MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha 18. bfezen 2025
C.j.: MZDR 7266/2025-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S6/2025

MZDRX01VDHOI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jako pFislusny spravni organ podle § 11 pism. q)
zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zékon
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 predpist (dale

jen ,spravni fad“), nasledujici
navrh

opatifeni obecné povahy:

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pFislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (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 predpist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pFipravky na seznam
léCivych pfipravku, jehoz distribuci do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zadkona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

, . Nazev léCivého pripravku Predkladatel navrhu specifického
Kod SUKL o . Ly ,
DoplInék nazvu Ié€ebného programu
ACIDE ACETYLSALICYLIQUE iy .
0280325 PANPHARMA PANPHARM?,raLnu;:;e-Domplerre,
500MG INJ PLV SOL 20
NIMODIPIN CARINOPHARM .
0282567 10MG/50ML INF SOL 10X50ML AV Medical CZ s.r.o.,
ORABLOC
0284660 40MG/ML+0,005MG/ML INJ SOL Topdental Cesko s.r.o.
5X10X1,8ML
ORABLOC FORTE
0284659 40MG/ML+0,01MG/ML INJ SOL Topdental Cesko s.r.o.
5X10X1,8ML
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PROPRANOLOL
0284404 80MG CPS PRO 28 STADA PHARMA CZ, s.r.o.

PROPRANOLOL
0284405 160MG CPS PRO 28 STADA PHARMA CZ, s.r.o.

SULFATO DE ESTREPTOMICINA
0284235 REIG JOFRE ARDEZ Pharma, spol. s r.o.
1G INJ PSO LQF 1+1X3ML AMP

VITAMIN A BIOEXTRA 50 000 NE ,
0284661 50000IU CPS MOL 20 AV Medical CZ s.r.o.

(1311) IODOMETHYL
NORCHOLESTEROL CIS BIO Ceska |ékarska spoleénost
INTERNATIONAL (NORCHOL-131) Jana Evangelisty Purkyné
7,5-15MBQ/ML INJ SOL 1

0280363

(dale jen ,lécivé pfipravky v SLP*).

Navrh oduvodnéni:

Dne 18. 3. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdé&leni k ohrozeni dostupnosti lé&ivych pripravku, pro které byl udélen souhlas
se specifickym lIéEebnym programem, ve smyslu § 77c zakona o |éGivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 18. 3. 2025, &. j. sukl96146/2025, zalozeném do spisu
pod €. ). MZDR 7266/2025-1/OLZP, uvedl, Ze doplfiuje daldi IéCivé pFipravky, které jsou
predmétem specifického 1éEebného programu (dale jen ,SLP®) a dosud nejsou zafazeny
Seznam dle § 77c zékona o IéCivech, konkrétné se jedna o IéCivé pfipravky v SLP vymezené
ve vyroku tohoto opatfeni obecné povahy.

Ustav zdiiraznil, Ze neregistrované légivé pripravky, které jsou predmétem SLP, jsou
jiz z podstaty UCelu souhlasu se SLP nenahraditelné a vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb specifickym skupinam pacientl, zejména jsou ureny pro |éCbu
zavaznych zdravotnich stava. Ministerstvo umoznilo pouziti, distribuci a vydej téchto IéCivych
pripravkl podle § 49 zakona o IéCivech, nebot byla spinéna podminka odstavce 1 tohoto
ustanoveni, tedy nedostupnost registrovaného IéCivého pFipravku.

Ustav uved|, Ze u légivych ptipravk v SLP neuplynula doba, pro kterou byl vydan souhlas
s distribuci téchto IléCivych pfipravkl, jejich pouzivani neni omezeno na pracovisté
konkrétnich poskytovateltl zdravotnich sluzeb a dosud nejsou zafazeny na Seznam.

Ustav dale uvedl, Ze soudasti navrhu SLP je podle vyhlasky &. 228/2008 Sb., o registraci
léCivych pripravkil, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 228/2008 Sb.“), vzdy
Udaj o poctu baleni |éCivého pfipravku a dobé trvani SLP. Tento udaj je hodnocen v ramci
posuzovani zadosti (Ustav se knému vyjadfuje ve stanovisku k navrhu SLP) tak,
aby odsouhlaseny podet baleni odpovidal potfebé pacientii v Ceské republice
na navrhované obdobi platnosti SLP.
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Ustav s ohledem na vy$e uvedené skuteénosti doSel k zavéru, Ze zasoba légivych pripravkl
v SLP je limitovana udélenym souhlasem. Dostupnost téchto IéCivych pfipravkl je ohrozena
uz z podstaty SLP. Je tomu tak z dlvodu pfesnych objem( stanovenych v rozhodnutich,
kterymi byly udéleny souhlasy s uskute¢nénim SLP a jakakoli distribuce téchto lécivych
pripravkll do zahranici by jiz zpusobila nedostupnost pro nékteré pacienty nebo skupiny
pacientl. Jedna se o léCivé pripravky, které jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb, a situace tak naplfiuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zdkona o léCivech
pro zafazeni léCivych pfipravkl v SLP na Seznam dle § 77c zakona o IéCivech.
Nedostate¢nym pokrytim potfeb pacientll bude ohroZzena dostupnost a ucinnost Iécby
pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem naochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnhénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

Pfedné Ministerstvo zdlrazrfiuje, ze jednim ze zakladnich ukoll pro né&j vyplyvajicich
ze zakona o léCivech je zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravkd (k tomu napf. rozsudek
NejvysSiho spravniho soudu ze dne 20. 12. 2012, €. j. 4 Ads 9/2012-37, ve kterém NejvysSi
spravni soud vyslovil, ze ,[v] posuzované véci je podle NejvysSiho spravniho soudu nutno
pfihlédnout zejména ke smyslu a uéelu zékona o léCivech, kterym je v souladu s pfedpisy
Evropskych spoleCenstvi, navazujicimi na celosvétové pfijimané standardy, zajistit
bezpecnost a ochranu zdravi obyvatel a Zivotniho prostredi ve vztahu k IéCivym pripravkdm.
Zakon o IécCivech si klade za cil téz zlepSit dostupnost lékafskych pfipravkd, posilit dozor
nad jejich obéhem a zamezit nespravnému pouzivani ¢i zneuZzivani lécivych pripravka.
Dle duvodové zpravy k zakonu o lécCivech, ,v zajmu zajisténi maximalni dostupnosti 1éCiv
obCanum pfi zachovani zaruk za odpovidajici viastnosti a informace poskytované
k jednotlivym léCivym pfipravkum se upfesriuje odpovédnost jednotlivych spravnich dfadi
a provozovatel(l®. Smyslem a ucelem zakona o léCivech tak strucné rfeceno je pfispét
k zajisténi co nejlepsi péée o zdravi obyvatel Ceské republiky.*).

Ministerstvo uvadi, ze SLP je institut, jehoZz zakladni pravni rdmec stanovuje § 49 zékona
o léCivech a dale § 2 vyhlasky €. 228/2008 Sb. Vyuzitim institutu SLP Ize umoznit pouziti,
distribuci a vydej neregistrovanych humannich lécivych pfipravkl, a to mj. za situace jiné
mimoradné potfeby, kdy neni pro Gcinnou lécbu pacientl, profylaxi a prevenci vzniku
infekénich onemocnéni nebo stanoveni diagn6ézy dostupny registrovany humanni léCivy
pfipravek.

V SLP je vymezena cilova skupina pacientd, resp. indikaci, pro které je SLP zamyslen.
Od vymezeni této cilové skupiny pacientd se odviji pocet baleni IéCivych pfipravkd,
které jsou pfedmétem SLP. Pocet baleni tedy pfiblizné odpovida spotfebé& vymezené cilové
skupiny pacientl. Z tohoto Ize dovodit, Ze jakakoli distribuce &i vyvoz do zahranici 1éCivych
pFipravkd, s jejichz distribuci, vydejem a pouzitim vydalo Ministerstvo souhlas v ramci SLP,
muze ohrozit dostupnost téchto léCivych pfipravkld, a to obvykle pro specifické a velmi
ohroZzené skupiny pacientu, které nemohou byt uspokojivé IéCeny registrovanymi IéCivymi
pFipravky.

Z vySe uvedeného tedy plyne, Ze dostupnost IéCivych pFipravki v SLP by distribuci
nebo vyvozem do zahrani€i byla ohroZena, nebot pro zajisténi jejich pfitomnosti na trhu
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na tzemi Ceské republiky bylo nezbytné vyuzit tohoto vyjime&ného institutu v pfipadech,
kdy nebylo mozné zaijistit jejich dostupnost standardni cestou.

Ustanoveni § 49 odst. 1 pism. a) zakona o |é€ivech stanovuje, ze ,pfedmétem lécebného
programu je lécba, profylaxe a prevence nebo stanoveni diagnozy stavi zavazné
ohrozujicich zdravi lidi.“ Ministerstvo konstatuje, Ze z podstaty institutu SLP vyplyva, Ze se
standardné jedna o |éCivé pfipravky, které jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb pro pacienty na Uzemi Ceské republiky. V pfipadé légivych pFipravk( v SLP se jedna
o 1éCivé pfipravky pouZivané v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Nazev lé€ivého pripravku

Koéd SUKL o . Terapeuticka indikace
DoplInék nazvu
roiDE AcETsALvLUE | (GRS e e st
0280325 PANPHARMA - Symptomaticka Iécba horeék. kdyz neni
500MG INJ PLV SOL 20 ymplomaticka echa florecky, kdyz ne
mozné peroralni podani.
K prevenci a l|écbé ischemickych poruch
NIMODIPIN CARINOPHARM [ centralniho nervového systému nasledkem
0282567 10MG/50ML INF SOL cerebralniho vazospazmu po
10X50ML subarachnoidalnim krvaceni
aneurysmatického pavodu.
Orabloc je indikovdan u  dospélych,
dospivajicich a déti od 4 let véku k lokalni
ORABLOC anestezii (infiltraCni anestézie a svodna
0284660 40MG/ML+0,005MG/ML INJ [ anestézie) v stomatologii. Rutinni zakroky,
SOL 5X10X1,8ML jako jsou nekomplikované jednoduché
a sériové extrakce, odstranéni zubniho kazu,
pfiprava pahylu zubu pro korunku.
Orabloc Forte je indikovan u dospélych,
dospivajicich a déti od 4 let véku k lokalni
anestezii (infiltraCni anestézie a svodna
anestézie) v stomatologii:
- slizni€ni a kostni chirurgie vyzadujici siln&jsi
ORABLOC FORTE Ischemil, e
0284659 | 40MG/ML+0,01MG/ML INJ |~ chirurgie  zubni  dfene  (amputace
SOL 5X10X1,8ML aexstipace), 0 _
- extrakce zlomenych zubu (osteotomie),
- zdlouhavé chirurgické zakroky,
- perkutanni osteosyntéza,
- cystektomie,
- mukogingivalni zakroky,
- apikoektomie.
- Kontrola hypertenze
0284404 PROPRANOLOL - Lécba anginy pectoris

80MG CPS PRO 28

- Lédba esencialniho tremoru

- Lécba situaéni Uzkosti a pfiznakd
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generalizované uzkosti

- Doplnikova lé€ba tyreotoxikdzy

- Profylaxe migrény

- Profylaxe  krvaceni z horni Casti
gastrointestinalniho traktu u pacient(
s portalni hypertenzi a jicnovymi varixy.

- Kontrola hypertenze

- Lécba anginy pectoris

- Lécba esencialniho tremoru

- Lécba situacni Uzkosti a pfiznaku

0284405 PROPRANOLOL generalizované uzkosti
160MG CPS PRO 28 - Dopliikova lé&ba tyreotoxikozy
- Profylaxe migrény
- Profylaxe  krvaceni z horni Casti
gastrointestinalniho traktu u pacient(
s portalni hypertenzi a jicnovymi varixy.
Tuberkuléza ve vS8ech jejich formach
(pfipadné ve spojeni s jinymi
tuberkulostatiky).
SULFATO DE Dalsi infekce vyvolané citlivymi
ESTREPTOMICINA REIG mikroorganismy: bruceléza, mor,
0284235 JOFRE endokarditida  zplsobena  Streptococcus
1G INJ PSO LQF 1+#1X3ML | viridans nebo S. faecalis (ve spojeni
AMP s penicilinem), infekce mocovych cest,
kapavka. Peroralné je ucinny pfi léCbé prujmu
a zanétu tenkého stfeva a také k redukci
stfevni mikrofléry pfed operaci.
VITAMIN A BIOEXTRA 50 000
0284661 NE Terapie hypovitamindzy A.
500001U CPS MOL 20
Tento pripravek je uréen pouze
k diagnostickym  u€elim.  Pfipravek je
indikovan u dospélych a déti starSich
1 mésice pro:
1. Lokalizaci hyperfunkéni tkané nadledvin
(1311) IODOMETHYL Obecné se pied provedenim scintigrafie
NORCHOLESTEROL CIS BIO | provadi zhodnoceni morfologie nadledvin
0280363 INTERNATIONAL (umisténi, velikost) pomoci CT a ultrazvuku.

(NORCHOL-131)
7,5-15MBQ/ML INJ SOL 1

Porucha funkce nadledvin
(hyperkortisolismus, hyperaldosteronismus Ci
hyperandrogenismus) je diagnostikovana na
zakladé stanoveni hladiny pfisluSnych
hormond. Scintigrafie umoznuje lokalizovat
hyperfunkéni tkan (difuzni hyperplazie i
adenom).
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2. Charakterizaci bilateralnich lézi nadledvin,
u pacientu s karcinomem jiného plvodu, kde
scintigrafie PET pomoci fludeoxyglukozy
(18F) neni dostupna ¢&i jeji vysledek neni

jednoznacny.
3. Lokalizace rezidualni funkéni tkané pfi
hyperkortisolismu, po provedeni

adrenalektomie, nebo pro detekci ektopicke
endokrinné aktivni tkané.

4. VySetfovani a follow-up incidentalom
nadledvin, kde scintigrafie PET pomoci
fludeoxyglukézy (18F) neni dostupna &i jeji
vysledek neni jednoznacny.

Ministerstvo tedy shodn& s Ustavem dospélo k zavéru, Ze dostupnost 1&&ivych pfipravkd
v SLP je ohrozena. Nedostupnost |éCivych pfipravkdl v SLP by mohla mit velmi vyznamny
negativni dopad na poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice. Ministerstvo tedy
konstatuje, ze situace naplfiuje podminky stanovené § 77c zakona o IéCivech.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lé¢ivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravki.

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zdkona o 1é€Civech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lecivého pfipravku
nebo lé&ivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravkl, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o Ié€ivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
pripravkil v SLP bude ohrozena dostupnost a uginnost 1é8by pacientt v Ceské republice
s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravk( v SLP na Seznam podle § 77c odst. 2 zakona
o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem
ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou IéCivych
pFipravkt v SLP, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté
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pfed stfednikem spravniho Fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den
nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych lécivych pfipravka
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

Navrh pouceni:

Proti opatfeni 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.

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 splfiovat nalezZitosti podani, na které se uZije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhata pro uplatnéni
pfipominek Cini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o léCivech 5 dnll ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
léCiv a zdravotnickych prostfedkl, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 18. bfezna 2025
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