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

Praha 21. kvéten 2024
C. j.: MZDR 12936/2024-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S13/2024

MZDRX01S71F4

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
Koéd SUKL o . Ly ,
DoplInék nazvu Ié€ebného programu
ANTYTOKSYNA BOTULINOWA ABE V$eobecna fakultni nemocnice
0231736 5001U+5001U+1001U/ML INJ SOL v Praze
1X10ML
ANTYTOKSYNA BOTULINOWA ABE VSeobecna fakultni nemocnice
0231978 5001U+5001U+1001U/ML INJ SOL v Praze
5X10ML
BAT [BOTULISM ANTITOXIN VSeobecna fakultni nemocnice
0231843 HEPTAVALENT (A, B, C, D, E, F, G) v Praze
(EQUINE) INJ SOL 1X50ML
BAT [BOTULISM ANTITOXIN V$eobecna fakultni nemocnice
0231842 HEPTAVALENT (A,B,C, D, E, F, G) v Praze
(EQUINE) INJ SOL 1X20ML
0232638 DIPHTHERIA ANTITOXIN 10 000 U VSeobecna fakultni nemocnice
B.P. 10001U/ML INJ SOL 1X10ML v Praze
FENITOINA RUBIO .
0278392 50MG/ML INJ SOL 50X5ML Olikla s.r.o.
0279177 FOLI;\IQ)LOGCISE(SLC\? S'\(l)?_r\;MON Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
0278479 200MLGA((33|E\éRDI?JR 40 Merck Sharp & Dohme s.r.o.
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MADOPAR DEPOT

0276173 100MG/25MG CPS PRO 100 ROCHE s.r.o.
MYAMBUTOL .

0279068 400MG TBL FLM 100 Olikla s.r.o.

(dale jen ,léCivé pfipravky v SLP*).

Oduvodnéni:

Dne 26. 4. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdé&leni k ohrozeni dostupnosti légivych pripravkd, pro které byl udélen souhlas
se specifickym lIéEebnym programem, ve smyslu § 77c zakona o |éCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 26. 4. 2024, &. j- sukl105077/2024, zaloZeném do spisu
pod €. j. MZDR 12936/2024-1/OLZP, uvedl, Ze doplhuje dalSi 1€Civé pripravky, které jsou
pfedmétem specifického lé¢ebného programu (dale jen ,SLP*) a dosud nejsou zafazeny
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 ureny pro lécbu
zavaznych zdravotnich stava. Ministerstvo umoznilo pouziti, distribuci a vydej téchto IéCivych
pfipravkd 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 prfipravkl, 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 potfebé pacientii v Ceské republice
na navrhované obdobi platnosti SLP.

Ustav s ohledem na vySe uvedené skuteénosti dosel k zavéru, Ze zasoba lé&ivych pripravki
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
pfipravkll 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 IéCivech
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 zdurazhuje, 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 spoleCenstvi, navazujicimi na celosvétové pfijimané standardy, zajistit
bezpecnost a ochranu zdravi obyvatel a Zivotniho prostfedi ve vztahu k lé¢ivym pripravkim.
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 Ié€ivy
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 spotiebé 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 pripravkli, a to obvykle pro specifické a velmi
ohrozené skupiny pacientu, které nemohou byt uspokojivé IéCeny registrovanymi I&Civymi
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 diagnozy stavli 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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Nazev lé€ivého pripravku

Kéd SUKL s Terapeuticka indikace
DoplInék nazvu
B'CA)\',I\'IJ\L(I-II-\I%ﬁZ':gE Tento |éCivy pfipravek se pouziva k
0231736 5001U+5001U+1001U/ML INJ ggrjlrizllnz]jm botulotoxind typu A, B a E pifi
SOL 1X10ML '
Bg"I\'IJ\L(I-Ir\I%KV?Zl:gE Tento lécCivy pripravek se pouziva Kk
0231978 5001U+5001U+1001U/ML INJ Ei?l;tlrizhnfjm botulotoxint typu A, B a E pii
SOL 5X10ML ’
BAT [BOTULISM BAT je smés imunoglobulinovych fragmentu
ANTITOXIN indikovana k |é¢bé symptomatického
0231843 HEPTAVALENT (A, B, C, D, [ botulismu po prokazané nebo predpokladané
E, F,G) expozici botulinovému neurotoxinu sérotypu
(EQUINE) INJ SOL 1X50ML | A, B, C, D, E, F nebo G u dospélych a déti.
BAT [BOTULISM BAT je smés imunoglobulinovych fragmentu
ANTITOXIN indikovana k |é¢bé symptomatického
0231842 HEPTAVALENT (A, B, C, D, [ botulismu po prokazané nebo predpokladané
E,F,G) expozici botulinovému neurotoxinu sérotypu
(EQUINE) INJ SOL 1X20ML | A, B, C, D, E, F nebo G u dospélych a déti.
Pacientim, ktefi maji pravdépodobné
respiracni formu difterie nebo jim byla tato
forma diagnostikovana, mlze byt podan
DAT. Statni rada a uzemni epidemiologové
schvalili  nasledujici  definici  klinického
pFipadu respiracni formy difterie: onemocnéni
hornich cest dychacich charakterizované
bolestmi v krku, mirmmou horecdkou a
membrandéznim povlakem na mandlich,
hitanu, hrtanu a/nebo nose. Laboratorni
DIPHTHERIA ANTITOXIN 10 | Kteria ~~pro  diagnézu: = lzolace
Corynebacterium diphtheriae z klinického
0232638 000 1U vzorku nebo histopatologicka diagnéza
B.P. 10001U/ML INJ SOL e . v o .
1X10ML za’svkrtu’. .KIaS|f|k?’ce prlpadl..l.. Pro u_cely
hlaseni jsou pfipady klasifikovany jako
pravdépodobné nebo potvrzené:

Pravdépodobny: klinicky kompatibilni pfipad,
ktery neni laboratorné potvrzeny a nema
epidemiologickou  souvislost  Potvrzeny:
klinicky kompatibilni pfipad, ktery je bud
laboratorné potvrzeny nebo ma
epidemiologickou  souvislost  ZpUsobilost
pacienta k l1éEbé urci oSetfujici IékaF. DAT by
mél byt podan bez prodleni: A. VSechny
pfipady difterického zaskrtu s laboratorné
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potvrzenou  toxigenni  Corynebacterium.
diphtheriae nebo pfipady podobné difterii s
laboratorné potvrzenou toxigenni
Corynebacterium. diphtheriae. ulcerans. B.
Pravdépodobné pfipady. U pacienta s
pravdépodobnym pfipadem, ktery ma toxicky
vzhled a jeden nebo vice z nasledujicich
stavlu by mélo byt velké podezieni na difterii:

- nema jinou jasné stanovenou
diagndzu,

- ma rychle se zhorSujici onemocnéni,

- nedavno cestoval do zemé&, ve které
je endemicky nebo epidemicky vyskyt
difterie,

- byl vkontaktu s cestujicim ze zemi
s endemickym nebo epidemickym
vyskytem difterie,

- byl nedavno v kontaktu se zvifaty
chovanymi na produkci mléka,

- nebyl nikdy ockovan nebo nebyl nikdy
fadné ockovan vakcinou obsahujici
diftericky toxoid.

C. Pripady pacientl, ktefi maji izolované
nebo lokalizované léze v nosu, oku, klzi
nebo na jinych anatomickych mistech, ze
kterych se ziskava C. diphtheriae a u nichz
se vyskytuji znamky systémové toxicity.

DAT se pouziva profylakticky pouze za
vyjimecnych okolnosti.

0278392

FENITOINA RUBIO
50MG/ML INJ SOL 50X5ML

- Lécba status epilepticus tonicko-klonického
typu.

- Generalizované tonicko-klonické zachvaty a
jednoduché nebo komplexni parcialni
zachvaty.

- Lécba a prevence zachvatu v neurochirurgii.
- Sifové a komorové arytmie, zejména pokud
jsou zpusobeny intoxikaci digitalisem.

0279177

FOLINATO CALCICO
NORMON
350MG INJ PLV SOL 1

Kalcium-folinat je indikovan:

* ke snizeni toxicity a neutralizaci antagonistu
kyseliny listové, jako je methotrexat pfi
cytotoxické |écbé a pfi predavkovani u
dospélych a déti. Pfi cytotoxické 1éEbé se pro
tento postup bézné pouzivda oznaceni
"ochranna Ié¢ba kalcium-folinatem".

» v kombinaci s 5-fluoruracilem pfi cytotoxické
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Ié€bé u dospélych.

Pfipravek Lagevrio je indikovan k |é¢bé
mirného az stfedné tézkého koronavirového

LAGEVRIO onemocnéni 2019 (COVID-19) u dospélych s
200MG CPS DUR 40 pozitivnim diagnostickym testem SARS-COV-
2 a ktefi maji alespori jeden rizikovy faktor
pro rozvoj zavazného onemocnéni.

0278479

Jako pfidatna lé¢ba Parkinsonovy nemoci u
pacientt, ktefi jiz dostavaji levodopu v
kombinaci s inhibitorem dekarboxylazy. S

MADOPAR DEPOT pfipravkem Madopar Depot nejsou
100MG/25MG CPS PRO 100 | dostatecné Kklinické zkuSenosti u pacientd,
ktefi nebyli pfedléCeni levodopou ani v
kombinaci s jinymi antiparkinsoniky nebo pfi
dlouhodobé lécbé.

0276173

Myambutol je indikovan k |é€bé nasledujicich
infekci u dospélych a déti od 3 mésicu véku:
* Primarni plicni nebo mimoplicni tuberkuléza
MYAMBUTOL a jeji preléceni.

400MG TBL FLM 100 * Latentni tuberkuléza.

Myambutol by se mél pouzivat pouze v
kombinaci s jinymi antituberkulotiky dle
citlivosti.

0279068

Ministerstvo tedy shodné& s Ustavem dospélo k zavéru, Ze dostupnost Ié&ivych piipravki
v SLP je ohroZzena. Nedostupnost léCivych 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 IéCivech.

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pFi jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a uéinnost Iééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravki.

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti dojde k zavéru, ze aktualni zasoba predmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravki jiz dostatedné nepokryvéa aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to vcetné podklad( a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”
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Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
pripravkl v SLP bude ohroZena dostupnost a uginnost 1éby pacienttl 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 skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem
ochrany vefejného zdravi, které je ohroZeno hrozici nedostateCnou zasobou IéCivych
pripravkll v SLP, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty étvrté
pfed stfednikem spravniho Fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den
nasledujici po vyvéseni tohoto opatreni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravk
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 l1€Civ
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 21. kvétna 2024
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