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

Praha 25. unora 2021
C. j-- MZDR 3546/2021-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S$1/2021

MZDRX01ENEXX

OPATRENIi 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 IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi (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 1&Civé 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

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci
AQUA PRO INIECTIONE ARDEAPHARMA, a.s.,
0173312 ARDEAPHARMA 76/ 926/95-C Sevétin,
100% PAR LQF 10X500ML Ceska republika
AQUA PRO INIECTIONE ARDEAPHARMA, a.s.,
0173314 ARDEAPHARMA 76/ 926/95-C Sevétin,
100% PAR LQF 10X250ML Ceska republika
AQUA PRO INJECTIONE B. Braun Melsungen
0187609 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,
100% PAR LQF 100X20ML 1l Némecko
AQUA PRO INJECTIONE B. Braun Melsungen
0187608 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,
100% PAR LQF 100X10ML 1l Némecko
AQUA PRO INJECTIONE B. Braun Melsungen
0010561 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,
100% PAR LQF 10X1000ML | Némecko
AQUA PRO INJECTIONE B. Braun Melsungen
0010560 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,
100% PAR LQF 10X500ML | Némecko
AQUA PRO INJECTIONE B. Braun Melsungen
0056924 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,

100% PAR LQF 20X5ML |

Némecko
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AQUA PRO INJECTIONE

B. Braun Melsungen

0056926 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,
100% PAR LQF 20X10ML | Némecko
AQUA PRO INJECTIONE B. Braun Melsungen
0010555 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,
100% PAR LQF 20X100ML | Némecko
AQUA PRO INJECTIONE B. Braun Melsungen
0010559 BRAUN 87/ 024/98-C AG, Melsungen,
100% PAR LQF 10X250ML | Némecko
AQUA PRO INJECTIONE Biomedica, spol. s r.o.,
0203129 MEDIEKOS 76/ 062/96-C Praha,
100% PAR LQF 5000ML PVC I Ceska republika
AQUA PRO INJECTIONE Biomedica, spol. s r.o.,
0203130 MEDIEKOS 76/ 062/96-C Praha,
100% PAR LQF 2000ML PP I Ceska republika
0098062 VODA PRO INJEKCI VIAFLO 87/ 036/02-C BAX-I;ErI.:\;.le’IrEaCth| el
100% PAR LQF 50X100ML x . N
Ceska republika
0099814 VODA PRO INJEKCI VIAFLO 87/ 036/02-C BAX-I;ErI.:\;.le’IrEaCth| el
100% PAR LQF 20X500ML x L N
Ceska republika
0099826 VODA PRO INJEKCI VIAFLO 87/ 036/02-C BAX-I;ErIj).Cliirzachz| el
100% PAR LQF 10X1000ML x . .
Ceska republika
WATER FOR INJECTION Fresenius Kabi s.r.o.,
0230730 FRESENIUS KABI 87/ 405/97-C Praha,
100% PAR LQF 10X500ML I Ceska republika
WATER FOR INJECTION Fresenius Kabi s.r.o.,
0230733 FRESENIUS KABI 87/ 405/97-C Praha,
100% PAR LQF 40X100ML I Ceska republika
WATER FOR INJECTION Fresenius Kabi s.r.o.,
0230735 FRESENIUS KABI 87/ 405/97-C Praha,
100% PAR LQF 20X250ML Il Ceska republika
Fresenius Kabi s.r.o.
0147257 WATER FOR INJECTION KABI 76/ 676/09-C o lFj’fahzb e
100% PAR LQF 20X5ML x , o
Ceska republika
Fresenius Kabi s.r.o.,
0147259 WATER FOR INJECTION KABI 76/ 676/09-C Praha,

100% PAR LQF 20X10ML

Ceska republika

(dale samostatné jen ,lécCivé pfipravky AQUA PRO INIECTIONE ARDEAPHARMA®, léCivé
pfipravky AQUA PRO INJECTIONE BRAUNY, ,léCivé pfipravky AQUA PRO INJECTIONE
MEDIEKOS®, ,lécivé pripravky VODA PRO INJEKCI VIAFLO® a ,léCivé pfipravky WATER
FOR INJECTION KABI4 nebo spole¢né jen jako ,léCivé pFipravky obsahujici vodu

pro injekci®).
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Oduvodnéni:

Dne 29. 1. 2021 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivych pfipravkil obsahujicich vodu pro injekci
ve smyslu § 77c zakona o |éCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 29. 1. 2021, &. j. sukl25554/2021, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 3546/2021-1/OLZP, uved|, ze dne 27. 1. 2021 obdrzel podnét od Narodniho
koordinatora intenzivni pé¢e COVID-19 k zafazeni |éCivych pfipravkl obsahujicich vodu
pro injekci na Seznam. Duvodem k zafazeni na Seznam je dle Narodniho koordinatora
intenzivni péée COVID-19 jejich nedostupnost v ramci jednotlivych kraju.

Lécivé pripravky obsahujici vodu pro injekci nalezi do ATC skupiny VO7AB (jiné
neterapeutické pfipravky, rozpoustédla a fedidla, v€etné irigaCnich roztokd). Uvedené
pfipravky jsou pouzivany k pfipravé a fedéni léCiv uréenych k parenteralnimu podani,
pfipadné i pfipravé a fedéni dalSich sterilnich tekutych Iékovych forem pro podavani v oblasti
humanni mediciny.

Z vySe uvedenych lécCivych pfipravkl obsahujicich vodu pro injekci je aktualné nahlaseno
preruseni dodavek na trh v CR k nasledujicim lé&ivym pfipravkim:

Preruseni Datum
dodavek predpokladaného
obnoveni dodavek

Nazev lé€ivého pripravku

Kod SUKL Doplinék nazvu

AQUA PRO INJECTIONE
0010561 BRAUN 26.1.2021 15.2.2021
100% PAR LQF 10X1000ML |

AQUA PRO INJECTIONE
0010560 BRAUN 26.1.2021 29.1.2021
100% PAR LQF 10X500ML |

AQUA PRO INJECTIONE
0010559 BRAUN 25.1.2021 9.2.2021
100% PAR LQF 10X250ML |

AQUA PRO INJECTIONE
0203129 MEDIEKOS 1.1.2021 31.3.2021
100% PAR LQF 5000ML PVC I

AQUA PRO INJECTIONE
0203130 MEDIEKOS 1.1.2021 31.3.2021
100% PAR LQF 2000ML PP I

VODA PRO INJEKCI VIAFLO
0099814 100% PAR LQF 20X500ML 21.1.2021 15.2.2021

VODA PRO INJEKCI VIAFLO
0099826 100% PAR LQF 10X1000ML 21.1.2021 15.2.2021

WATER FOR INJECTION
0230730 FRESENIUS KABI 13.1.2021 10.2.2021
100% PAR LQF 10X500ML I
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Ustav dale sdélil Ministerstvu informaci a predal podklady o dodavkach Iégivych pripravk
obsahujicich vodu pro injekci do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat
o distribuci do zahrani¢i, a to za obdobi od ledna do prosince 2020:

Kod SUKL

Nazev lé€ivého pripravku
Doplnék nazvu

Dodavky do lékaren
a zdravotnickych
zafizeni

Dodavky
zahrani¢nim
odbérateliim

0173312

AQUA PRO INIECTIONE
ARDEAPHARMA
100% PAR LQF 10X500ML

3.446

0173314

AQUA PRO INIECTIONE
ARDEAPHARMA
100% PAR LQF 10X250ML

1.761

0187609

AQUA PRO INJECTIONE
BRAUN
100% PAR LQF 100X20ML I

392

0187608

AQUA PRO INJECTIONE
BRAUN
100% PAR LQF 100X10ML I

1.776

0010561

AQUA PRO INJECTIONE
BRAUN
100% PAR LQF 10X1000ML |

4.999

0010560

AQUA PRO INJECTIONE
BRAUN
100% PAR LQF 10X500ML |

7.408

0056924

AQUA PRO INJECTIONE
BRAUN
100% PAR LQF 20X5ML |

5.150

0056926

AQUA PRO INJECTIONE
BRAUN
100% PAR LQF 20X10ML |

53.234

0010555

AQUA PRO INJECTIONE
BRAUN
100% PAR LQF 20X100ML |

7.863

0010559

AQUA PRO INJECTIONE
BRAUN
100% PAR LQF 10X250ML |

3.739

0203129

AQUA PRO INJECTIONE
MEDIEKOS
100% PAR LQF 5000ML PVC lI

1.735

0203130

AQUA PRO INJECTIONE
MEDIEKOS
100% PAR LQF 2000ML PP I

1.679

0098062

VODA PRO INJEKCI VIAFLO

731

0
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100% PAR LQF 50X100ML

VODA PRO INJEKCI VIAFLO
0099814 100% PAR LQF 20X500ML 3.190 0

VODA PRO INJEKCI VIAFLO
0099826 100% PAR LQF 10X1000ML 8.848 0

WATER FOR INJECTION
0230730 FRESENIUS KABI 6.708
100% PAR LQF 10X500ML I

489
(6,8 %)

WATER FOR INJECTION
0230733 FRESENIUS KABI 1.661 0
100% PAR LQF 40X100ML Il

WATER FOR INJECTION
0230735 FRESENIUS KABI 2.620 0
100% PAR LQF 20X250ML I

WATER FOR INJECTION KABI

0147257 100% PAR LQF 20X5ML 44.285 0
WATER FOR INJECTION KABI 10.229
0147259 100% PAR LQF 20X10ML 40.797 (20 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti doSel k zavéru, Ze vzhledem
k nepredikovatelnému vyvoji epidemiologické situace onemocnéni COVID-19 ve svété
a zajisténi potfeb 166by pacientd v Ceské republice, Ize predpokladat, Zze aktualni zasoba
IéCivych pfFipravkl obsahujicich vodu pro injekci jiz dostate€né nepokryva aktualni potfeby
pacientd v Ceské republice. Lé&ivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zakona
o léCivech pro zafazeni léCivych pfipravkl na Seznam dle § 77c zakona o IéCivech.
NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude ohroZena dostupnost a ucinnost IéCby
pacientd v CR s pfimym 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 lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim predana Ustavem.

Podle souhrnd udaji o pfipravku patfi lécivé pfipravky obsahujici vodu pro injekci
do farmakoterapeutické skupiny rozpoustédla a fedidla, v€etné irigaCnich roztokl, ATC kod:
VO7AB.

Lécivé pripravky obsahujici vodu pro injekci jsou na trh uvadény v riznych objemovych
jednotkach.

Lécivé pripravky obsahujici vodu pro injekci jsou rozpoustédlem pro pfipravu roztok
ve vodé rozpustnych IéCiv. Ziskavaji se destilaci vody, ktera spliuje pozadavky pro pitnou
vodu (CSN 75 7111) a neobsahuji 2adné pfisady. K zajisténi vhodné jakosti se postup
destilace validuje a prlibézné se sleduje mérna vodivost a mikrobiologicka jakost. Voda je
¢ira bezbarva kapalina, bez chuti a pachu. Voda pro injekce je rozplnéna do vhodnych obald,
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uzavienych a sterilizovanych teplem za podminek, které zajisti, aby vyrobek vyhovoval
zkousSce na bakterialni endotoxiny.

Lécivé prFipravky obsahujici vodu pro injekci patfi mezi univerzalné pouZitelné pomocné
pfipravky k pFipravé infuznich roztokd a injek&nich pripravkd, proto by jejich nedostatek mohl
byt pro mnoho pacientd, jejichz Zivot zavisi na podavani infuzi, velkym problémem.
Soucasné jsou aktualné pouzivany léCivé pfipravky obsahujici vodu pro injekci k nafedéni
obsahu injekénich lahvi¢ek lécCivych pFipravkl COMIRNATY 500MCG/ML INJ CNC DIS
195X0,45ML, kéd SUKL 0250256, a COVID-19 VACCINE MODERNA 0,2MG/ML INJ DIS
10X5ML, kéd SUKL 0250303, pfi vakcinaci obyvatel Ceské republiky proti onemocnéni
COVID-19.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 16éby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravk(.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |é&ivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lééivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktuéini potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pripravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichZz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pfi nedostatku Ié&ivych
pfipravkld obsahujicich vodu pro injekci bude ohrozena dostupnost a ucinnost I1éCby pacientl
v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafrazeni IéCivych pFipravkl obsahujicich vodu pro injekci na Seznam podle
§ 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou
zasobou léCivych pfipravkl obsahujicich vodu pro injekci, coz vyplyva z vySe uvedeného,
byla vsouladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena
ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni IéCivych pfipravku
obsahujicich vodu pro injekci na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona
o |éCivech.
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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 odivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
Vedouci oddéleni I1éCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 25. unora 2021
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