Ministerstvo
zdravotnictvi

Odpovéd’ Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisti

Vazeny pane,

k Vami podané zadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisli, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen ,MZd"“) dne
2. Fijna 2026, evidované pod €. j.: xxx, ve véci poskytnuti nasledujicich informaci tykajicich se kritické
nedostupnosti emergency antikonvulzivnich Ié¢ivych pfipravki pro détské pacienty na trhu v CR,
konkrétné pfipravk( Buccolam 7,5 mg (oralni roztok) a Diazepam Desitin 10 mgq (rektalni roztok):

1. Jaka konkrétni opatfeni (napf. povoleni cizojazycnych Sarzi, specifické lécebné programy)
Ministerstvo zdravotnictvi CR & SUKL schvélili k odvraceni totélniho vypadku pfipravki Buccolam 7,5
mg a Diazepam Desitin 10 mg na ¢eském trhu?

2. K jakému konkrétnimu datu eviduje Ministerstvo zdravotnictvi CR oficiaini hié$eni drziteli registrace
o obnoveni plynulych dodévek obou vyse jmenovanych Iék(i do standardni lékarenské sité v CR?

3. Jakym zptisobem a na zakladé jakého metodického pokynu Ministerstvo zdravotnictvi CR &i zdravotni
pojistovny garantuji pinou finanéni kompenzaci naklad( pro rodi¢e pacientd, ktefi jsou z divodu selhani
domaciho trhu a prfimého ohroZeni Zivota ditéte (napf. riziko aspirace u jiné gramaze) nuceni zakoupit
totoZzny Iék v zahraniCi (napf. v SRN) v reZimu samoplatce?;

Vam sdéluji nasleduijici:

Ad1

Statni ustav pro kontrolu Ié€iv umoznil uvedeni jednotlivych Sarzi léCivého pfipravku, jehoz oznaeni na
obalu neni v eském jazyce, do obéhu, a to pro léCivy pfipravek BUCCOLAM v sile 5 MG, dale 7,5 MG
(celkem 2 Sarze) a 10MG.

Ad 2

Z verejné dostupnych zdrojii (webové stranky Statniho uUstavu pro kontrolu léciv, Market report,
konkrétné zde: https://prehledy.sukl.gov.cz/mr.html) vyplyva, Ze u léCivého pfipravku BUCCOLAM
k dne$nimu dni (12. 10. 2026) nebylo nahlageno obnoveni dodavek na trh v Ceské republice. Posledni
evidované hlaseni je o pferuSeni uvadéni na trh, a to od 30. 7. 2026 do 14. 10. 2026.

U léCivého pfipravku DIAZEPAM DESITIN 10 MG (rektalni podani) je situace obdobna, avSak nahlasené
preruseni uvadéni na trh je v intervalu od 12. 6. 2026 do 16. 10. 2026.

Ad 3

Néaklady na léky pofizené v zahranidi (EU) refunduji ¢eské zdravotni pojistovny, nikoliv Ministerstvo
zdravotnictvi. Pokud je lIék v CR hrazeny, ale nedostupny a nelze ho nahradit jinak, postupuji zdravotni
pojistovny podle ¢l. 20 nafizeni EP a Rady (ES) €. 883/2004 o koordinaci systému socialniho
zabezpeceni ve spojeni s €&l. 25 nafizeni EP a Rady (ES) &. 987/2009, kterym se stanovi provadéci
pravidla k nafizena ¢. 883/2004. O nahradu nakladu je tfeba pozadat pfisluSnou ¢eskou zdravotni
pojistovnu a dolozit ji potfebné skutecnosti. V podrobnostech je tfeba situaci fesit s konkrétni zdravotni
pojistovnou.
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