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

Viyvéseno dne: 26. 1. 2024

Praha 26. ledna 2024
C.j.: MZDR 33567/2023-7/0OLZP

MZDRX01QNWF9

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni organ podle § 32c
odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonl, v platném znéni (dale jen ,zakon ¢&.48/1997 Sb.%),
a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich prepist

(dale jen ,spravni fad®)

1. stanovuje Ié€ivému pripravku

Koéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
9999902 V PNC 500 TBL FLM 30X500MG

(dale jen ,V PNC 5007)

A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

Lécivy pFipravek je hrazen u déti od 3 let, dospivajicich a dospélych pacientt k 1é¢bé lehkych

az stfedné tézkych infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na penicilin. Jedna se o:

e infekce dychacich cest (bronchitida, bronchopneumonie, pneumonie),
e infekce v oblasti krku, nosu a usi (faryngitida, tonzilitida, sinusitida, otitis media),
e infekce v oblasti tvare a ust vychazejici ze zubu, infekce kuze (erysipel, erysipeloid,
migrujici erytém),
e zanét lymfatickych uzlin a lymfatickych cév,
e spala (i preventivné).
Dale je IéCivy pFipravek uréen k prevenci:
o endokarditidy pri oSetfeni v oblasti zubu, ust a ¢elisti nebo hornich cest dychacich,
e akutni revmatické horecky.

B. a vsouladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona €. 48/1997 Sb. stanovuje cenu pro kone€¢ného
spotiebitele ve vysi 160,19 K¢.
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2. stanovuje lé¢ivému pfripravku

Kod Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
9999903 V PNC 750 TBL FLM 20X750MG

(dale jen ,V PNC 750%)

A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky Uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

Lécivy pripravek je hrazen u déti od 3 let, dospivajicich a dospélych pacientt k 16¢bé lehkych
az stredné tézkych infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na penicilin. Jedna se o:

e infekce dychacich cest (bronchitida, bronchopneumonie, pneumonie),
e infekce v oblasti krku, nosu a usi (faryngitida, tonzilitida, sinusitida, otitis media),
e infekce v oblasti tvare a ust vychazejici ze zubu, infekce kuze (erysipel, erysipeloid,
migrujici erytém),
e zanét lymfatickych uzlin a lymfatickych cév,
e spala (i preventivné).
Dale je IéCivy pripravek uréen k prevenci:
e endokarditidy pri oSetfeni v oblasti zubu, ust a Eelisti nebo hornich cest dychacich,
e akutni revmatické horecky.

B. a vsouladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona €. 48/1997 Sb. stanovuje cenu pro koneéného
spotiebitele ve vysi 150,28 K¢.

3. stanovuje lé¢ivému pripravku

Kéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
9999904 AZITROMICINA AZEVEDOS | TBL FLM 3
500MG

(dale jen ,AZITROMICINA AZEVEDOS 500MG*)

A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

LécCivy pripravek je hrazen v lécbé infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na
azithromycin. Jedna se o:

e infekce hornich cest dychacich, véetné sinusitidy, faryngitidy, tonzilitidy a otitis media,

e infekce dolnich cest dychacich, vcetné bronchitidy a pneumonie,

e infekce kiiZze a mékkych tkani,

e pohlavné pfenosné choroby: nekomplikované genitaini infekce vyvolané bakteriemi
Chlamydia trachomatis a nemultirezistentni Neisseria gonorrhoeae u muzi a Zen; je
tfeba vyloucit soubéznou infekci bakterii Treponema pallidum.
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B. a vsouladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona €. 48/1997 Sb. stanovuje cenu pro koneéného
spotrebitele ve vysi 176,96 K¢.

4. stanovuje léCivému pripravku

Kod Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:

9999905 TROZAMIL 500MG TBL FLM 3

(dale jen ,TROZAMIL 500MG")

A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

Lécivy pripravek je hrazen v [é¢bé infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na
azithromycin. Jedna se o:

infekce hornich cest dychacich, véetné sinusitidy, faryngitidy, tonzilitidy a otitis media,
infekce dolnich cest dychacich, véetné bronchitidy a pneumonie,

infekce kuize a mékkych tkani,

stomatologické infekce,

pohlavné prenosné choroby: negonokokova uretritida zptisobena bakterii Chlamydia
trachomatis,

ulcus molle zplsobeny bakterii Haemophilus ducreyi.

B. a vsouladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona €. 48/1997 Sb. stanovuje cenu pro koneéného
spotiebitele vysi 176,96 K¢.

5. stanovuje lé¢ivému pripravku

Kéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
9999906 AZITROMICINA TBL FLM 3
BLUEPHARMA 500MG

(dale jen ,AZITROMICINA BLUEPHARMA 500MG*)

A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

LécCivy pripravek je hrazen v lécbé infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na
azithromycin. Jedna se o:

infekce hornich cest dychacich, véetné sinusitidy, faryngitidy, tonzilitidy a otitis media,
infekce dolnich cest dychacich, véetné bronchitidy a pneumonie,

infekce ktize a mékkych tkani,

pohlavné pfenosné choroby: nekomplikované genitalni infekce vyvolané bakteriemi
Chlamydia trachomatis a nemultirezistentni Neisseria gonorrhoeae u muzu a Zen; je
tfeba vyloucit soubéznou infekci bakterii Treponema pallidum.
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B. a vsouladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. stanovuje cenu pro koneéného
spotiebitele ve vysi 188,16K¢.

(dale také jen spolecné ,antibiotické lécivé pfipravky®)

Opatreni obecné povahy ze dne ze dne 21. 12. 2023, €. j. MZDR 33567/2023-5/0LZP,
se rusi.

Podle § 32c odst. 8 zakona €. 48/1997 Sbh. je toto opatreni platné ode dne 31. 1. 2024
do dne 31. 12. 2024 a je vykonatelné vydanim seznamu ve smyslu § 39n odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. ke dni 1. 2. 2024.

Oduvodnéni:

Dne 1. 12. 2022 nabyl uCinnosti zakon &. 314/2022 Sb., kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lécivech), ve znéni
pozdéjSich predpis, a dalSi souvisejici zakony, jimz doslo k novelizaci zakona €. 48/1997 Sb.
Novela svéfila Ministerstvu kompetenci vydat pro IéCivy pfipravek vyznamny z hlediska
ochrany vefejného zdravi mimoradné opatieni, kterym Ministerstvo takovému pfipravku
docCasné stanovi podminky uhrady a cenu pro kone¢ného spotfebitele, a to s pfedchozim
souhlasem vlady s vydanim mimoradného opatfeni.

Aktualné v Ceské republice dozniva problém s dostupnosti antibiotickych Ié&ivych pfipravkii
a v nasledujicim obdobi Ize olekavat opétovné navySeni spotfeby a tlak na dostupnost
antibiotik. Od léta roku 2022 doSlo k postupnému preruSeni dodavek léCivych pfipravku
obsahujicich  1éCivou latku fenoxymethylpenicilin  (a |éCivou latku  benzathin-
fenoxymethylpenicilin). Divodem pferuseni dodavek pfedmétnych IéCivych pfipravki byly
prvotné vyrobni divody a nasledné kapacitné-distribuéni divody (dodavky nepostacovaly
k pokryti zvySené poptavky). Z ddvodu nedostupnosti penicilinovych antibiotik byli Iékafi
nuceni predepisovat antibiotika jiného typu, coz zplsobilo jejich zvySenou spotiebu, ktera se
v kone¢ném dusledku odrazila i na pferuseni dodavek nékterych nahradnich antibiotik.

Celkova spotfeba antibiotik se na konci roku 2022 extrémné zvySila zejména z ddvodu narustu

infekénich onemocnéni u déti i dospélych a dodavky registrovanych pfipravkii s obsahem
antibiotik tak nedokazaly pokryt zvySenou spotfebu.
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Lécivé latky, které jsou obsazeny v pfedmétnych antibiotickych lécivych pfipravcich, jsou
uvedeny v ,Seznamu esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku 2022 (viz Vé&stnik MZ CR
Castka 8/2022), coz dokazuje vyznamnost téchto IéCivych pfipravkl pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice. Antibiotika jsou nenahraditelnou soudasti lécby
infek&nich onemocnéni, pfiemz spravné provadéna antibioticka Ié€ba vede k prokazatelnému
vylé€eni fady infekci, a jde tudiz o lécivé pripravky vyznamné z hlediska ochrany
vefejného zdravi.

Z duvodu zajisténi dostupnosti hrazenych zdravotnich sluzeb byly ve statech Evropské unie
poptany a zajistény pro potfeby pacientt v Ceské republice vy$e uvedené antibiotické légivé
pfipravky, pfi¢emz jim Ministerstvo opatfenim obecné povahy €. j. MZDR 1636/2023-7/0LZP
ze dne 27. 1. 2023 stanovilo podminky uhrady a cenu pro kone¢ného spotiebitele. Béhem
platnosti vydaného opatfeni obecné povahy vSak nedoSlo ke spotfebovani veskerych
dovezenych baleni vySe uvedenych antibiotik, proto Ministerstvo za u¢elem hospodarného
nakladani s IéCivymi pfipravky po predchozim souhlasu vlady vydalo dne 21. 12. 2023 nové
opatfeni obecné povahy €. j. MZDR 33567/2023-5/0LZP, kterym byly vySe a podminky uhrady
uvedenych antibiotickych pfipravkd stanoveny na dalSich 12 mésicu, a to zejména s ohledem
na skutecnost, Ze trh s IéCivymi pfipravky (zejména antibiotiky) je potfeba po problematickych
mésicich, které Ceska republika pocitila v poslednim roce, podpofit, a pokud mozno zamezit
situaci, kdy by dochazelo k opétovnému fetézeni potencialni nedostupnosti IéCivych pfipravku
v jednotlivych skupinach. Tyto divody pro stanoveni ceny a podminek Uhrady trvaji i nadale.

Standardni stanoveni uhrady témto antibiotickym I&éCivym pfipravkiim podle Casti Sesté zakona
&. 48/1997 Sb. neni mozné, nebot tyto légivé pripravky nejsou v Ceské republice
registrované a jejich distribuce, vydej a pouziti je povoleno opatienim podle § 8 odst. 6
zakona €. 378/2007 Sb., o lé€ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o léCivech).

S ucinnosti od 1. 2. 2024 budou distribuce, vydej a pouziti téchto antibiotickych IéCivych
pripravkl povoleny opatfenimi Ministerstva podle § 8 odst. 6 zakona o léCivech:

- rozhodnuti Ministerstva ¢&. j.: MZDR 907/2023-6/0OLZP, ze dne 19. 12. 2023, o povoleni
distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho lé€ivého pfipravku V PNC 500
TBL FLM 30X500MG a neregistrovaného humanniho Ié€ivého pfipravku V PNC 750 TBL
FLM 20X750MG,

- rozhodnuti Ministerstva €. j.: MZDR 1587/2023-4/OLZP, ze dne 19. 12. 2023, o do¢asném
povoleni distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho IéCivého pfipravku
AZITROMICINA AZEVEDOS 500 MG TBL FLM 3,

- rozhodnuti Ministerstva €. j.: MZDR 1567/2023-4/OLZP, ze dne 19. 12. 2023, o do¢asném

povoleni distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho IéCivého
AZITROMICINA BLUEPHARMA 500 MG TBL FLM 3, a
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- rozhodnuti Ministerstva €. j.. MZDR 1589/2023-5/0OLZP, ze dne 19. 12. 2023, o doasném
povoleni distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho I1é€ivého TROZAMIL
500MG TBL FLM 3.

Jiny postup nez stanoveni uhrady dle § 32c zakona €. 48/1997 Sb. se tedy za soucasné situace
nejevi jako mozny. Na stanoveni uhrady pfedmétnych antibiotickych IéCivych pFipravki
z prostfedku verejného zdravotniho pojisténi existuje verejny zajem, pficemz predmétnym
antibiotickym léCivym pfipravkim nelze stanovit Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi
postupem podle Casti Sesté zakona ¢&. 48/1997 Sb. Proto je nezbytné pfistoupit k vydani
mimoradného opatieni a stanovit danym antibiotickym IéCivym pfipravkim doCasné cenu pro
koneéného spotfebitele a podminky Uhrady i na obdobi roku 2024.

Ministerstvo pozadalo vliadu Ceské republiky o souhlas se stanovenim jejich uhrady ze
zdravotniho pojidténi opatfenim obecné povahy. Vlada dne 29. 11. 2023 pfijala usneseni
€. 919, kterym vyslovila sv(j souhlas s doCasnym stanovenim podminek Uhrady
ze zdravotniho pojisténi a ceny pro konec¢ného spotrebitele antibiotickych I&Civych pfipravka:

Nazev lé€ivého pripravku: Doplnék nazvu: Zemé plvodu
V PNC 500 TBL FLM 30X500MG Slovensko
V PNC 750 TBL FLM 20X750MG Slovensko
AZITROMICINA AZEVEDOS 500MG TBL FLM 3 Portugalsko
TROZAMIL 500MG TBL FLM 3 Italie
AZITROMICINA BLUEPHARMA 500MG | TBL FLM 3 Portugalsko

Ceny pro kone¢ného spotrebitele predmétnych pfipravku byly pfedchozim opatfenim obecné
povahy stanoveny v souladu s § 32c odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. jako soucet cen vyrobce
pfedmétnych pfipravkl, vySe obchodnich pfirazek a dané z pfidané hodnoty (dale jen ,DPH®)
platné ke dni vykonatelnosti opatfeni obecné povahy.

Z duavodu zajisténi dostupnosti sily penicilinovych tablet umoznujicich davkovani i pro mensi
déti (schopné polykat pevnou lékovou formu) bylo tfeba zohlednit navySeni ceny vychozi
suroviny, a proto dne 22. ledna 2024 doslo k uzavieni nového pisemného ujednani o vysi ceny
vyrobce IéCivého pfipravku V PNC 500, kterou se dohodnuté vySe ceny vyrobce méni. Tuto
zmeénu je nutné zohlednit ve vypoctu vySe ceny pro kone€ného spotfebitele pripravku V PNC
500.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo pfikrocCilo ke zruSeni pfedchoziho opatfeni obecné
povahy a vydani nového opatfeni obecné povahy, které reaguje na ujednanou vySi ceny
vyrobce v novém pisemném ujednani ve smyslu § 32c odst. 3 zdkona €. 48/1997 Sb.
u pfipravku V PNC 500. Veskeré ostatni ¢astky, které jsou relevantni pro vypocet cen pro
konec&ného spotiebitele, zUstavaji beze zmény. Neméni se ani vySe ceny pro kone¢ného
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spotfebitele a podminky Uhrady stanovené ostatnim pfedmétnym antibiotickym [éCivym
pripravkim.

Cenu pro konec¢ného spotiebitele jednotlivych antibiotickych léCivych pfipravki tedy
Ministerstvo stanovuje v souladu s § 32c odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. jako soucet ceny
vyrobce Ié€ivého pfipravku, vySe obchodnich pfirazek a DPH.

Ceny vyrobce podléhaji v souladu s § 32c odst. 3 zakona ¢&. 48/1997 Sb. ochrané obchodniho
tajemstvi. Ceny vyrobce jsou obsazeny v pisemnych ujednanich uzavienych ve vefejném
zajmu podle § 17 odst. 2 drziteli povoleni k distribuci a zdravotni pojistovnou pro v8echny
dodavky predmétnych pipravki na trh Ceské republiky.

VySe obchodnich pfirazek za distribuci a vydej byly v souladu s § 32c odst. 4 zakona
€. 48/1997 Sb. stanoveny cenovym pFedpisem Ministerstva &. 4/2023/OLZP, ze dne
26. 1. 2023, o stanoveni obchodni pfirazky za distribuci a vydej lIéCivych pfipravk( hrazenych
podle § 32c zakona €. 48/1997 Sb.

S ohledem na skuteCnost, Zze se jedna o distribuci neregistrovanych baleni, byla
u antibiotickych lé&ivych pfipravkd stanovena obchodni pfirazka u osob provadéjicich
distribuci ve vysi 10 K¢, resp. 15 KE. Pfirazka za vydej pfedmétnych neregistrovanych
antibiotickych Ié€ivych pfipravkl byla u osob provadéjicich vydej stanovena ve vysi 50 K&, pfi
zohlednéni zejména zvySenych narokd na komunikaci s pacientem.

Za ucCelem stanoveni podminek Uhrady antibiotickym IéCivym pfipravkim timto opatfenim
obecné povahy si Ministerstvo v souladu s § 32c odst. 6 zakona &. 48/1997 Sb. vyzadalo
odborné stanovisko Ustavu.

Dne 1. 12. 2023 Ustav zaslal Ministerstvu své stanovisko, ve kterém k vySe uvedenym
antibiotickym I1éCivym pfipravkam sdélil, ve kterych €lenskych statech EU jsou registrovany,
v jakych jazycich jsou uvedeny udaje na obalech a Ze jejich jakost, u€innost a bezpecnost
povazuje za dostatecné doloZenou. Zaroven odkazal na aktualni pfehled cen a uhrad
odpovidajicich lé€ivych pFipravkld s danymi IéCivymi latkami.

Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu pfi stanoveni podminek Uhrady zohlednilo. Dale
Ministerstvo zohlednilo souhrny uUdaji o pfipravku a pfibalové informace jednotlivych
antibiotickych IéCivych pfipravkd. Podminky Uhrady zuUstavaji stejné, jako byly stanoveny
prfedchozim opatfenim obecné povahy.

Konec platnosti tohoto opatfeni obecné povahy stanovuje Ministerstvo ke stejnému dni jako
konec platnosti pfedchoziho opatfeni obecné povahy ze dne 21. 12. 2023, tj. ke dni
31.12. 2024.

Vzhledem k vySe uvedenému lze konstatovat, Ze jsou naplnény veskeré predpoklady
stanovené v § 32c odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb. Situace odpovida pripadim, pro které
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byl institut mimoradného opatreni do zakona prijat. Ministerstvo obdrzelo souhlas viady
se stanovenim podminek uhrady a ceny pro koneéného spotiebitele antibiotickych
lécivych pripravkii mimoradnym opatienim Ministerstva na dobu 12 mésicu.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostiedek.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda viady a ministr zdravotnictvi
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