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

Praha 28. ¢ervna 2024
C.j.: MZDR 13905/2024-5/0LZP
Sp. zn. OLZP: SRZ1/2024

MZDRX01SGOYF

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. t)
zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,zakon o IéCivech®), oznamuje v souladu
s § 172 odst. 1 zakona &€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale

jen ,spravni fad“), nasledujici
navrh

opatifeni obecné povahy:

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. t) zdkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (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 prepist (dale jen ,spravni fad®)

1)
zarazuje podle § 77e odst. 2 zakona o IéCivech do systému rezervnich zasob nasledujici
l&civé pfipravky:

ATC skupina Nazev ATC skupiny Lékova forma Sila

JO1CEO1 BENZYLPENICILIN _Prasek pro 1000 000 IU
injekCni roztok

JO1CEO1 BENZYLPENICILIN _ Prasek pro 5 000 000 IU
injekéni roztok

JO4AB02 RIFAMPICIN Tvrda tobolka 150MG

JO4ABO2 RIFAMPICIN Tvrda tobolka 300MG

JO4AB04 RIFABUTIN Tvrda tobolka 150MG

(spole€né dale také jen ,pfedmétné léCivé pripravky®).

I

Podle § 77f zakona o léCivech nabyva toto opatfeni obecné povahy uc€innosti dnem
nasledujicim po dni jeho oznameni.
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)

Podle § 77e odst. 2 zakona o léCivech se toto opatfeni obecné povahy vydava
na dobu 12 mésicl ode dne nabyti jeho Uc¢innosti.

Navrh odivodnéni:

Dne 14. 5. 2024 pozadalo Ministerstvo Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav®)
a Statni zdravotni Ustav (dale jen ,SZU“) o podklady pro zafazeni pfedmétnych Iégivych
pripravkl a Iécivych pfipravka z ATC skupiny JO4ACO01, ISONIAZID, v lékové formé tableta,
v sile 100MG, do systému rezervnich zasob.

Dne 17. 5. 2024 obdrzelo Ministerstvo od SZU odborné vyjadieni k zaméru zaradit
pfedmétné lécivé pfipravky do systému rezervnich zasob, €. j. SZU/07568/2024.

Dne 20. 5. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu podklady pro zafazeni pfedmétnych
IéCivych pfipravki do systému rezervnich zasob, €. j. sukl124157/2024.

Vzhledem ke skute¢nosti, e z Ustavem poskytnutych podkladt vyplyva, Ze v Ceské
republice je dostateCna zasoba IéCivych pfipravkll z ATC skupiny JO4ACO01, ISONIAZID,
v [ékové formé tableta, v sile 100MG, v mnozstvi odpovidajicim pfiblizné 37 primérnym
mési¢nim vydejum, upustilo Ministerstvo od zaméru zaradit tyto IéCivé pfipravky do systému
rezervnich zasob.

Dale vzhledem ke skute€nosti, ze s ucinnosti od 4. 6. 2024 byly lécivé pfipravky z ATC
skupiny JO1CE10, BENZATHIN-FENOXYMETHYLPENICILIN, v lékové formé& peroralni
suspense, v silach 0,4MIU/5ML a 0,75MIU/5ML oznaceny pfiznakem ,omezena dostupnost®
podle § 33b zakona o IéCivech, upustilo Ministerstvo od zaméru zaradit nyni tyto IéCivé
pfipravky do systému rezervnich zasob, nebot’ by nebylo mozné zasobu vytvofit s ohledem
na omezenou dostupnost na trhu v Ceské republice.

Il
Vyznamnost IéCivych pripravka pro poskytovani zdravotnich sluzeb

Ministerstvo konstatuje, Ze vSechny léCivé pfipravky, které timto opatfenim obecné povahy
zarazuje do systému rezervnich zasob, jsou vyznamné nejen pro poskytovani zdravotnich
sluzeb v Ceské republice a rovnéz z hlediska ochrany vefejného zdravi, a to z nasledujicich
davodu.

1) K ATC skupiné JO1CEO01, BENZYLPENICILIN

Lécivé pfipravky z ATC skupiny JO1CEO1, BENZYLPENICILIN, v Iékové formé prasek
pro injekéni roztok, v sile 1 000 000 IU a 5000 000 IU, jsou urCeny k Ié€bé nasledujicich
infekci u dospélych, dospivajicich, déti a novorozencl, zpUsobenych patogeny citlivymi
na penicilin.

Indikace volby:

e Pneumokokova pneumonie
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e Zavazné celkové infekce (bakteriemie, meningitida, endokarditida) zplsobené
citlivymi druhy bakterii

e Streptokokové a klostridiové infekce mékkych tkani se zavaznym prub&hem (erysipel,
impetigo, krepitujici celulitida, myozitida, gangréna)

o Aktinomykoza
o Neurosyfilis, kongenitalni syfilis
¢ Profylaxe novorozenecké sepse zplUsobené bakterii Streptococcus agalactiae

Alternativni indikace:

o Enterokokova endokarditida (v kombinaci s aminoglykosidy) (jako alternativa
ampicilinu)

e Neuroboreliéza (jako alternativa ceftriaxonu/ cefotaximu)

Lécivé pripravky z ATC skupiny JO1CEO1, BENZYLPENICILIN, v lékové formé& prasek
pro injekéni roztok, vsile 1000000 IU a 5000000 IU, jsou vedeny na Seznamu
esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku 2024, vydaném ve Véstniku Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky, ¢astka 4, ro¢nik 2024, se zddvodnénim ,Antibiotikum prvni
volby pro lé¢bu zavaznych infekci (puvodci: streptokoky, pneumokoky, meningokoky, difterie,
klostridie).“

K 1é€ivym pfipravkim z ATC skupiny JO1CEO1, BENZYLPENICILIN, v Iékové formé prasek
pro injeké&ni roztok, v sile 1 000 000 IU a 5 000 000 IU, uvedl SZU nasledujici.

»Benzylpenicilin (penicilin G) je antibiotikem prvni volby pro infekce invazivnimi bakteriemi,
které jsou (se vzacnymi vyjimkami) ftrvale citlivé k nizkym koncentracim penicilinu
(MIC < 0,125 mg/l): Neisseria meningitidis (meningokok), betahemolytické streptokoky
sk. A (Streptococcus pyogenes), B (Streptococcus agalactiae), C, G, vétSina viridujicich
streptokokt, Bacillus anthracis, Pasteurella spp., Erysipelothrix  rhusiopathiae,
Corynebacterium diphtheriae, Leptospira interrogans, Treponema pallidum, Streptobacillus
moniliformis, nesporulujici anaeroby (s vyjimkou Bacteroides spp.); v prislusnych davkach je
lékem volby pneumokokové pneumonie zpisobené kmeny s MIC penicilinu < 2 mg/l
a pro klostridiové infekce; v kombinaci s gentamicinem je Ilékem volby pro infekéni
endokarditidy zplsobené viridujicimi streptokoky a alternativou ampicilinu u enterokokové
endokarditidy.

Zdavodnéni: Benzylpenicilin (Prasek pro injekce: 600 mg (= 1 MIU), 3 g (=56 MIU)
benzylpenicilinu (sodna nebo draselna sul) v lahvicce [JO1CEOQ1]) je specialnim antibiotikem
(kategorie Esencialnich antibiotik), rovnéz patfi do skupiny ACCESS dle WHO klasifikace. Je
antibiotikem prvni volby pro lé¢bu zévazZnych infekci (plvodci: streptokoky, pneumokoky,
meningokoky, difterie, klostridie).*

2) K ATC skupiné J04AB02, RIFAMPICIN

Lécivé pfipravky z ATC skupiny JO4AB02, RIFAMPICIN, v lIékové formé tvrda tobolka, v sile
150MG a 300MG, jsou ureny k antibiotické lécbé
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e vSech typu tuberkuléozy (Mycobacterium tuberculosis) nové diagnostikované
i relabujici, vzdy v kombinaci s jinymi antituberkulotiky: izoniazidem, pirazinamidem,
jakoz i streptomycinem nebo etambutolem,

e lepry (Mycobacterium leprae).

Lécivé pripravky z ATC skupiny JO4AB02, RIFAMPICIN, v Iékové formé tvrda tobolka, v sile
150MG a 300MG, jsou vedeny na Seznamu esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku
2024, vydaném ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, Castka 4, ro¢nik
2024, se zdlvodnénim ,Antituberkulotika prvni volby.*

K antituberkulotikiim, tj. IéCivym pfipravkim z ATC skupiny J0O4AB02, RIFAMPICIN, v lékové
formé tvrda tobolka, v sile 150MG a 300MG a IéCivym pfipravkim z ATC skupiny JO4AB04,
RIFABUTIN, v lékové formé tvrda tobolka, v sile 150MG, uved| SZU nasleduijici.

L1soniazid a rifampicin jsou antituberkulotika 1 linie, rifabutin je antituberkulotikum 2. linie.

V mezinarodnim doporuéeni — Standardu 8 - pro lé¢bu je doporu¢eno, Ze vSichni pacienti
(véetné pacientt s pravodni infekci HIV), ktefi nebyli dfive Ié¢eni a nemaji Iékovou rezistenci
(dle vysetieni pfislusnymi testy), by méli uZivat mezinarodné akceptovany rezim prvni linie
16¢by za pouziti IéCiv se znamou biologickou dostupnosti. V tGvodni fazi se po dobu 2 mésicu
podava isoniazid (H), rifampicin (R), pyrazinamid (Z) a ethambutol (E). V pokracovaci fazi
se podava isoniazid a rifampicin po dobu 4 mésictu (2HRZE/4HR). Davky podavanych
antituberkulotik by mély odpovidat mezinarodnim doporucéenim.*

3) K ATC skupiné J04AB04, RIFABUTIN

Lécivé pripravky z ATC skupiny JO4AB04, RIFABUTIN, v Iékové formé tvrda tobolka, v sile
150MG, jsou ur&eny k

e Profylaxi infekci komplexem M. avium-intracellulare (MAC) u pacient(
s imunodeficienci s poctem CD4 nizS§im nebo rovnym 200 bunék/pl.

e Lécbé symptomatické diseminované infekce vyvolané Mycobacterium avium
a Mycobacterium xenopi u nemocnych s AIDS.

e L écbé chronické i nové diagnostikované plicni tuberkulozy.

Lécivé pripravky z ATC skupiny JO4AB04, RIFABUTIN, v Iékové formé tvrda tobolka, v sile
150MG, jsou vedeny na Seznamu esencidlnich antiinfektiv pro Ceskou republiku 2024,
vydaném ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, Castka 4, roCnik 2024,
se zdivodnénim ,Lécba mykobakteriéz zptsobenych: Mycobacterium avium komplex —
diseminované onemocnéni, Mycobacterium kansasii rezistentni na rifampicin®.

M.
Mnozstvi lé€ivych pripravki
Ministerstvo vyhodnotilo data o objemu pfedmétnych Ié&ivych pFipravk na trhu v Ceské
republice, o planovaném objemu a Casovych intervalech dodavek pfedmétnych l|éCivych

pripravkl na trh v Ceské republice a o objemu pfedmétnych Ié&ivych piipravkl
predepsanych, vydanych a pouzitych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
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Z dostupnych informaci zverejfiovanych Ustavem podle § 99 odst. 2 pism. b) aZ g) zakona
o lécivech' Zjistilo Ministerstvo nasledujici.

1) Drzitelé rozhodnuti o registraci

Podle § 33 odst. 2 zadkona o léCivech ve spojeni s § 18a vyhlasky €. 228/2008 Sb.,
o registraci léCivych pfipravku, ve znéni pozdéjSich predpisu, poskytli drzitelé rozhodnuti
o registraci predmétnych légivych pripravki Ustavu nasledujici udaje o objemu dodavek
predmétnych légivych pfipravk uvedenych na trh v Ceské republice za obdobi duben 2023
az brezen 2024

Dodavky do Vraceno drziteli
ATC skupina Nazev ATC skupiny Ceské republiky rozhodnuti
Sila (v ks baleni) o registraci
(v ks baleni)
BENZYLPENICILIN
JO1CEOT 1,000 000 1U 12299 0
BENZYLPENICILIN
JO1CEOT 5 000 000 IU 37 437 0
RIFAMPICIN
JO4AB02 150MG 860 0
RIFAMPICIN
JO4AB02 300MG 1600 0
RIFABUTIN
JO4AB04 150MG 500 0

2) Distributofri IéCivych pripravki

Podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o léCivech ve spojeni s § 35b vyhlasky €. 229/2008 Sb.,
o vyrob& a distribuci 1&&iv, ve znéni pozdé&jsich predpisli, poskytli distributofi Ustavu
nasledujici udaje o objemu dodavek predmétnych léCivych pFipravkl, které distribuovali
do Iékaren a dalSim poskytovatelim zdravotnich sluzeb, jinym distributordm, prodejcum
vyhrazenych 1éCiv. a provozovatelim veterinarni péfe za obdobi duben 2023
az brezen 2024

V nasledujici tabulce jsou uvedeny udaje o dodavkach do Iékaren a ostatnim poskytovatelim
zdravotnich sluzeb:

i Dodavky ostatnim
. . Dodavky do A
. Nazev ATC skupiny (1 x poskytovatelim
ATC skupina , lékaren i .
Sila (v ks baleni) zdravotnich sluzeb
(v ks baleni)
BENZYLPENICILIN
JO1CEO1 1000 000 U 12 497 0
JO1CEO1 BENZYLPENICILIN 31200 0

1 https://opendata.sukl.cz/?g=katalog-otevrenych-dat
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5000 000 U

RIFAMPICIN
JO4AB02 150MG 2073 0

RIFAMPICIN
JO4AB02 300MG 4123 0

RIFABUTIN
JO4AB0O4 150MG 537 0

V nasledujici tabulce jsou uvedeny Udaje o dodavkach veterinarnim lékaflim a zahrani¢nim
odbératelliim:

Dodavky . .
. . N Dodavky zahrani¢nim
. Nazev ATC skupiny veterinarnim . R
ATC skupina . o v odbérateliim
Sila lékarim (v ks baleni)
(v ks baleni)
BENZYLPENICILIN
JO1CEO1 1000 000 U 209 0
BENZYLPENICILIN
JO1CEO1 5 000 000 U 1409 0
RIFAMPICIN
JO4AB02 150MG 14 0
RIFAMPICIN
JO4AB02 300MG 19 0
RIFABUTIN
JO4AB04 150MG 0 0
3) Provozovatelé opravnéni k vydeji Ié€ivych pripravku

Ministerstvo prfedné uvadi, Zze v rozsahu léCivych pfipravkl, jejichz vydej je vazan
na lékarsky predpis, vyuziva data o vydejich na zadanku podle tohoto bodu, a to s ohledem
na neexistenci jiného uceleného systému, ktery by tato data obsahoval. V rozsahu vydeju
na recept vyuziva data ze systému eRecept podle bodu 4), a to s ohledem na skuteCnost,
Ze data tam evidovana jsou nejpfesnéjsi, kterymi organy statni spravy disponuiji.

Podle § 82 odst. 3 pism. d) zakona o |éCivech ve spojeni s § 38a vyhlasky &. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenské praxi, blizS§ich podminkach zachazeni s léCivy v Iékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich IéCivé prFipravky,
ve znéni pozdéjSich predpisl, poskytli provozovatelé opravnéni k vydeji 1éCivych pripravku
Ustavu nasledujici Udaje o vydejich pFedmétnych Iégivych pFipravki poskytovateldm
zdravotnich sluzeb za uCelem pouziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb za obdobi
duben 2023 az birezen 2024:

. Nazev ATC skupiny Vydeje poskytovaEeIum zdravotnich
ATC skupina Sila sluzeb
(v ks baleni)
BENZYLPENICILIN
JO1CEO1 1000 000 IU 10 416,9
JO1CEO1 BENZYLPENICILIN 27 321,8
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5000 000 U

RIFAMPICIN
JO4AB02 150MG 353

RIFAMPICIN
JO4AB02 300MG 1120

RIFABUTIN
JO4AB0O4 150MG 41

4) Systém eRecept

Podle § 80 odst. 1 pism. a) zakona o léCivech ve spojeni s § 6 odst. 1 vyhlasky
¢. 329/2019 Sb., o predepisovani IéCivych pfipravka pfi poskytovani zdravotnich sluzeb,
ve znéni pozdéjsich predpisu, lékar predepisuje I&Civy pripravek pfi poskytovani zdravotni
pfedpis na recept pro konkrétniho pacienta vytvafeny v elektronické podobé tak,
Ze predepisujici lékar zasila pozadavek na vytvoreni elektronického receptu systému
eRecept.

V pFipadé vystaveni receptu pro konkrétniho pacienta v listinné podobé& ve smyslu § 80
odst. 1 pism. b) a c¢) zakona o IéCivech je farmaceut povinen pfi vydeji IéCivého pfipravku
povinen pFevést Udaje z receptu v listinné podobé& do elektronické podoby, a to v souladu
s § 81g odst. 6 vétou prvni zakona o IéCivech.

Podle § 81g odst. 5 zakona o léCivech plati, zZe pfi vydeji na zakladé elektronického receptu
musi vydavajici farmaceut neprodlené sdélit centralnimu ulozisti elektronickych receptd,
Ze predepsany |éCivy pfipravek byl jiz vydan.

Dale uvedené udaje predstavuji souhrn Udaji o pfedepsani a vydejich IéCivych pripravki
prostfednictvim systému eRecept za obdobi duben 2023 az brezen 2024

ATC skupina Nazev AsTi(I:as"”pi“y Rfi:e;i:; ch:sjisnz ;eR:ic):ept
wosr | T | 2
e R ;
JO4AB02 RIF1A5'(\)/II\|;|CSIN 1697 1610
JO4AB02 R”;'?)I(\)AI\TC?N 2 687 2499
JO4AB04 RII1:5AOB'\l/.IglN 369 360

5) Primérné mésicni dodavky a vydeje l1é€ivych pripravki

Na zakladé vySe uvedenych dat Ize uvést primérné mésicni dodavky IéCivych pFipravku
do Ceské republiky a uskute¢néné vydeje za obdobi duben 2023 az biezen 2024:
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Priamérné o
mésieni Pramérné mésicni
ATC skupina Nazev AT,C skupiny dodavky vydeje .
Sila . (v ks baleni,
(v ks baleni,
zaokrouhleno)
zaokrouhleno)
BENZYLPENICILIN
JO1CEO1 1 000 000 U 1025 870
BENZYLPENICILIN
JO1CEO1 5 000 000 U 3120 2277
RIFAMPICIN
JO4AB02 150MG 72 164
RIFAMPICIN
JO4AB02 300MG 133 302
RIFABUTIN
JO4AB04 150MG 42 33
6) Zasoba v Ceské republice

Ministerstvo vyhodnotilo Udaje poskytnuté Ustavem o stavu zasob u drziteltl rozhodnuti
o registraci, distributort a provozovatell opravnénych Kk vydeji [éCivych pFipravka.
Z poskytnutych Udaju vyplyva nasledujici.

Stav zasob u drzitelli rozhodnuti
. . o registraci, distributort
ATC skupina Nazev AT,C skupiny a provozovatelli opravnénych k vydeji
Sila « . oy L
(v mésicich dle pramérnych vydeju,
zaokrouhleno)
BENZYLPENICILIN
JOT1CEOT 1 000 000 IU 8
BENZYLPENICILIN
JOTCEO1 5000 000 IU 8
RIFAMPICIN
JO4AB02 150MG 4
RIFAMPICIN
JO4AB02 300MG 3
RIFABUTIN
JO4AB04 150MG 19

IV.
Preruseni dodavek lIé€ivych pripravka v poslednich 2 letech a nahraditelnost

Podle § 33 odst. 2 zakona o IéCivech poskytli drzitelé rozhodnuti o registraci pfedmétnych
légivych pripravk( Ustavu Gdaje o zahajeni, pferudeni, obnoveni a ukonéeni uvadéni
légivého pripravku na trh v Ceské republice.

1) ATC skupina JO1CEO01, BENZYLPENICILIN, v Iékové formé prasek pro injekéni
roztok, v sile 1 000 000 IU a 5 000 000 IU
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V ATC skupiné JO1CEO1, BENZYLPENICILIN, v lékové formé prasek pro injekéni roztok,
v sile 1 000 000 IU, jsou registrovany v celkem tfech velikostech baleni tfi 1&Civé pFipravky.
Ustav disponuje udaji o zahajeni, preru$eni, obnoveni a ukond&eni uvadéni légivého
pfipravku na trh pouze u jednoho Ié€ivého pfipravku.

V ATC skupiné JO1CEO1, BENZYLPENICILIN, v Iékové formé prasek pro injekéni roztok,
v sile 5 000 000 IU, jsou registrovany v celkem tfech velikostech baleni tfi 1&Civé pFipravky.
Ustav disponuje udaji o zahé&jeni, pferuseni, obnoveni a ukond&eni uvadéni légivého
pfipravku na trh pouze u jednoho Ié€ivého pfFipravku.

Udaje o preruseni a obnoveni dodavek légivého piipravku PENICILIN G DRASELNA SUL

BBP 1000000I1U INJ PLV SOL 10, kéd SUKL 0245194:

Typ oznameni Datum hlaseni Platnost od Nahraditelnost
. e Lék v jiné sile (nutna uprava
PreruSeni 9. 6. 2022 13. 6. 2022 davkovani), kéd SUKL 0245197
Lék neni nahraditelny
Prerugent 29. 6. 2022 30. 6. 2022 (pozn. oznameno preruseni
dodavek nahrazujiciho lé¢ivého
pfipravku koéd SUKL 0245197)
Obnoveni 13. 7. 2022 18.7. 2022 -

e Lék v jiné sile (nutna uprava
Prerudeni 7.11. 2022 8. 11. 2022 davkovani), kod SUKL 0245197
Obnoveni 15.12. 2022 15. 12. 2022 -

Lék neni nahraditelny
Prerusent 10. 2. 2023 10. 2. 2023 (pozn. oznameno preruseni
dodavek nahrazujiciho lé¢ivého
pfipravku kod SUKL 0245197)
Obnoveni 18. 4. 2023 14. 4. 2023 -

Udaje o preruseni a obnoveni dodavek lé&ivého pfipravku PENICILIN G DRASELNA SUL

BBP 50000001U INJ PLV SOL 10, kéd SUKL 0245197:

Typ oznameni Datum hlaseni Platnost od Nahraditelnost
Lék neni nahraditelny
Prerugeni 29. 6. 2022 30. 6. 2022 (pozn. oznameno prerusent
dodavek nahrazujiciho lééivého
pfipravku kéd SUKL 0245194)
Obnoveni 13. 7. 2022 18. 7. 2022 -

L Lék v jiné sile (nutna uprava
Prerudeni 8.9.2022 9. 9. 2022 davkovani), kod SUKL 245194
Y Lék v jiné sile (nutna uprava
Preruseni 23. 9. 2022 23.9. 2022 davkovani), kod SUKL 245194

Obnoveni 26. 10. 2022 27.10. 2022 -

Yy Lék v jiné sile, kod SUKL
Preruseni 24.11. 2022 25.11. 2022 245194
Obnoveni 6. 12. 2022 7.12.2022 -

Preruseni 8. 2. 2023 9. 2.2023 Lék v jiné sile, kod SUKL
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245194
Lék neni nahraditelny
Preruseni 10. 2. 2023 10. 2. 2023 (pozn. oznameno prerusent
dodavek nahrazujiciho lécivého
pfipravku kéd SUKL 0245194)
Obnoveni 1. 3. 2023 2.3.2023 -
. Lék v jiné sile, kod SUKL
PreruSeni 31. 8. 2023 1. 9. 2023 245194
Obnoveni 11. 9. 2023 18. 9. 2023 -
2) ATC skupina J04AB02, RIFAMPICIN, v Iékové formé tvrda tobolka, v sile 150MG
a 300MG

V ATC skupiné J04AB02, RIFAMPICIN, v lékové formé tvrda tobolka, v sile 150MG, je
registrovan jeden léCivy pfipravek.
V ATC skupiné J04AB02, RIFAMPICIN, v lékové formé tvrda tobolka, v sile 300MG, je
registrovan jeden léCivy pfipravek.

V rozsahu registrovanych lécivych pfipravkt z ATC skupiny JO4AB02, RIFAMPICIN, v Iékové
formé tvrda tobolka, v sile 150MG a 300MG, neeviduje Ustav v poslednich dvou letech
Zadné hlaseni tykajici se zahajeni, pferuseni, obnoveni nebo ukon&eni uvadéni lécCivého
pripravku na trh v Ceské republice.

3) ATC skupina J04AB04, RIFABUTIN, v Iékové formé tvrda tobolka, v sile 150MG

V ATC skupiné J04AB04, RIFABUTIN, v Iékové formé tvrda tobolka, v sile 150MG, je
registrovan jeden |éCivy pFipravek.

V rozsahu registrovanych |éCivych pfipravkd z ATC skupiny JO4AB04, RIFABUTIN, v Iékové
formé tvrda tobolka, v sile 150MG, neeviduje Ustav v poslednich dvou letech zadné hlaseni
tykajici se zahajeni, pferuSeni, obnoveni nebo ukon€eni uvadéni IéCivého pfipravku na trh
v Ceské republice.

V.
Planovany objem dodavek a predikovana potieba
Aktualni stav

Ministerstvo rekapituluje udaje poskytnuté Ustavem o stavu zasob u drzitel rozhodnuti
o registraci, distributorll a provozovatelu opravnénych k vydeji 1&€Civych pfipravk( uvedené
v €l lll. bodu 6) tohoto opatfeni obecné povahy.

Stav zasob u drziteli rozhodnuti
. . o registraci, distributoru
ATC skupina Nazev AT,C skupiny a provozovatell opravnénych k vydeji
Sila . .. o L
(v mésicich dle pramérnych vydeju,
zaokrouhleno)
BENZYLPENICILIN

JOTCEO1 1 000 000 U 8
JO1CEO1 BENZYLPENICILIN 8
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5000 000 U

RIFAMPICIN
JO4AB02 150MG 4

RIFAMPICIN
JO4AB02 300MG 3

RIFABUTIN
JO4AB0O4 150MG 19

Planované dodavky

Ustav pozadal drzitele rozhodnuti o registraci ve smyslu § 33 odst. 2 zakona o lé&ivech
0 Udaje o planovaném objemu a Casovych intervalech dodavek légivého pfipravku na trh
v Ceské republice. Ministerstvo vyhodnotilo Ustavem predloZzené Gdaje za obdobi kvéten
2024 az duben 2025 a porovnalo je s udaji o objemu dodavek pfedmétnych lécivych
pripravkG uvedenych na trh v Ceské republice za obdobi kvéten 2023 aZz duben 2024.
Ministerstvo dospélo k nasledujicim zjisténim.

1) ATC skupina JO1CEO01, BENZYLPENICILIN, v Iékové formé prasek pro injekéni
roztok, v sile 1 000 000 IU a 5 000 000 IU

Drzitel rozhodnuti o registraci pfedpoklada v rozsahu lécivého pfipravku v sile 1 000 000 U
narust dodavek ve srovnani s pfedchozim obdobim, a to o mnozstvi odpovidajici pfiblizné
0,81 pramérnych mésicnich vydeju.

Drzitel rozhodnuti o registraci pfedpoklada v rozsahu lécivého pfipravku v sile 5 000 000 IU
pokles dodavek ve srovnani s pfedchozim obdobim, a to pfiblizné o 2,98 priimérnych
mésicnich vydeja.

2) ATC skupina J04AB02, RIFAMPICIN, v Iékové formé tvrda tobolka, v sile 150MG

a 300MG

Drzitel rozhodnuti o registraci pfedpoklada v rozsahu léCivého pfipravku v sile 150MG
navyseni dodavek ve srovnani s pfedchozim obdobim, a to o mnozstvi odpovidajici pfiblizné
17,07 primérnych meésicnich vydeju.

Drzitel rozhodnuti o registraci pfedpoklada v rozsahu lé€ivého pfipravku v sile 300MG narust
dodavek ve srovnani s pfedchozim obdobim, a to o mnozstvi odpovidajici pfiblizné
16,46 primérnych mésicnich vydeju.

3) ATC skupina J04AB04, RIFABUTIN, v Iékové formé tvrda tobolka, v sile 150MG

Drzitel rozhodnuti o registraci pfedpoklada pokles dodavek ve srovnani s pfedchozim
obdobim, a to o mnozstvi odpovidajici pfiblizné 6,06 primérnych mésicnich vydejl.

Predikovana potreba

Ministerstvo vyhodnotilo udaje o vydejich jednotlivych skupin lé€ivych pfipravk( za obdobi
let 2021 az 2023.

ATC skupina Nazev AsTi(I:as"“p'"y Vydeje 2021 | Vydeje 2022 | Vydeje 2023
BENZYLPENICILIN
JO1CEO1 000 000 1U 4 542 8 108 10 312
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JO1CEO1 BEEZO\(();POEO’\(;IICJLIN 14 063,4 19 536,1 26 941.,8
JO4AB02 RIF1A5I(\)/II\|;|(§|N 1891,04 2 149,64 2091
JO4AB02 R”;AOI(\)/II\TCSIN 2918,22 3 453,91 3574
JO4AB04 R”1:5AOBI\;J;|N 310 291 358

Narust spotfeby Ize pozorovat ve vSech skupinach léCivych pripravki:

o | S T
JO4AB02 e 1%
JO4ABO2 bl 02 0,
JO4ABO4 RIFABLTIN 5%

SZU poskytl Ministerstvu pfehledovou tabulku o poétu pfipadt tuberkulézy v populaci:

Rok 2020 2021 2022 2023

Pocet pripadt 449 431 499 582

Pocet pripadt
Vv porovnani
s predchazejicim
rokem

- 96 % 116 % 117 %

Zhodnoceni

Na zakladé vySe uvedeného Ize divodné usuzovat, ze narust spotieby predmétnych IéCivych
pripravkl bude i v dalSim obdobi narlstat. Vzhledem k vySe uvedenym udajim Ministerstvo
dospélo k zavéru, Ze planovany objem dodavek predmétnych IéCivych pfipravkl na trh
v Ceské republice neodpovida jejich predikované, a proto rozhodlo o jejich zafazeni do
systému rezervnich zasob.

VL.
Dopady opatieni obecné povahy

Ministerstvo za Ucelem zajisténi informovanosti adresatl stru¢né rekapituluje odkazem

na pfislusné normy dopady tohoto opatfeni obecné povahy na distributory IéCivych

pFipravkd.

Podle § 77e odst. 3 zakona o |éCivech plati, ze ,V pfipadé humanniho Ié¢ivého pfipravku

zafazeného do systému rezervnich zasob podle odstavce 2 je distributor povinen
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bezodkladné vytvorit a udrZovat jeho zasobu v mnoZstvi odpovidajicim prumérnému
mési¢nimu objemu tohoto jim distribuovaného lécivého pripravku.*

Podle § 77e odst. 4 zakona o léCivech plati, Zze ,Prumérnym mési¢nim objemem podle
odstavce 3 se rozumi jedna dvanactina souctu udaji nahlasenych podle pravniho
predpisu o vyrobé a distribuci Ié¢iv o mnoZstvi humannich léc¢ivych pripravku dodanych
provozovateliim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2 a o mnoZstvi humannich
lécivych pripravku distribuovanych do zahranic¢i za poslednich 12 po sobé jdoucich
kalendarnich mésicu.”

Provozovateli opravnénymi k vydeji se podle § 82 odst. 2 zakona o IéCivech rozumi:
1. lékarny,
2. zafizeni transfuzni sluzby,
3. krevni banky,
4. pracovisté nuklearni mediciny poskytovatele zdravotnich sluzeb,
5

imunologické ¢i mikrobiologické pracovisti poskytovatele zdravotnich sluzeb
nebo zafizeni ochrany vefejného zdravi, a

6. osoba opravnéna poskytovat veterinarni péci.
VII.
Uginnost
Podle § 77f zakona o |éCivech plati, Ze opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2 zakona
o IéCivech nabyva uc€innosti dnem v ném uvedenym. Ministerstvo stanovilo, Ze toto opatieni
obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho oznameni na elektronické
ufedni desce, a to s ohledem na potfebu zahajeni tvorby rezervnich zasob u distributor(
predmétnych lé8ivych pripravkd tak, aby byla Ceska republika ptipravena na jejich pfipadnou
nedostupnost.
Podle § 77e odst. 2 zakona o léCivech se toto opatfeni obecné povahy vydava

na dobu 12 mésict ode dne nabyti jeho Uc&innosti, a to s ohledem na oCekavani zhorsené
dostupnosti pfedmétnych IéCivych pFipravkd v daném obdobi.

VIIL.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni pfedmétnych IécCivych
pripravkl do systému rezervnich zasob podle § 11 pism. t) ve spojeni s § 77e odst. 2 zakona
o léCivech.

Navrh pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.
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Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mize k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély splfovat nalezitosti podani, na které se uzije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhata pro uplatnéni
pfipominek ¢&ini podle § 77f zakona o IéCivech 5 dnll ode dne zvefejnéni navrhu opatreni
obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 28. Cervna 2024
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