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ZVEREJNENO DNE 04.06.2025

Sp. zn. sukls1232/2025 Vyfizuje/linka Datum
C. j. sukl215471/2025 Faukner / 785 04.06.2025

Vyzva k predloZeni udaju pfi podezieni na ohrozeni dostupnosti lIéCivych pripravku

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav”) timto vyzyva podle § 82 odst. 3 pism. d) véty posledni zadkona
¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), ve spojeni s § 38c odst. 1 pism. b) vyhlasky ¢. 84/2008 Sbh., o spravné
Iékdrenské praxi, blizSich podminkdch zachazeni s léCivy v |ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatell a zafizeni vydavajicich |écivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,vyhlaska
o spravné lékarenské praxi“), provozovatele opravnéné k vydeji léCivych pfipravkd podle § 82 odst. 2 zdkona
o lé¢ivech, aby ve Ihité 3 pracovnich dnii ode dne zvefejnéni této vyzvy poskytli Ustavu Gidaje o mnoistvi
lé&ivych pripravk( uvedenych na trh v Ceské republice, které maiji k dispozici ke dni 05.06.2025,

a to pro nasledujici 1é¢ivé pripravky:

Kéd SUKL | Nazev lécivého pripravku Registracni Cislo
Doplnék nazvu

0093921 BENEMICIN 15/050/88-A/C
150MG CPS DUR 100

0093922 | BENEMICIN 15/050/88-B/C
300MG CPS DUR 100

0245194 PENICILIN G DRASELNA SUL BBP 15/156/69-A/C
10000001V INJ PLV SOL 10

0245197 PENICILIN G DRASELNA SUL BBP 15/156/69-B/C
5000000IU INJ PLV SOL 10

(dale také jen ,predmétné lécivé pripravky“).

Pozadované Udaje se Ustavu poskytuji elektronicky podle § 38c odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi;
konkrétni popis postupu je uveden na internetovych strankach Ustavu: https://sukl.gov.cz/hlaseni/hlaseni-

skladovych-zasob/.

Oddvodnéni

Jedna se o lé¢ivé pripravky, které jsou vedeny na Seznamu esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku 2024,
vydaném ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, ¢astka 4, roénik 2024. PFedmétné |é¢ivé
pripravky jsou dale zafazeny do systému rezervnich zasob opatfenim obecné povahy ¢.j. MZDR 13905/2024-
7/0LZP a jsou nenahraditelné jinymi lé€ivymi pfipravky odpovidajicich vlastnosti. V pfipadé nedostupnosti
pfedmétnych lé&ivych pFipravkd mlze byt ohroZena dostupnost a Gcinnost |é¢by pacientl v CR s p¥Himym
dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a proto je
nezbytné zjistit skutecny stav jeho skladovych zasob u provozovatell opravnénych k vydeji podle § 82 odst. 2
zdkona o lécivech.
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Zjisténi pozadovanych Udaji je nezbytné pro vyhodnoceni potfeby pfrijeti pfipadnych opatfeni jak ve vztahu
k ochrané dostupnosti predmétnych lé¢ivych p¥ipravki pro pacienty v Ceské republice, tak k nezbytnosti vyuZiti
nékterého z institutl k zajisténi dostupnosti léCivych pripravkl podle zdkona o IéCivech.

Ustav explicitné uvadi, ze smyslem této vyzvy je zjisténi potiebnych informaci za G¢elem predchazeni ohrozeni
dostupnosti a tcinnosti lé¢by pacient(i v Ceské republice.

Ustav pripomind, Ze postup poskytnuti pozadovanych udajii je upraven v § 38c odst. 2 vyhlasky o spravné
lékarenské praxi a podrobné je popsdn na internetovych strankach Ustavu (vizte str. 1 této vyzvy).

Na zakladé vyse uvedeného Ustav vydal tuto vyzvu vii&i provozovateldim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2
zakona o lécivech.

PharmDr. Jakub Velik, Ph.D.
vedouci Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti |éCiv
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Elektronicky podepsal:
PharmDr. Jakub Velik Ph.D.
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 04.06.2025 15:29
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