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

Praha 1. dubna 2021
C. j-- MZDR 5219/2020-8/0OLZP
Sp. zn. OLZP: S4/2020

MZDRX01FB64D

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako ptislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o 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 prepisu (dale jen ,spravni rad®)

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti uc€innosti tohoto opatifeni obecné povahy podle § 77c odst. 3 pism. c) zakona
o léCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zakona o léCivech vyrazuji nasledujici l€civé pripravky
ze seznamu lécCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Ieclv?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Dopinék nazvu o registraci
ACICLOVIR OLIKLA 250MG CZ Pharma s.r.o.,
0172774 42/774/16-C Kostelec nad Cernymi
INF PLV SOL 5 x . .
Lesy, Ceska republika
CZ Pharma s.r.o.,
0172775 ACICLOVIR OLIKLA 250MG 42/774/16-C Kostelec nad Cernymi
INF PLV SOL 10 x . .
Lesy, Ceska republika

(dale jen ,lécivé pfipravky ACICLOVIR OLIKLA®).

Oduvodnéni:
1.

Dne 17. 2. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu I[éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k obnoveni dostupnosti Ié&ivych pfipravkt ACICLOVIR OLIKLA.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 8. 2. 2020, &. j- sukl36810/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 5219/2020-6/OLZP, uvedl, ze u légivych pfipravkd ACICLOVIR OLIKLA
jiz nehrozi nebezpe&i nedostateéného pokryti aktualnich potfeb pacientl v Ceské republice.
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LécCivé pripravky ACICLOVIR OLIKLA byly zafazené na Seznam podle § 77c zakona
o léCivech opatfenim obecné povahy ze dne 9. 3. 2020 &. j. MZDR 5219/2020-5/0LZP
zejména z dlvodu zvySené poptavky ze zahrani€i a realném riziku vypadku léCivych
pFipravki ACICLOVIR OLIKLA na trhu v CR, ktery vyznamnym zpGsobem negativné
ovliviioval dostupnost téchto IéCivych pfipravku pro eské pacienty.

V ATC skupiné JO5AB01 (aciklovir) jsou lécCivé pfipravky ACICLOVIR OLIKLA jedinym
I&éCivym pfipravkem s léCivou latkou aciclovirum v Iékové formé prasku pro infuzni roztok,
ktery je aktualng v Ceské republice obchodovany.

Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a pfedal podklady o dodavkach Iégivych pripravki
ACICLOVIR OLIKLA do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci
do zahraniéi, a to za obdobi od ledna 2020 do prosince 2020:

Nazev l6&ivého piioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL eno prip a zdravotnickych zahraniénim
DoplInék nazvu e, « 0
zarizeni odbératelim
ACICLOVIR OLIKLA 250MG
0172774 INE PLV SOL 5 17.139 100
ACICLOVIR OLIKLA 250MG
0172775 INE PLV SOL 10 8.401 125

Ustav na zakladé udajii za obdobi leden 2020 aZ prosinec 2020, kterymi disponuje
na zakladé pokynt DIS-13, DIS-18, LEK-13 a REG-13 vyhodnotil, Ze zasoba dotéenych
légivych piipravk( dostateéné pokryva aktualni potfeby pacienti v Ceské republice.

Ustav v tomto obdobi obdrzel pouze jedno oznameni o zaméru distribuovat néktery
z léCivych pfipravkl ACICLOVIR OLIKLA do zahrani¢i, a to dne 14. 8. 2020 zamér
spolecnosti CZ Pharma s.r.o. distribuovat IéCivy pfipravek ACICLOVIR OLIKLA 250MG INF
PLV SOL 5 (kéd SUKL: 0172774) v po&tu 100 baleni do Litvy s datem vyvozu 4. 9. 2020.

Spole¢nost CZ Pharma s.r.o. ve svém podnétu uvadi, ze spotfeba intravenézné podavaného
léCivého pFipravku ACICLOVIR OLIKLA ¢inila v minulém roce 166.750 injekénich lahvicek.
Ve skladu je aktualné k dispozici 81.190 injek&nich lahvicek a ur€ité mnozstvi maji ve svych
skladech velkodistributofi IéCivych pfipravkd. V tuto chvili je objednano a zadano do vyroby
dal$ich 70.000 injek&nich lahviek, jejichz odeslani do Ceské republiky je naplanované na
konec dubna tohoto roku. Smluvni partner spoleCnosti CZ Pharma s.r.o. pak disponuje
dostate€nymi prostfedky, aby pfipadné pokryl zvySenou poptavku po tomto IéCivém
pfipravku.

Na zakladé vySe uvedeného dospél Ustav k zavéru, Ze u légivych pipravkd ACICLOVIR
OLIKLA jiz nehrozi nebezpeéi nedostateéného pokryti aktualnich potfeb pacientt v Ceské
republice a doporucil Ministerstvu vyfazeni dotéenych léCivych pfipravki ze Seznamu.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Dne 10. 3. 2020 byly zafazeny na Seznam lécCivé pfipravky ACICLOVIR OLIKLA opatienim
obecné povahy ze dne 9. 3. 2020, €. j MZDR 5219/2020-5/0LZP, sp. zn. OLZP: S4/2020.
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Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, Zze ,,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pripravek,
pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a Uéinnost Ié¢by pacientii v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pfipravka.”

Dle § 77c odst. 4 zakona o |é&ivech plati, ze ,V pfipadé, Ze Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, ze u léCivého pripravku uvedeného na Seznamu jiz nehrozi
nebezpedi nedostateéného pokryti aktuélnich potfeb pacientti v Ceské republice, sdéli tuto
informaci véetné podkladi, na zakladé nichz k tomuto zavéru doSel, Ministerstvu
zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé vyhodnoceni informaci mu
poskytnutych podle véty prvni dojde ke shodnému zavéru, postupem podle odstavct 2 a 3
léCivy pripravek ze Seznamu vyradi.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 4 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze u légivych pfipravk
ACICLOVIR OLIKLA jiz nehrozi nebezpeli nedostate¢ného pokryti aktualnich potfeb
pacientd v Ceské republice.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o vyfazeni léCivych pfipravki ACICLOVIR OLIKLA ze Seznamu podle
ustanoveni § 77c odst. 4 zdkona o IéCivech.

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. Daniela Rrahmaniova
povérena fizenim odboru IéCiv
a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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