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

Praha 22. prosinec 2021
C.j.: MZDR 43369/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S24/2021

MZDRX011S66J

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), 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 prepisl (dale jen ,spravni fad*)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pFipravky na seznam
léCivych pfipravku, jehoz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu |éCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®):

, . Nazev lé¢€ivého pripravku Predkladatel navrhu specifického
Kéd SUKL wr s < x .
DoplInék nazvu Ié€ebného programu
ANTROLIN 0,3% + 1,5% CREMA
0254632 RETTALE Ardez Pharma, spol. s r.o.

0,3%+1,5% RCT CRM 1X30G

PENTATOP 100 MG KAPSELN ,
0260185 100MG CPS DUR 50 AV Medical CZ s.r.o.

GASTROFAIT 1G COMPRIMATE .
0232640 1G TBL NOB 20 AV Medical CZ s.r.o.

ALBENDAZOL VIM SPECTRUM ,
0260418 200MG TBL NOB 2 AV Medical CZ s.r.o.

(dale jen ,léCivé pFipravky v SLP).

Oduvodnéni:

Dne 12. 11. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohrozeni dostupnosti lé&ivych pripravki, pro které byl udélen souhlas
se specifickym lIé&ebnym programem, ve smyslu § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 11. 11. 2021, &. j- sukl309631/2021, zalozeném do spisu
pod €.j. MZDR 43369/2021-1/OLZP, uvedl, Ze ke sdéleni ze dne 1. 6. 2021,
C€. j. sukl160966/2021, doplfiuje dalSi IéCivé prFipravky, které jsou pfedmétem specifického
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léCebného programu (dale jen ,SLP*) a dosud nejsou zafazeny Seznam dle § 77c zakona
o IéCivech, konkrétné se jedna o IéCivé pFipravky v SLP vymezené ve vyroku tohoto opatfeni
obecné povahy.

Ustav zdlraznil, Ze neregistrované légivé piipravky, které jsou predmétem SLP, jsou
jiz z podstaty ucCelu souhlasu se SLP nenahraditelné a vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb specifickym skupinam pacientl, zejména jsou ureny pro |éCbu
zavaznych zdravotnich stavu. Ministerstvo umoznilo pouziti, distribuci a vydej téchto IéCivych
pripravk(l podle § 49 zakona o |éCivech, nebot byla spinéna podminka odstavce 1 tohoto
ustanoveni, tedy nedostupnost registrovaného IéCivého pfipravku.

Ustav dale uvedl, Ze souéasti 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 pripravku a dobé trvani SLP. Tento Udaj je hodnocen v ramci
posuzovani zadosti (Ustav se k nému 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 vy$e uvedené skuteénosti doSel k zavéru, Ze zasoba légivych pFipravki
v SLP je limitovana udélenym souhlasem. Dostupnost téchto léCivych pfipravkl je ohrozena
uz z podstaty SLP. Je tomu tak z duvodu pfesnych objemd stanovenych v rozhodnutich,
kterymi byly udéleny souhlasy s uskute¢nénim SLP a jakakoli distribuce téchto IéCivych
pfipravkll do zahranici by jiz zpusobila nedostupnost pro nékteré pacienty nebo skupiny
pacientl. Jedna se o IéCivé pfipravky, které jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb, a situace tak napliuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech
pro zafazeni |éCivych pfipravkl v SLP na Seznam dle § 77c zakona o [éCivech.
Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientll bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby
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 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, Zze ,[v] posuzované véci je podle NejvysSiho spravniho soudu nutno
pfihlédnout zejména ke smyslu a ucelu zakona o léCivech, kterym je v souladu s predpisy
Evropskych spoleéenstvi, navazujicimi na celosvétové pfijimané standardy zajistit
bezpecnost a ochranu zdravi obyvatel a Zivotniho prostredi ve vztahu k léCivym pripravkim.
Zakon o lécCivech si klade za cil téz zlepSit dostupnost lékafskych pripravkd, posilit dozor
nad jejich obéhem a zamezit nesprdvnému pouzivani Ci zneuZivani léCivych pripravkd.
Dle duvodové zpravy k zakonu o lécCivech, ,v zajmu zajisténi maximalni dostupnosti léCiv
obCanum pri zachovani zaruk za odpovidajici vilastnosti a informace poskytované
k jednotlivym léCivym pfipravkum se upfesriuje odpovédnost jednotlivych spravnich aradd
a provozovatelt®. Smyslem a ucelem zakona o léCivech tak strucné receno je prispét
k zajisténi co nejlepsi péée o zdravi obyvatel Ceské republiky.”).
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Ministerstvo uvadi, ze SLP je institut, jehoz zakladni pravni ramec stanovuje § 49 zakona
o léCivech a dale § 2 vyhlasky €. 228/2008 Sb. Vyuzitim institutu SLP Ize umoznit pouziti,
distribuci a vydej neregistrovanych humannich lécivych pfipravk(, a to mj. za situace jiné
mimoradné potreby, kdy neni pro ucinnou léCbu pacientl, profylaxi a prevenci vzniku
infek&nich onemocnéni nebo stanoveni diagndézy dostupny registrovany humanni léCivy
pfipravek.

V SLP je vymezena cilova skupina pacientl, resp. indikaci, pro které je SLP zamyslen.
Od vymezeni této cilové skupiny pacientl se odviji pocet baleni |éCivych pfipravkd,
které jsou pfedmétem SLP. Pocet baleni tedy pfiblizné odpovida spotfebé& vymezené cilové
skupiny pacientl. Z tohoto Ize dovodit, Zze jakakoli distribuce €i vyvoz do zahranici 1éCivych
pFipravkd, 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 léCivymi
pfipravky.

Z vySe uvedeného tedy plyne, Ze dostupnost lécivych pFipravkd v SLP by distribuci
nebo vyvozem do zahraniCi byla ohroZena, nebot pro zajisténi jejich pfitomnosti na trhu
na Uzemi Ceské republiky bylo nezbytné vyuzit tohoto vyjimeéného 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 stavi zavazné
ohroZujicich zdravi lidi.“ Ministerstvo konstatuje, Zze z podstaty institutu SLP vyplyva, Ze se
standardné jedna o lécivé pFipravky, které jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb pro pacienty na tzemi Ceské republiky. V pfipadé légivych pFipravka v SLP se jedna
o lécivé pfipravky indikované k 1éEbé analnich fisur a proktalgie obecné spojené s hypertonii
analniho svérace, potravinovych alergii, gastroduodenalni viedové choroby a parazitarnich
onemocnéni.

Ministerstvo tedy shodn& s Ustavem dospélo k zavéru, Ze dostupnost |égivych pfipravk
v SLP je ohroZzena. Nedostupnost Ié€Civych pfipravkll 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.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pfipravka.”

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 léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni 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 lécivym
pfipravkem nebo Iléc¢ivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a ucéinnost Iécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
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a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru
doSel.”

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 pfi nedostatku Ié&ivych
pripravk(l v SLP bude ohroZena dostupnost a G&innost 1é8by pacienti v Ceské republice
s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pFipravkd 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 Ié&ivych
pfipravkdl 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 opatieni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni IéCivych pfipravka v SLP
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona 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 odlivodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 22. prosince 2021
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