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

Praha 9. ¢ervence 2021
C.j.: MZDR 23053/2021-3/0OLZP
Sp. zn. OLZP: S12/2021

MZDRX01GRHZO

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 0 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 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 lécCivého pripravku

Predkladatel navrhu specifického

Kéd SUKL Doplnék nazvu Iééebného programu
242816 1-8GB[(1)8IT\}§'\£I§I?1GBQ RadioMedic s.r.o.
242817 1-8GBC£1II8\II\:J]I;'\£|LS?,25GBQ RadioMedic s.r.o.
242818 1-8GBC[)1 Ifshll:jFS'\ACI)i?,SGBQ RadioMedic s.r.o.
242819 1-8GBQ[1II8\IE]I;'\£|LS?,7SGBQ RadioMedic s.r.o.
242820 1-8GB[2,)8IT\}5'2|§L02GBQ RadioMedic s.r.o.
242821 1-8GBQ[1II?I|TJ]|;'\£|LSSZSGBQ RadioMedic s.r.o.
242822 1-8GB([)1 ?l\'l:\]JFSMOIf(;,SGBQ RadioMedic s.r.o.
242823 1-8GB[218IT\E'\£|OSI?3GBQ RadioMedic s.r.o.
242824 1-8GB([)1 ?ﬁjFS'\A(;f(;,SGBQ RadioMedic s.r.o.
242825 1-8GI3>[218IT\}5“£|()SI?4GBQ RadioMedic s.r.o.
242826 [18F]FMISO RadioMedic s.r.o.
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1-8GBQ INJ SOL 4,5GBQ

[18F]FMISO . .
242827 1-8GBQ INJ SOL 5GBQ RadioMedic s.r.o.
[18F]FMISO . .
242828 1-8GBQ INJ SOL 6GBQ RadioMedic s.r.o.
[18F]FMISO . .
242829 1-8GBQ INJ SOL 7GBQ RadioMedic s.r.o.
[18F]FMISO . .
242830 1-8GBQ INJ SOL 8GBQ RadioMedic s.r.o.
68GA-PSMA-11 Ceska spole¢nost nuklearni
232633 0,74 -1,85GBQ RAD GEN 0,74 - mediciny Ceské lékarské spolegnosti
1,85GBQ+KIT Jana Evangelisty Purkyné
ACIDE TIAPROFENIQUE ARROW
254528 100MG AV Medical CZ s.r.o.
100MG TBL NOB 30
BCG-MEDAC PRASEK A DISPERZNI
PROSTREDI PRO INTRAVEZIKALNI o
2X1078-3X10A9BCG IVS PLQ SUS pezialprap O
1+50ML
BENZETACIL 1.200.000 IU
231733 12000001U INJ PSU LQF 1+1AMP ARDEZ Pharma, spol. s r.o.
BENZETACIL 2.400.000 1U
231734 24000001U INJ PSU LQF 1+1AMP ARDEZ Pharma, spol. s r.o.
BREVACTID 1500 IU .
207777 15001U INJ PSO LQF 3+3X1ML FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o.
BREVACTID 5000 U .
207778 50001U INJ PSO LQF 1+1X1ML FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o.
CATAPRESAN
232631 0.15MG/ML INJ SOL 5X1ML CZ Pharma s.r.o.
CIDOFOVIR 75MG/ML
232610 75MG/ML INE CNC SOL 1X5ML ARDEZ Pharma, spol. s r.o.
CLENBUTEROL SOPHARMA
207779 0,02MG AV Medical CZ s.r.o.
0,02MG TBL NOB 50
COLIRCUSI CICLOPLEJICO
232632 10MG/ML OPH GTT SOL 1X10ML CZ Pharma s.r.o.
CYNOMEL 0,025 MG Cev:ska ’en’dokvrlnc’)loglckav spo!ecnost
185376 0.025MG TBL NOB 30 Ceské lékarské spole¢nosti J. E.
’ Purkyné (CLS JEP)
DIGOXIN ZENTIVA
232606 0.5MG/2ML INJ SOL 5X2ML CZ Pharma s.r.o.
232588 DORMICUM CZ Pharma s.r.o.

7,5MG TBL FLM 20
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DORMICUM

244194 15MG TBL FLM 20 CZ Pharma s.r.o.
ENDOXAN
185374 50MG TBL OBD 50 BAXTER CZECH spol. s r.o.
ENTRECTINIB 100 MG, TVRDE
232613 TOBOLKY (FO06) Roche s.r.o.
100MG CPS DUR 30
ENTRECTINIB 100 MG, TVRDE
232611 TOBOLKY K OTEVRENI (F1) Roche s.r.o.
100MG CPS DUR OPE 7
ENTRECTINIB 200 MG, TVRDE
232614 TOBOLKY (F06) Roche s.r.o.
200MG CPS DUR 30
ENTRECTINIB 200 MG, TVRDE
232612 TOBOLKY K OTEVRENI (F1) Roche s.r.o.
200MG CPS DUR OPE 30
EREMFAT I.V. 600 MG
101112 600MG INE PLV SOL 1 BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o.
FABIFLU - FAVIPIRAVIR TABLETS Glenmark Pharmaceuticals
232639 200 MG Distribution s.r.o
200MG TBL FLM 34 o
FLUCLOXACILINA AZEVEDOS 500
232616 MG ARDEZ Pharma, spol. s r.o.
500MG CPS DUR 24
FLUDROCORTISON
185266 0.1MG TBL NOB 100 MYLAN HEALTHCARE CZ s.r.o.
FLUOCYNE 10% .
232608 10% INJ SOL 10X5ML AV Medical CZ s.r.o.
FUROLIN
207280 100MG TBL NOB 30 Euphar s.r.o.
ISOCOR 2,5 MG/ML .
231686 2.5MG/ML INJ/INF SOL 10X2ML AV Medical CZ s.r.o.
ISOPRENALINA CLORIDRATO
250742 MONICO CZ Pharma s.r.o.
0,2MG/ML INJ SOL 5X1ML
LAMPRENE
185942 50MG CPS DUR 100 BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o.
LENTOCILIN S 2400 .
231726 2.4MIU INJ PSU LQF 1+1 AV Medical CZ s.r.o.
LHRH FERRING INJ. .
14772 0,1MG/ML INJ SOL 1X1ML FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o.
MALARONE PAEDIATRIC 62.5
231740 MG/25 MG POTAHOVANE TABLETY GlaxoSmithKline, s.r.o.

62,5MG/25MG TBL FLM 12
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MEPICAIN 3%

232604 30MG/ML INJ SOL ZVL 10X1,8ML AV Medical CZ s.r.o.
METADON ALKALOID 10MG/ML
232615 10MG/ML POR GTT SOL 1X10ML ARDEZ Pharma, spol. s r.o.
METALCAPTASE
254527 300MG TBL ENT 100 CZ Pharma s.r.o.
METHYLERGOMETRINE
185343 ROTEXMEDICA 0,2MG/1ML BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o.
0,2MG/ML INJ SOL 10X1ML
MIOSTAT
249327 0,1MG/ML INJ SOL 12X1,5ML CZ Pharma s.r.o.
OFLOXACINO ALTAN 2 MG/ML .
232628 SMG/ML INF SOL 20X100ML AV Medical CZ s.r.o.
OFLOXACINO G.E.S. 2 MG/ML .
232627 SMG/ML INE SOL 20X100ML AV Medical CZ s.r.o.
PEDITRACE . .
185181 INE CNC SOL 10X10ML Fresenius Kabi s.r.o.
PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50
207761 MICROGRAMS/ML ARDEZ Pharma, spol. sr.o.
50MCG/ML INJ SOL ISP 10X10ML
PHENYLEPHRINE AGUETTANT 50
232605 MICROGRAMS/ML ARDEZ Pharma, spol. sr.o.
50MCG/ML INJ SOL 10X10ML
PROTAMIN ME 1000 I.U./ML
207776 10001U/ML INJ SOL 5X5ML Meda Pharma s.r.o.
PROTAMINSULFAT LEO PHARMA
250292 1400 HEPARIN-ANTIDOT I|.E./ML LEO Pharma s.r.o.
14001U/ML INJ/INF SOL 5X5ML
PURI-NETHOL . .
136446 50MG TBL NOB 25 Aspen Pharma Trading Limited
PYRAZINAMID KRKA 500 MG
231976 500MG TBL NOB 100 BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o.
RECTODELT 30 MG
231979 30MG SUP 4 ARDEZ Pharma, spol. s r.o.
ROTOP-EHIDA 20 MG KIT PRO
207641 RADIOFARMAKUM KC SOLID, spol. sr.o.
20MG RAD KIT 5X20MG
SELEGOS 5 MG . .
232059 5MG TBL NOB 50 Medochemie Bohemia, spol. s r.o.
SINEPAR .
232464 200MG/50MG TBL PRO 100 AV Medical CZ s.r.o.
TECEOS
231977 13MG INJ PLV SOL 5X13MG KC SOLID, spol. s r.o.
232625 TOXAVIT DENTALPASTE NORA a.s.
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460MG/370MG/45MG/G DNT PST
MED 2G

TRANDATE : .
104952 EMG/ML INJ SOL 5X20ML Aspen Pharma Trading Limited

TRIMETHOPRIM TABLETS BP
232060 200MG AV Medical CZ s.r.o.
200MG TBL NOB 14

URALYT-U
1155627 POR GRA SOL 1X280G MYLAN HEALTHCARE CZ s.r.o.

VASOSAN P
232589 4G POR PLV SUS 50 BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.o.

VELBIENNE 2MG/1MG .
232590 OMG/1MG TBL FLM 3X28 Exeltis Czech, s.r.o.

VENTOLIBER 7,5MG/5ML +
0,005MG/5ML XAROPE INFANTIL

207756 7 5MG/5ML+0.005MG/5ML SIR AV Medical CZ s.r.o.
1X200ML
232463 VITAMINUM A HASCO 12 000 IU AV Medical CZ s.r.o.

12000IU CPS MOL 50

(dale jen ,léCivé pFipravky v SLP).

Oduvodnéni:

Dne 1. 6. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1éiv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti |éCivych pfipravkl, pro které byl udélen souhlas se
specifickym léebnym programem, ve smyslu § 77c zakona o léCivech. Toto sdéleni
obsahovalo dvé pfilohy, kdy prvni pfilohou byly podklady k posuzovani dostupnosti IéCivych
pfipravkl ve specifickém lé€ebném programu (dale jen ,SLP*“) a druhou pfilohou byl seznam
légivych piipravka, které Ustav navrhuje zafadit na Seznam.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 1. 6. 2021, ¢&. j- sukl160966/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 23053/2021-1/OLZP, uvedl, ze béhem uplynulych 12 mésicti zaznamenal
nékolik pfipadl, kdy byly léCivé pripravky, které jsou predmétem SLP, distribuovany
do zahranici.

Ustav zdlraznil, ?e neregistrované légivé piipravky, které jsou predmétem SLP, jsou
jiz z podstaty u€elu souhlasu se SLP nenahraditelné a vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb specifickym skupinam pacientl, zejména jsou uréeny pro |éCbu
zavaznych zdravotnich stavl. Ministerstvo zdravotnictvi umoznilo pouziti, distribuci a vydej
téchto IéCivych pfipravka podle § 49 zakona o léCivech, nebot byla splnéna podminka
odstavce 1 tohoto ustanoveni, tedy nedostupnost registrovaného lécivého pfipravku.

Ustav dale uvedl, Ze sougasti navrhu SLP je podle vyhlasky &. 228/2008 Sb., o registraci
léCivych pFipravku, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,vyhlaska €. 228/2008 Sb.“), vzdy
udaj o poctu baleni lécivého pfipravku a dobé trvani SLP. Tento Udaj je hodnocen v ramci
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posuzovani zadosti (Ustav se knému vyjadfuje ve stanovisku k navrhu SLP) tak,
aby odsouhlaseny podet baleni odpovidal potfebé pacientll 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 IéCivych pfipravkl je ohrozena
uz z podstaty SLP. Je tomu tak z davodu pfesnych objemud stanovenych v rozhodnutich,
kterymi byly vydany souhlasy s uskuteénénim SLP a jakakoli distribuce téchto IéCivych
pfipravk(l 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 naplfiuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zakona o I|éCivech
pro zafazeni léCivych pfipravkd uvedenych v pfiloze €. 2 tohoto sdéleni na Seznam dle § 77¢
zakona o lécivech. Nedostateénym pokrytim potfeb pacientll bude ohrozena dostupnost
a uginnost lécby pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi
obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Pfedné Ministerstvo zdlraznuje, zZze jednim ze zakladnich ukoll pro néj vyplyvajicich
ze zakona o léCivech je zaijisténi dostupnosti léCivych pFipravka (k tomu napf. rozsudek
NejvysSiho spravniho soudu ze dne 20. 12. 2012, €. j. 4 Ads 9/2012-37, ve kterém Nejvyssi
spravni soud vyslovil, Ze ,V posuzované véci je podle Nejvys§iho spravniho soudu nutno
pfihlédnout zejména ke smyslu a ucelu zakona o léCivech, kterym je v souladu s pfedpisy
Evropskych spoleéenstvi, navazujicimi na celosvétové pfiimané standardy zajistit
bezpecénost a ochranu zdravi obyvatel a Zivotniho prostfedi ve vztahu k lé¢ivym pfipravkum.
Zakon o léCivech si klade za cil téz zlepSit dostupnost lékafskych pfipravkd, posilit dozor
nad jejich obéhem a zamezit nespravnému pouzivani & zneuZivani lécCivych pripravku.
Dle ddvodové zpravy k zékonu o léCivech, ,v zajmu zajiSténi maximalni dostupnosti 1éCiv
obCanum pri zachovani zaruk za odpovidajici viastnosti a informace poskytované
k jednotlivym léCivym pfipravkum se upresriuje odpovédnost jednotlivych spravnich Gradd
a provozovatel(l. Smyslem a ucelem zakona o léCivech tak stru¢né rfeceno je pfispét
k zajisténi co nejlepsi péce 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 pfipravkd, a to mj. za situace jiné
mimoradné potfeby, kdy neni pro G&innou léCbu pacientu, profylaxi a prevenci vzniku
infekEnich onemocnéni nebo stanoveni diagndzy dostupny registrovany humanni lécivy
pfipravek.

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

Z vySe uvedeného tedy plyne, Ze dostupnost IéCivych pfFipravkd v SLP by distribuci nebo
vyvozem do zahrani€i byla ohroZena, nebot pro zajisténi jejich pfitomnosti na trhu na uzemi
Ceské republiky bylo nezbytné vyuZit tohoto vyjime&ného institutu v pripadech, kdy nebylo
mozné zajistit jejich dostupnost standardni cestou.

Ustanoveni § 49 odst. 1 pism. a) zakona o |éCivech stanovuje, ze ,pfedmétem lécebného
programu je lécba, profylaxe a prevence nebo stanoveni diagnozy stavi zavazné
ohroZujicich zdravi lidi.“ Ministerstvo konstatuje, Ze z podstaty institutu SLP vyplyva, Ze se
standardné jedna o |éCivé pFipravky, které jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb pro pacienty na uzemi Ceské republiky. Jedna se mimo jiné o légivé pripravky
indikované k 1é¢bé onkologickych onemocnéni, léCivé pripravky urgentni mediciny,
antibiotika nebo o IéCivé pfipravky, kterymi se zpfistupfiuje l1éCba pred registraci 1éCivych
pripravka.

Ministerstvo tedy shodn& s Ustavem dospélo k zavéru, Ze dostupnost légivych pfipravk
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 léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
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 IéCivych pripravki.

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 léSivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IécCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o lé€ivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku Ié&ivych
pripravk(l v SLP bude ohroZena dostupnost a uginnost 1é&by pacienti v Ceské republice
s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatteni
obecné povahy o zafazeni léCivych pFipravkl 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
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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 vyvésSeni tohoto opatieni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného |éCivého pFipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Pouceni:

Proti opatifeni 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
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 9. ¢ervence 2021
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