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

Praha 16. brezen 2022

C.j.. MZDR 8713/2022-3/0OLZP

Sp. zn. OLZP: §5/2022

MZDRXO01JTEL2

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
FLEBOGAMMA DIF Instituto Grifols, S.A.,
0029981 50MG/ML INF SOL 1X400ML EU/1/07/404/005 Barcelona, Spanélsko
Merck Sharp & Dohme
ZEPATIER
0209429 50MG/100MG TBL ELM 28 EU/1/16/1119/001 BV Haarlem,
Nizozemsko
Gilead Sciences
EPCLUSA
0249885 200MG/50MG TBL ELM 28 EU/1/16/1116/002 Irglanq UcC,
Carrigtohill, Irsko
Gilead Sciences
EPCLUSA
0209411 400MG/100MG TBL FLM 28 EU/1/16/1116/001 Irglanq UcC,
Carrigtonhill, Irsko
0222376 100MG/40MG TBL FLM EU/1/17/1213/001 . -
Ludwigshafen,
84(4X21) "
Némecko
Tarchomihskie Zakfady
BENEMICIN g
0093921 150MG CPS DUR 100 15/ 050/88-A/C FarmaceLitycz'r?e Polfa
S.A., VarSava", Polsko
0093922 BENEMICIN 15/ 050/88-B/C | Tarchominskie Zaktady
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300MG CPS DUR 100

Farmaceutyczne Polfa"
S.A., VarSava", Polsko

Pfizer, spol. s r.o.,

MYCOBUTIN x .
0103068 150MG CPS DUR 30 15/ 568/96-C Praha, Qeska
republika
NIDRAZID Zentiva, k.s., Praha,
0003303 100MG TBL NOB 250 42/120/75-C Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
SURAL . Y
0003023 400MG TBL NOB 100 42/ 002/74-S/C Praha, Qeska
republika
Janssen-Cilag
SIRTURO .
0194812 100MG TBL NOB 188 EU/1/13/901/001 International N:V.,
Beerse, Belgie
ViiV Healthcare BV
COMBIVIR '
0027442 150MG/300MG TBL FLM 60 EU/1/98/058/001 A.mersfoort,
Nizozemsko
ViiV Healthcare BV
KIVEXA ’
0028383 600MG/300MG TBL FLM 30 EU/1/04/298/002 A.mersfoort,
Nizozemsko
EMTRICITABINE/TENOFOVIR Krka, d.d., Novo
0219199 DISOPROXIL KRKA EU/1/16/1151/002 | mesto, Novo mésto,
200MG/245MG TBL FLM 30 Slovinsko
TRIUMEQ ViiV Healthcare BV,
0210122 50MG/600MG/300MG TBL FLM | EU/1/14/940/001 Amersfoort,
30 Nizozemsko
Janssen-Cilag
REZOLSTA .
0210193 800MG/150MG TBL FLM 30 EU/1/14/967/001 International N:V.,
Beerse, Belgie
Bristol-Myers Squibb
EVOTAZ .
0210925 300MG/150MG TBL FLM 30 EU/1/15/1025/001 | Pharma F;f Dubilin,
Gilead Sciences
DESCOVY
0209350 200MG/10MG TBL FLM 30 EU/1/16/1099/001 Irglandl UC,
Carrigtohill, Irsko
Gilead Sciences
DESCOVY
0209352 200MG/25MG TBL FLM 30 EU/1/16/1099/003 Irglandl UC,
Carrigtonhill, Irsko
GENVOYA Gilead Sciences
0209033 150MG/150MG/200MG/10MG | EU/1/15/1061/001 Ireland UC,
TBL FLM 30 Carrigtohill, Irsko
ODEFSEY Gilead Sciences
0209397 200MG/25MG/25MG TBL FLM | EU/1/16/1112/001 Ireland UC,
30 Carrigtohill, Irsko
0223000 BIKTARVY EU/1/18/1289/001 Gilead Sciences
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50MG/200MG/25MG TBL FLM Ireland UC,

30 Carrigtohill, Irsko
SYMTUZA Janssen-Cilag
0222462 800MG/150MG/200MG/10MG | EU/1/17/1225/001 International N.V.,
TBL FLM 30 Beerse, Belgie
ViiV Healthcare BV
DOVATO ’
0238546 50MG/300MG TBL FLM 30 EU/1/19/1370/001 A.mersfoort,
Nizozemsko
TRIZIVIR ViiV Healthcare BV,
0167657 300MG/150MG/300MG TBL EU/1/00/156/004 Amersfoort,
FLM 60 I Nizozemsko
Kéd SUKL Nazev Iecw(vaho Prlpravku Predkla’dvatel r'1avrhu specifického
DoplInék nazvu Ié€ebného programu
0232636 | CICLOSERINAATS 250G Y Praze, Kinka pracovnio.
250MG CPS DUR 100 e P
lékarstvi (TIS)
V&eobecna fakultni nemocnice
0232623 ISOZID 0.5N v Praze, Klinika pracovniho

0,5G INF PLV SOL 10

[ékarstvi

(dale jen ,pfedmétné lécivé pripravky®).

Oduvodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi v sou€asnosti plni ukoly souvisejici mj. se zajisténim zdravotni
péte na uUzemi Ceské republiky v souvislosti s navySenim potieb Iégivych pfipravkd
z duvodu prichodu osob z Ukrajinské republiky, ktefi byli nuceni opustit svou viast kvali
aktualné probihajicimu valeénému konfliktu na tamnim uzemi.

Dne 9. 3. 2022 pozadalo Ministerstvo Statni Ustav pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav®)
o provedeni vyhodnoceni udaji tykajicich se léCivych pfipravka v ATC skupinach JO6BA
(imunoglobuliny), JO5AP (léCivé pFipravky urCené pro léCbu hepatitidy C), JOSAR (IéCivé
pfipravky urCené pro Ié¢bu HIV) a JO4A (antituberkulotika) ve smyslu § 77c zakona
o léCivech.

Dne 14. 3. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni k dostupnosti predmétnych Ié&ivych
pFipravkl ve smyslu § 77c¢ zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 14. 3. 2022, ¢&. j- sukl53157/2022, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 8713/2022-2/0OLZP, uvedl nasleduijici.
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Dodavky predmétnych léCivych pfipravku do Iékaren a zdravotnickych zafizeni dosahovaly

podle hlaseni distributor v obdobi unor 2021 az leden 2022 nasledujicich hodnot:

Primérné dodavky do Iékaren

K9d Nazevvlecn’/eho pripravku a poskytovatelim zdravotni péce
SUKL Doplnék nazvu L o .
za mésic (pocty ks baleni)

FLEBOGAMMA DIF

0029981 50MG/ML INF SOL 1X400ML 37
ZEPATIER

0209429 50MG/100MG TBL FLM 28 104
EPCLUSA*

0249885 200MG/50MG TBL FLM 28 2
EPCLUSA

0209411 400MG/100MG TBL FLM 28 141
MAVIRET

0222376 100MG/40MG TBL FLM 84(4X21) 236
CICLOSERINA ATB **

0232636 250MG CPS DUR 100 4
BENEMICIN

0093921 150MG CPS DUR 100 180
BENEMICIN

0093922 300MG CPS DUR 100 281
MYCOBUTIN

0103068 150MG CPS DUR 30 39
NIDRAZID

0003303 100MG TBL NOB 250 135
SURAL

0003023 400MG TBL NOB 100 139
SIRTURO

0194812 100MG TBL NOB 188 1
ISOZID 0,5N

0232623 0,5G INF PLV SOL 10 1
COMBIVIR

0027442 150MG/300MG TBL FLM 60 12
KIVEXA

0028383 600MG/300MG TBL FLM 30 33
EMTRICITABINE/TENOFOVIR

0219199 | DISOPROXIL KRKA* 104
200MG/245MG TBL FLM 30

0210122 TRIUMEQ 255

50MG/600MG/300MG TBL FLM 30
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0210193 8ROEOZI\;)CIS_/S1-£€MG TBL FLM 30 35

0209397 SO%T/IFS/EEMGIZSMG TBL FLM 30 539

0223000 E(I)IK/IT(?/I;XOYMG/25MG TBL FLM 30 446

0222462 ESSJOI\:/ITCLBJ/?QOMG/ZOOMG/‘IOMG TBL FLM 30 121

0238546 g(?l\)llgl-;gOMG TBL FLM 30 216

0167657 ;-(I)R(;f/:\éI/ITSOMG/SOOMG TBL FLM 60 Il 1

0210925 IE(\)/(?I\IQ/%5OMG TBL FLM 30 4

0209350 E(I)EOSI\/(I:CSY(TMG TBL FLM 30 21

0209352 2D(I)EOSI\/IC(?/\2/5YMG TBL FLM 30 287

0209033 ?SEO';\I/IVCSTQ)MG/ZOOMGMOMG TBL FLM 30 470

* Zahé&jeni dodévek légivého pfipravku EPCLUSA (kéd SUKL: 249885) dne 3. 6. 2021
a léciveho pripravku EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL KRKA (kod SUKL:

219199) dne 23. 9. 2021.

** Specificky lé&ebny program pro lé&ivy pfipravek CICLOSERINA ATB (k6d SUKL: 232636)
schvalen dne 7. 4. 2021.

Ustav déle provéfil, zda nedochazi k distribuci pfedmétnych légivych pripravkii do zahraniéi
a poskytnul Ministerstvu veskeré zjisténé udaje za obdobi unor 2021 az leden 2022,
ze kterych vyplyva:

Kéd Nazev lé¢€ivého pripravku Dodavky do Dodavlfy . Vyvoz
. . i L. zahrani¢nim .
SUKL DoplInék nazvu Iékaren N . do zahranici
odbérateliim
MAVIRET
0222376 | 100MG/40MG TBL FLM 2 831 4 0,1 %
84(4X21)
BENEMICIN o
0093921 150MG CPS DUR 100 2154 18 0,8 %
MYCOBUTIN o
0103068 150MG CPS DUR 30 463 55 10,6 %
CICLOSERINA ATB 250MG o
0232636 CPS DUR 100 38 2 5,0 %
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Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti dodel k zavéru, Zze vzhledem k aktualni
mimoradné situaci na Ukrajiné a s tim spojenym narustem poctu osob ukrajinské narodnosti
na Uzemi Ceské republiky a nutnosti zajisténi jejich |ékafské péde lze predpokladat,
Ze aktualni zasoba predmétnych IéCivych pfipravku jiz nemusi dostatecné pokryvat aktualni
potfeby pacientd v Ceské republice. Pfedmétné lé8ivé pripravky jsou nenahraditelné
pro poskytovani zdravotnich sluZzeb a situace tak naplfiuje podminky podle dle § 77c¢ odst. 1
zakona o lécivech pro zarazeni léCivych pfipravkil na Seznam dle § 77c zakona o IéCivech.
Nedostate¢nym pokrytim potfeb pacientd mize byt ohroZzena dostupnost a Gcinnost 1é¢by
pacientd v Ceské republice s piimym 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 Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

Pfedmétné IéCivé pfipravky jsou indikovany kléc¢bé HIV, hepatitidy C, tuberkulézy a
imunodeficience. Dle Ministerstva je notorietou, Ze se jedna o zadvazné zdravotni stavy, a
tudiz je zfejmé, Ze pfedmétné IéCivé pfipravky jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb.

Ministerstvo konstatuje, Ze s ohledem na aktualné probihajici vale¢ny konflikt na uzemi
Ukrajinské republiky a taméjsi epidemiologickou situaci je divodné predpokladat narUst
potfeby souvisejici s Ié¢bou ukrajinskych uprchlikii na Gzemi Ceské republiky, a proto je
nezbytné zajistit dostateéné mnozstvi predmétnych |é&ivych pripravku, aby byla v Ceské
republice zajiSténa dostupnost zdravotni péce pro vSechny potifebné pacienty.

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

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 1éCivy pripravek,
pfi jehoz nedostatku bude ohroZena dostupnost a tdinnost lééby pacienti v Ceské republice
s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluZeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravku.

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o IéCivech plati, ze ,,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutecnosti 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 IéCivych 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) zdkona 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 pfedbézné opatfeni obecné povahy je s ohledem na divodné ocekavany narlst potifeby
predmétnych l|éCivych pfipravkl v souvislosti s valeCnym konfliktem na uzemi Ukrajinské
republiky a s tim souvisejicim poctem osob, které musely tamni GUzemi opustit, nezbytné
pro zatimni Upravu pomérud. Zaroven s timto predbéznym opatfenim obecné povahy vydalo
Ministerstvo navrh opatfeni obecné povahy, €. j. MZDR 8713/2022-4/OLZP. Nabytim
ucinnosti opatfeni obecné povahy pominou pravni Ucinky tohoto predbézného 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
léCivych pripravkll uvedenych ve vyroku tohoto predbézného opatfeni obecné povahy,
coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty ¢tvrté pred
stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost tohoto pfedbézného opatieni obecné povahy
na den nasledujici od vyvéseni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zarazeni predmétnych Iécivych
pripravkll na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva u€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 opatieni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 16. bfezna 2022
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