P MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q "4 CESKE REPUBLIKY

Vas dopis ze dne 7. birezna 2020

V Praze dne 23. bfezna 2020

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona ¢.106/1999
Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist

K Vami podané zadosti o poskytnuti informace dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném

pristupu k informacim, ve znéni pozdéiSich predpist, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi
cne 7. brezna 2020, [ - /-
1. Kdo rozhoduje o preskripcnim omezeni typu E ¢i L?

2. Kdo rozhoduje o zafazeni léku pod tzv. modry pruh, tedy podle zakona ¢. 167/1998
Sb. o navykovych latkach?

3. ProC lék tramal, tedy lék s ucinnou latkou tramadoli hydrochlorid, neni dosud
zafazen ani pod omezeni E ¢i L, ¢i pod tzv. modry pruh?

Vam sdéluji nasledujici:

K bodu €. 1:

O preskripénim omezeni rozhoduje Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv spravnim rozhodnutim
podle § 15 odst. 9 pism. b) zékona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi,
ve spojeni s § 33 vyhlasky €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

K bodu €. 2:

Podminkou preskripéniho nastaveni na tzv. modry pruh je zafazeni navykové latky
(tramadol) do pfiloh &islo 1 nebo & seznamu navykovych latek nafizeni vliady &. 463/2013
Sb., o seznamech navykovych latek ve znéni pozdéjSich predpisu. Toto nafizeni vlady je
v gesci Ministerstva zdravotnictvi. Zafazovani na tento seznam probiha bud na zakladé
rozSifeni seznamu mezinarodné kontrolovanych latek wvyplyvajicich z mezinarodnich
Umluv, nebo na zakladé rozhodnuti organt EU, nebo na zakladé vysledkd jednani
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pracovni skupiny systému v€asného varovani pfed novymi syntetickymi drogami
na narodni Urovni.

K bodu €. 3:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv rozhodnutim ze dne 20. 9. 2019 ve spravnim fizeni sp. zn.
SUKLS142228/2019, provedeném v souladu s ustanovenimi § 39g, § 39h a § 39l
(hloubkova revize systému maximalnich cen nebo Uhrad s |éCivymi pfipravky zafazenymi
do referenéni skupiny €. 78/3 — slabé opioidy) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi,
nestanovil léCivym pfipravkdm s obsahem I€Civé latky tramadol preskripcni omezeni
s odlvodnénim: ,Ustav posoudil moznost stanoveni podminky uUhrady predmétnych
léCivych pfipravku v souladu s ustanovenim § 39b zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Farmakologické vlastnosti predmétnych |éCivych pFipravka nevyzaduji stanoveni
podminek udhrady, protoZe se jedna o léCivé pfipravky ovéfené dlouhodobym pouZzitim
v klinické praxi. Ustav soucasny stav zachoval a nestanovil 1é€ivym pfipravkim podminky
Ghrady.” ,Na rozdil od morfinu nepusobi analgetické davky tramadolu v Sirokém rozpéti
utlum dechového centra. Neni ovlivnéna ani gastrointestinalni  motilita.  Vliv
na kardiovaskularni systém je obvykle nepatrny. Ug&innost tramadolu je uvadéna jako 1/10
az 1/6 ucinnosti morfinu. Tramadol prochazi hematoencefalickou i placentarni bariérou.
Tramadol a jeho metabolity se vylucuji téméf zcela ledvinami. Hlavni vyhodou tramadolu
je relativné nizké riziko vzniku zavislosti, dobra biologicka dostupnost po peroralni aplikaci
a velky pocet Iékovych forem. Néktefi pacienti vSak po ném mivaji zavraté nebo nauzeu,
vzacnéji i jiné nezadouci ucinky.*

Ustav tak s ohledem na uginnost a bezpeénost pfipravku nebo s ohledem na vefejny
zajem nestanovil ve vySe uvedeném spravnim fizeni preskriptni omezeni pro lécCivé
pfipravky s obsahem léCivé latky tramadol. Otazka zafazeni tramadolu na mezinarodni
seznam navykovych latek ve smyslu mezinarodnich umluv je ¢asto diskutovana
na jednani Komise pro navykové latky pfi OSN. Expertni skupina WHO, ktera hodnoti
rizika latek a navrhuje jejich kategorizaci na mezinarodni seznamy omamnych i
psychotropnich latek vSak doposud nedospéla k zavéru, ze by mél byt tramadol
klasifikovan jako navykova latka ve smyslu mezinarodnich amluv.
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