétného léCivého pripravku
nebo lé&ivych pfipravki jiz dostatedné nepokryva aktualni potfeby pacient v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejich? zékladé Ustav k tomuto zévéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku légivych
pripravkil v SLP bude ohrozena dostupnost a uginnost lééby pacientd v Ceské republice
s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravk( v SLP na Seznam podle § 77c odst. 2 zakona
o léCivech. S ohledem na skute¢nost, ze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem
ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici nedostateCnou zasobou IéCivych
pfipravkd v SLP, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté
pfed stfednikem spravniho Fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den
nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravki
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o Ié&ivech.

Pouceni:

Proti opatfeni 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
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