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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 17. prosince 2018
C.j.: MZDR 31721/2017-8/FAR
Sp. zn.: FAR S16/2018

MZDRX014NSNS

OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 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 lé€ivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdé;jsich prepist (dale jen ,spravni fad®)

1)

zarazuje podle ustanoveni § 77c¢ odst. 2 zdkona o |éCivech nasledujici 1€Civé pfipravky
na seznam lécCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€€iv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nézev)l lé€ivého Registraéni &islo Drzitel rc_»zhod!wti
pripravku o registraci

HUMALOG Eli Lilly Nederland
0210178 200U/ML INJ SOL EU/1/96/007/041 B.V., Utrecht,
5X3ML Nizozemsko

HUMALOG Eli Lilly Nederland
0025592 100U/ML INJ SOL EU/1/96/007/004 B.V., Utrecht,
5X3ML Nizozemsko

HUMALOG Eli Lilly Nederland
0025590 100U/ML INJ SOL EU/1/96/007/002 B.V., Utrecht,
1X10ML Nizozemsko

HUMALOG KWIKPEN Eli Lilly Nederland
0029689 100U/ML INJ SOL EU/1/96/007/031 B.V., Utrecht,
5X3ML Nizozemsko

0025596 HUMALOG MIX25 EU/1/96/007/008 Eli Lilly Nederland
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100U/ML INJ SUS B.V., Utrecht,
S5SX3ML Nizozemsko
HUMALOG MIX25 -
0025601 KWIKPEN EU/1/96/007/033 E"B'-'\'/'y ijrdei:?nd
100U/ML INJ SUS S ’
5X3ML Nizozemsko
HUMALOG MIX50 Eli Lilly Nederland
0025594 100U/ML INJ SUS EU/1/96/007/006 B.V., Utrecht,
5X3ML Nizozemsko
HUN}LA\;\&ICP)((;ENIHXW Eli Lilly Nederland
0029693 100U/ML INJ SUS EU/1/96/007/035 BV Utrecht,
5X3ML Nizozemsko
HUMALOG JUNIOR Eli Lilly Nederland
0222575 KWIKPEN 100U/ML INJ EU/1/96/007/044 B.V., Utrecht,
SOL 5X3ML Nizozemsko

1)

dnem nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se zruSuje opatfeni Ministerstva
ze dne 30. ¢ervna 2017, €. j. MZDR 31721/2017-3/FAR, které zakazuje uzit k dalSi distribuci
&i vyvozu mimo uzemi Ceské republiky 1é&ivé pFipravky:

Nazev lé¢ivého

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni &islo i .
pripravku o registraci

HUMALOG Eli Lilly Nederland
0210178 200U/ML INJ SOL EU/1/96/007/041 B.V., Utrecht,
5X3ML Nizozemsko

HUMALOG Eli Lilly Nederland
0025592 100U/ML INJ SOL EU/1/96/007/004 B.V., Utrecht,
5X3ML Nizozemsko

HUMALOG Eli Lilly Nederland
0025590 100U/ML INJ SOL EU/1/96/007/002 B.V., Utrecht,
1X10ML Nizozemsko

HUMALOG KWIKPEN Eli Lilly Nederland
0029689 100U/ML INJ SOL EU/1/96/007/031 B.V., Utrecht,
5X3ML Nizozemsko

HUMALOG MIX25 Eli Lilly Nederland
0025596 100U/ML INJ SUS EU/1/96/007/008 B.V., Utrecht,
5X3ML Nizozemsko

HUMALOG MIX25 L

0026601 KWIKPEN EU/1/96/007/033 E"BL'\'JV ﬁfriirr:fnd
100U/ML INJ SUS U ’
Nizozemsko

5X3ML




HUMALOG MIX50 Eli Lilly Nederland

0025594 100U/ML INJ SUS EU/1/96/007/006 B.V., Utrecht,
5X3ML Nizozemsko
HUMALOG MIX50 Eli Lilly Nederland
KWIKPEN oy
0029693 100U/ML INJ SUS EU/1/96/007/035 BV Utrecht,
EYaML Nizozemsko

(dale jen ,lécCivé pfipravky HUMALOG®),
Oduavodnéni:

Na Ministerstvo a Statni ustav pro kontrolu I&giv (dale jen ,Ustav*) se opakované obratila
odborna a laicka vefejnost s dotazy, které se tykaly nedostupnosti IéCivych pFipravku
HUMALOG v Ceské republice. Prestoze jsou dle Ministerstvu dostupnych informaci tyto lé&ivé
pripravky dodavany do Ceské republiky v pravidelnych dodavkach v dostateéném mnozstvi,
jsou tyto 1é€ivé pFipravky nedostupné v distribuci a nasledné v Iékarnach.

V souvislosti s Udaji o dodavkach légivych pripravkt HUMALOG do Ceské republiky
ziskanymi pfi Ufedni &innosti Ministerstva a Udaji postoupenymi Ministerstvu Ustavem
tykajicich se distribuce ¢&i vyvozu lé€ivych pfipravkl HUMALOG do zahraniéi, Ministerstvo
konstatovalo, Ze distribuce &i vyvoz léCivych pfipravkl HUMALOG do zahranic¢i vyznamnym
zplUsobem negativné ovlivnila a ovliviiuje dostupnost téchto IéCivych pfipravki pro Ceské
pacienty.

Dne 30. 6. 2017 bylo na ufedni desce Ministerstva vyvéseno opatieni €. j. MZDR 31721/2017-
3/FAR, kterym Ministerstvo jako pfislusny spravni organ podle ustanoveni § 11 pism. h)
zakona o |éCivech, ve znéni u€inném v dobé vydani opatfeni, zakazalo uzit k dalsi distribuci Ci
vyvozu mimo Uzemi Ceské republiky légivé pripravky HUMALOG, coZ bylo nezbytné
s ohledem na zajisténi dostupnosti légivého piipravku pro pacienty v Ceské republice.

Dne 29. 11. 2017 Ministerstvo vyzvalo drzZitele rozhodnuti o registraci ke sdéleni aktualnich
udaja tykajicich dostupnosti léCivych pfipravki HUMALOG.

Dne 7. 12. 2017 drzitel rozhodnuti o registraci zaslal Ministerstvu informace tykajici se
dostupnosti léCivych pfipravkd HUMALOG. Ministerstvo na zakladé téchto informaci shledalo,
ze je nezbytné ponechat opatieni ze dne 30. 6. 2017 platné i nadale.

Dne 5. 11. 2018 Ministerstvo vyzvalo Ustav ke sdéleni aktualnich udaju tykajicich se légivych
pfipravkd HUMALOG, kterymi Ustav disponuje. Dne 6. 11. 2018 byl vyzvan téz drzitel
rozhodnuti o registraci ke sdéleni aktualnich informaci o dostupnosti |éCivych pfipravku
HUMALOG.

Drzitel rozhodnuti o registraci zaslal své vyjadfeni Ministerstvu dne 12. 11. 2018. Odpovéd
Ustavu byla Ministerstvu dorudena dne 14. 11. 2018.




Drzitel rozhodnuti o registraci uvedl, Ze s ohledem na slozitost vyroby lécivych pfipravki
HUMALOG neni mozné pruzné reagovat pfipadnou zvy$enou potfebu pacientii v Ceské
republice. Dale pak charakterizuje 1éCivé pfipravky jako zivot zachranujici. S ohledem na vyse
uvedené drzitel rozhodnuti o registraci navrhuje, aby Ministerstvo nadale dCinilo kroky,
které pfisp&ji k zajisténi dostupnosti lé8ivych pripravkd HUMALOG pro pacienty v Ceské
republice.

Ustav pak Ministerstvu predal dostupné informace o distribuci lé&ivych pFipravcich
HUMALOG.

Ministerstvo posoudilo vdechny informace a uvadi nasleduijici.

Lécivé pripravky HUMALOG predstavuje nékolik injekEnich roztoku a suspenzi, které obsahuji
léCivou latku inzulin lispro a které jsou dodavany v injekénich lahvi¢kach, zasobnicich
a predpinénych perech (Humalog KwikPen). Rada légivych pfipravkd HUMALOG zahrnuje
rychle pUsobici inzulinové roztoky (Humalog), dlouhodobé pusobici inzulinové suspenze
(Humalog Basal) a kombinace obojiho v rlznych pomérech (Humalog Mix). Tyto Iécivé
pripravky se pouzivaji k I1éEbé pacientd, ktefi trpi diabetem a jimz je nutné podavat inzulin,
aby byla udrzena hladina glukézy v krvi pod kontrolou, a to v€etné téch pacientd, jimz byl
diabetes pravé diagnostikovan.

Inzulin lispro patfi mezi ultrakratce plsobici inzulinova analoga inzulinu podobné jako inzulin
aspart a inzulin glulisin. Pouzivaji se v intenzifikovanych inzulinovych rezimech k nahradé
prandialni potfeby inzulinu, pfipadné ke korekci hyperglykemie. Ultrakratka inzulinova analoga
se ve srovnani s kratce puUsobicimi lidskymi inzuliny rychleji a pravidelngji vstfebavaji
z podkozi a zatim nejlépe z dostupnych inzulinll napodobuji prandialni sekreci. Je mozné je
provazeny poklesem postprandialnich glykemii a HbA1c, je pfi aplikaci 10 — 15 minut pfed
jidlem. Brani hyperglykemii v ¢asné fazi po pfijmu potravy, a protoZze maji kratSi biologicky
poloc€as, jsou spojena s niz8im rizikem hypoglykemii za 3—4 hodiny po jidle.

S ohledem na pouziti léCivych pfipravki HUMALOG povazuje Ministerstvo tyto IéCivé
pFipravky za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice a s ohledem
na slozitost planovani vyroby a skuteCnost, Ze se v souCasnosti jedna o jedina dostupna
ultrakratka inzulinova analoga, téZ za nenahraditelné.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zadkona o IéCivech plati, Zze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich lééiv vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lécivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pfipravka.“

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tieti zakona o |éCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skuteCnosti dojde k zavéru, Ze aktuéalni zasoba pfedmétného
lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravkd jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo lé8ivych pfipravkd,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potreb pacienti v Ceské republice danym



léc¢ivym pripravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost Iécby
pacient(i v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lég&ivech tak,
Ze pfi nedostatku Ié¢ivych pfipravki HUMALOG bude ohroZzena dostupnost a G&innost 1é¢by
pacientd v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pii poskytovani zdravotni péce.

Dne 23. 11. 2018 Ministerstvo vyvésilo na svou uUfedni desku navrh opatfeni obecné povahy,
ktery byl zvefejnén dne 8. 12. 2018. Dnem 13. 12. 2018 uplynula |hata pro podavani
pfipominek k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy. Ministerstvo neobdrzelo zadnou
pfipominku. Z tohoto duvodu je opatfeni obecné povahy shodné s navrhem ze dne 23. 11.
2018.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni uvedenych léCivych pfipravki HUMALOG na Seznam podle
ustanoveni § 77c odst. 2 zadkona o IéCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné
povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici
nedostate¢nou zasobou IéCivych pfipravkd HUMALOG, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena
ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Dnem nabyti u€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se zruSuje opatfeni Ministerstva ze dne
30. 6. 2017, &.j. MZDR 31721/2017-3/FAR, kterym se zakazuje uzit k dalSi distribuci Ci
vyvozu mimo Uzemi Ceské republiky légivé pripravky HUMALOG, nebot zafazenim na
Seznam pominul diivod pro platnost tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pfipravki
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Pouéeni:
Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva uc€innosti dnem nasledujicim
po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni
vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie

Vyvéseno dne: 17. 12. 2018
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