Ve " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
9 Z4l (CESKE REPUBLIKY

Praha, 13. ledna 2025
C : MZDR 1114/2025-1/0OLZP

MZDRX01UK2TC

Vyzva k podavani navrhti na zajisténi antituberkulotik — détské Iékové formy

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®), jako pfislusny
spravni organ podle § 11 pism. h) ve spojeni s § 11 pism. o) zakona €. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,zadkon o léCivech®), vytvafi podminky pro zajisténi
dostupnosti lé8ivych pfipravki pro pacienty na tizemi Ceské republiky.

Na zakladé jednani Pracovni skupiny pro koordinaci dostupnosti 1é&iv byl identifikovan
hrozici nedostatek Iécivych prFipravkll ze skupiny antituberkulotik v détskych formach,
ktery vyrobni kapacity jednotlivych vyrobci nemohou pokryt, a to s ohledem na
skutec€nost, ze se jedna o problém zasahuijici i jiné ¢lenské staty Evropské unie, ale i treti
zemse.

Ministerstvo je pfipraveno vyuzit své kompetence stanovené v § 11 pism. 0) zakona
o léCivech, tj. vydat opatfeni podle § 8 odst. 6 zakona o IéCivech, kterym docasné povoli
distribuci, vydej a pouzivani potfebnych neregistrovanych humannich lé€ivych pfipravku
z vy$e uvedenych skupin a sougasné je pfipraveno predlozit viadé Ceské republiky
k odsouhlaseni vyuziti kompetence stanovené v § 32c zakona ¢&. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu,
ve znéni pozdéjSich predpisl, tj. vydat mimofadné opatfeni, kterym doCasné stanovi
nebo zméni podminky Uhrady nebo stanovi cenu pro kone¢ného spotrebitele, ¢imz bude
zajisténa uhrada z vefejného zdravotniho pojisténi pro IéCivé pFipravky uvedené
v opatfeni podle § 8 odst. 6 zakona o IéCivech.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo timto vyzyva zajemce, ktefi by mohli dodat
dale uvedené |éCivé pfipravky, k podavani navrhl na zajisténi I&€Civych pfipravki.
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Léciva latka ATC Lékova forma Sila Predpokladany
pocet baleni na
rok
Tlfamplcm JO4AMO2 dispergovatelné | 75+ 50 mg | 400
o tablety
Isoniazid
Ethambutol JO4AKO02 dispergovatelné | 100 mg 45
tablety
Rifampicin JO4AMO5 dispergovatené | 75 + 50 + |45
+
o tablety 150 mg
Isoniazid
+
Pyrazinamid
Isoniazid JO4ACO1 dispergovatelné | 100 mg 20
tablety

Lécivé pripravky musi byt registrovany v nékterém z clenskych stati Evropské unie,
Velké Britanii, Svycarsku, Spojenych statech americkych, Kanad&, Australii nebo na
Novém Zélandu.

Své navrhy zasilejte do datové schranky Ministerstva, id datové schranky: pv8aaxd,
pfipadné na podatelna@mzd.gov.cz.

Pro vice informaci se obracejte na Odbor Ié€iv a zdravotnickych prostfedk(l Ministerstva,
a to na telefonnim C&isle 224 972 611.
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