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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 22007/2024-5/0LZP
Sp. zn. OLZP: DPV2/2024

MZDRX01UYKTS

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle § 11 pism. v) zakona &. 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®)

rozhodlo tak, ze:

1)

se ve smyslu § 112c odst. 3 zakona o léCivech zruSuje opatieni obecné povahy ze dne
28. 8. 2024, ¢. j. MZDR 22007/2024-3/0OLZP, sp. zn. OLZP: DPV2/2024 (dale jen ,opatfeni
obecné povahy ze dne 28. 8. 2024%), kterym byly upraveny podminky pro pfedepisovani
a vydej nasledujicich Iécivych pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho E)rlpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod!1ut|
Doplnék nazvu o registraci
LEVOFLOXACIN VIATRIS VIATRIS LIMITED,
0278210 500MG TBL FLM 10 42/518/09-C Dublin, Irsko
LEVOFLOXACIN MYLAN VIATRIS LIMITED,
0233660 500MG TBL FLM 10 42/518/09-C Dublin, Irsko

(dale také jen ,léCivy pFipravek LEVOFLOXACIN MYLAN® ,léCivy pfipravek
LEVOFLOXACIN VIATRIS" nebo spole¢né ,léCivé pfipravky LEVOFLOXACIN®),

I

V souladu s § 112c odst. 3 zakona o IéCivech nabyva toto opatfeni obecné povahy ucinnosti
dne 1. 3. 2025.
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Oduvodnéni:

Dne 15. 7. 2024 obdrzel Statni ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) oznameni zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci 1éCivych pfipravki LEVOFLOXACIN, spole¢nosti Viatris CZ
s.r.o., Praha (dale jen ,zastupce drzZitele rozhodnuti o registraci“) o pferuseni a ukoncéeni
dodavek nasleduijicich Iécivych pfipravki LEVOFLOXACIN:

. fxi o - . . . | Datum platnosti | Pfedpokladané
. . Nazev lé€ivého pripravku | Registraéni ., .
Kéd SUKL wr - pferuseni/ obnoveni
Doplnék nazvu Cislo . . ,
ukonéeni od dodavek
LEVOFLOXACIN VIATRIS
0278210 500MG TBL FLM 10 42/518/09-C 15. 8. 2024 31.12. 2024
LEVOFLOXACIN MYLAN
0233660 500MG TBL FLM 10 42/518/09-C 19.7.2024 | -

Dodavky lécivého pfipravku LEVOFLOXACIN VIATRIS byly dle sdéleni zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci preruseny z vyrobnich dudvodl, dodavky Ilécivého pripravku
LEVOFLOXACIN MYLAN byly ukon&eny z divodu pfechodu na SUKL kéd 0278210.

Dle vyjadfeni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 25. 7. 2024 byl stav zasob
I&Civych pripravkd LEVOFLOXACIN ve skladu drzitele rozhodnuti o registraci 0 baleni.

Ustav v souladu s § 32c zakona o lédivech oznagil 1&é&ivé pripravky LEVOFLOXACIN
pfiznakem ,omezena dostupnost‘. Stav zasob pfedmétnych léCivych pfipravkl v Iékarnach
a v distribucni siti byl ke dni 16. 8. 2024 nasleduijici:

, . Nazev lé€ivého pripravku |Stav zasob LEK| Stav zasob DIS Stav zasob
Kéd SUKL wr , . -
DoplInék nazvu (baleni) (baleni) (mésice)
LEVOFLOXACIN VIATRIS
0278210 500MG TBL FLM 10 33 665 1,2
LEVOFLOXACIN MYLAN
0233660 500MG TBL ELM 10 817 173 1,8

Dne 19. 8. 2024 pozadalo Ministerstvo Ustav podle § 112c odst. 2 zakona o lé&ivech
o informace o dostupnosti léCivych pfipravkl LEVOFLOXACIN a o moznostech Upravy
podminek distribuce, pfedepisovani nebo vydeje téchto humannich l|éCivych pfipravkd,
v&etné doby trvani takového omezeni.

Dne 20. 8. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu Informaci o dostupnosti légivych pfipravk
LEVOFLOXACIN, ¢&. j. sukl209058/2024 (dale jen ,Informace o dostupnosti [éCivych
pfipravkl LEVOFLOXACIN®), zaloZzenou do spisu pod €. j. MZDR 22007/2024-2/OLZP.

Ministerstvo  vyhodnotilo udaje poskytnuté Ustavem o mozZnosti nahraditelnosti
a o dodavkach |ég&ivych pripravkil LEVOFLOXACIN na trh v Ceské republice za obdobi
srpen 2023 az Cervenec 2024 nahladené drzitelem rozhodnuti o registraci, o dodavkach do
lékaren a zdravotnickych zafizeni nahlaSenych distributory a o vydejich z Iékaren, a dospélo
k zavéru, Ze povazuje dostupnost IéCivého pfipravku LEVOFLOXACIN za ohrozenou.
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S ohledem na vySe uvedené Ministerstvo vydalo dne 28. 8. 2024 opatfeni obecné povahy
€. j. MZDR 22007/2024-3/0LZP, sp. zn. OLZP: DPV2/2024, kterym upravilo podminky pro
predepisovani a vydej lécivych pfipravki LEVOFLOXACIN tak, Ze:

a) predepsat léCivy pripravek LEVOFLOXACIN mulze pouze |ékaF se specializovanou
zpusobilosti infekéniho lékarstvi nebo se specializovanou zpusobilosti pneumologie
a ftizeologie,

b) systém eRecept umozni pfedepsat IéCivy pfipravek LEVOFLOXACIN pouze Iékafi se
specializovanou zpusobilosti infekéniho Iékafstvi nebo se specializovanou zpUsobilosti
pneumologie a ftizeologie,

c) systém eRecept zobrazi predepisujicimu lékafi v pfipadé nespinéni podminky
na specializovanou zpusobilost uvedenou pod pism. a) tohoto vyroku nasledovné:
,Z duvodu omezené dostupnosti IéCivych pfipravku s léCivou latkou levofloxacin na trhu
v Ceské republice upozorriujeme, Ze pfedepisovéni je mozné pouze pro pneumology,
ftizeology a infektology.“

Ministerstvo stanovilo tyto podminky pro elektronické i listinné recepty, aby nedochazelo
k obchazeni stanovené povinnosti. Sou¢asné Ministerstvo stanovilo, Ze opatfeni obecné
povahy ze dne 28. 8. 2024 nabyva ucinnosti dne 1. 9. 2024, a to s ohledem na naléhavost
situace.

Dne 3. 7. 2024 Ustav vydal opatfeni obecné povahy, sp. zn. sukls165109/2024, &. j.
sukls165109/2024, kterym podle § 33b odst. 2 zakona o l|éCivech oznalil pfiznakem
»omezena dostupnost” 1éCivy pfipravek LEVOFLOXACIN MYLAN. Nasledné dne 16. 7. 2024
Ustav vydal opatieni obecné povahy, sp. zn. sukls175857/2024, &. j. sukl175857/2024,
kterym podle § 33b odst. 2 zdkona o IéCivech oznadil pfiznakem ,omezena dostupnost®
léCivy pfipravek LEVOFLOXACIN VIATRIS.

Ustav dne 3. 10. 2024 obdrzel oznameni drzitele rozhodnuti o registraci o obnoveni uvadéni
légivého pripravku LEVOFLOXACIN VIATRIS na trh v Ceské republice s datem platnosti od
8. 10. 2024.

Po vyhodnoceni udaju o aktualnim stavu zasob lécivého pripravku LEVOFLOXACIN
VIATRIS dosel Ustav k zavéru, e v soucasnosti je na trhu v Ceské republice dostateéné
mnozstvi pfedmétného IeCivého pripravku a aktualni stav zasob dostate¢né pokryva potreby
pacientd. Ustav proto dne 7. 2. 2025 vydal opatfeni obecné povahy &. j. sukl47471/2025,
resp. €. j. sukl47361/2025, kterymi Ustav podle § 33c véty tfeti zakona o légivech zrusil
opatfeni obecné povahy €. j. sukl165109/2024, resp. €. j. sukl175857/2024, kterymi oznadil
lécivé pripravky LEVOFLOXACIN pfiznakem ,omezena dostupnost®. Dne 11. 2. 2025 nabyla
opatieni obecné povahy €. j. sukl47471/2025, resp. €. j. sukl47361/2025, uginnosti.

Ustav i Ministerstvo priib&Zné& vyhodnocovali, zda pofad pretrvavaji divody pro dalsi trvani
opatfeni obecné povahy ohledné upravy podminek pfedepisovani a vydeje léCivych
pfipravkl LEVOFLOXACIN, a to zejména s ohledem na skute¢nost, Ze dne 8. 10. 2024
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doSlo k planovanému obnoveni dodavek |éCivého pfipravku LEVOFLOXACIN VIATRIS.
Obnoveni dodavek léCivého pfipravku LEVOFLOXACIN MYLAN nebylo v planu z davodu
prechodu na SUKL kéd 0278210 — LEVOFLOXACIN VIATRIS.

Ke dni vydani opatifeni obecné povahy ¢&. j. sukl47361/2025, kterym bylo zruSilo opatieni
obecné povahy &. j. sukls175857/2024 ze dne 16. 7. 2024 o oznaceni |éCivého pfipravku
LEVOFLOXACIN VIATRIS pfiznakem ,omezena dostupnost’, byly stavy zasob IéCivého
pfipravku LEVOFLOXACIN VIATRIS nasleduijici:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !Jrlpravku Ovdhad pcikr:yfl
DoplInék nazvu potreb v mésicich
LEVOFLOXACIN VIATRIS
0278210 500MG TBL FLM 10 146

IV.

Podle § 112c odst. 1 zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi muze pri
ohroZeni dostupnosti humanniho Iécivého pfipravku vyznamného pro poskytovani
zdravotnich sluZzeb opatfenim obecné povahy doCasné upravit podminky pro jeho distribuci,
pfedepisovani nebo vydej.*”

Podle § 112c odst. 3 véty druhé zakona o |éCivech plati, ze ,Pominou-li divody pro jeho
vydani, Ministerstvo zdravotnictvi opatifeni obecné povahy zrusi (...)"

Ministerstvo ve spolupraci s Ustavem v souladu s § 112c odst. 3 zakona o légivech
monitorovalo dostupnost lédivého pfipravku LEVOFLOXACIN VIATRIS. Po obnoveni
dodavek léCivého pfipravku LEVOFLOXACIN VIATRIS a zruSeni opatfeni obecné povahy
€. j. sukls165109/2024 ze dne 3. 7. 2024 o oznaceni léCivého pfipravku LEVOFLOXACIN
MYLAN pfiznakem ,omezena dostupnost® a zrudeni opatfeni obecné povahy ¢&.j.
sukls175857/2024 ze dne 16. 7. 2024 o oznacCeni léCivého pfipravku LEVOFLOXACIN
VIATRIS pfiznakem ,omezena dostupnost® Ministerstvo v souladu s ust. § 112c odst. 2
zakona o légivech pozadalo Ustav o informaci o dostupnosti I&é&ivych pFipravk.

Dne 10. 2. 2025 Ministerstvo obdrzelo od Ustavu informaci o dostupnosti lé&ivych pfipravki
LEVOFLOXACIN, ve které Ustav doporuéuje zrusit Gpravu podminek pfedepisovani a vydeje
légivych pripravkd LEVOFLOXACIN, nebot v soudasnosti je na trhu v Ceské republice
dostate¢né mnozstvi pfedmétného IéCivého pfipravku LEVOFLOXACIN VIATRIS a aktualni
stav zasob dostate¢né pokryva potfeby pacientd.

Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a dospélo k zavéru, Ze Uprava
podminek pfedepisovani a vydeje IéCivych pfipravkll LEVOFLOXACIN podle § 112c odst. 1
zakona o léCivech jiz nadale neni nutna, nebot’ mnozstvi léCivého pfipravku LEVOFLOXACIN
VIATRIS na trhu v Ceské republice pokryva potfeby pacientd v dostateéném rozsahu.
Uprava podminek piedepisovani a vydeje tak jiz neni vhodnym a pfimé&fenym opatienim,
nebot vefejny zajem na zajisténi dostupnosti léCivych pfipravkd LEVOFLOXACIN je
v sou€asnosti napinén.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatteni
obecné povahy, kterym s ucinnosti od 1. 3. 2025 zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne 28.
8.2024.
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Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 14. unora 2025
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