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

Praha, (datum uvedeno v e-doloZce podpisu)
C.j.: MZDR 13848/2025-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S11/2025

MZDRX01WALCO

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 pripravkd, jejichz distribuci do zahraniCi maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Nazev lé€ivého pripravku

Kéd SUKL Doplnék nazvu

Vyrobce

ETHAMBUTOL HYDROCHLORIDE Macleods Pharmaceuticals Ltd, 304
9999925 100MG POR TBL DIS 100 Atlanta, Arcade, Marol Church Road,
Andheri (East), Mumbai, India

ISONIAZID Macleods Pharmaceuticals Ltd, 304

9999926 Atlanta, Arcade, Marol Church Road,
100MG POR TBL DIS 100 Andheri (East), Mumbai, India

00026 | RIFAMPICIN 75MG + ISONIAZID s0mG | P08 TEee FEP 6 0
7SMG+50MG POR TBL DIS 84 Andheri (East), Mumbai, India
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RIFAMPICIN 75MG + ISONIAZID 50MG | Macleods Pharmaceuticals Ltd, 304
9999927 + PYRAZINAMIDE 150MG Atlanta, Arcade, Marol Church Road,
75MG+50MG+150MG POR TBL DIS 84 Andheri (East), Mumbai, India

(dale jen ,neregistrované IéCivé pripravky®).

Navrh odivodnéni:

Dne 6. 6. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti neregistrovanych IéCivych pfipravkd, jejichz distribuci, vydej
a pouzivani Ministerstvo do¢asné povolilo opatfenim podle § 8 odst. 6 zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 6. 6. 2025, &. j- sukl215257/2025, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 13848/2025-2/0OLZP, uvedl, Ze neregistrované |éCivé pfFipravky povolené na
zakladé mimofadného opatfeni Ministerstva, jsou jiZ z podstaty ucCelu opatfeni Ministerstva
nenahraditelné a vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluZeb obzvlasté zranitelné skupiné
pacientu pfi |é¢bé zavazného infekéniho onemocnéni.

Ustav zd(raznil, Ze Ministerstvo umoznilo pouziti, distribuci a vydej vyse uvedenych légivych
pripravkil podle § 8 odst. 6 zakona o légivech, jelikoz v Ceské republice aktualné nejsou
dostupna zakladni antituberkulotika v Iékovych formach vhodnych pro détské pacienty.
Jedna o zajisténi lécivych pfipravkl s obsahem I|éCivych latek prvni volby pro Iécbu
tuberkulézy v lékové formé vhodné pro détské pacienty, a zejména pak mozZnost IéCby
détskych pacientll do 8 let véku a hmotnosti do 35 kg Iékovou formou s obsahem vicero
léCivych latek najednou.

Ustav s ohledem na vy$e uvedené skutecnosti doSel k zavéru, Ze dostupnost
neregistrovanych IéCivych pripravkl povolenych na zakladé mimorfadného opatreni
Ministerstva je ohroZzena uz z podstaty tohoto opatfeni. Jedna se o IéCivé pfipravky, které
jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb, a situace tak naplfiuje podminky
podle dle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni léCivych pFipravkll povolenych na
zakladé mimoradného opatfeni Ministerstva na Seznam dle § 77c zakona o IéCivech.
NedostateCnym pokrytim potfeb pacientd bude ohroZena dostupnost a ucinnost IéCby
pacient( v CR s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasledujici:

Pfedné Ministerstvo zduUraziuje, Ze jednim ze zakladnich ukold pro né&j vyplyvajicich
ze zakona o léCivech je zajiSténi dostupnosti I&Civych pfipravk( (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 ucelu zakona 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 pfipravkam.
Zakon o lécCivech si klade za cil téz zlepSit dostupnost Iékafskych pfipravkd, posilit dozor
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nad jejich obéhem a zamezit nespravnému pouzivani Ci zneuZzivani lécivych pripravka.
Dle duvodové zpravy k zakonu o lécCivech, ,v zajmu zajisténi maximalni dostupnosti 1é¢iv
obCanum pri zachovani zaruk za odpovidajici viastnosti a informace poskytované
k jednotlivym léCivym pfipravkum se upfesriuje odpovédnost jednotlivych spravnich aradu
a provozovateli. Smyslem a ucelem zakona o IléCivech tak strucné rfeceno je pfispét
k zajisténi co nejlepsi pé&e o zdravi obyvatel Ceské republiky.”).

Ministerstvo uvadi, Ze opatfeni o doasném povoleni distribuce, vydeje a pouzivani
neregistrovaného humanniho lé€ivého pfipravku je institut, jehoz zakladni pravni rdmec
vymezuje § 8 odst. 6 zakona o IéCivech.

Ustanoveni § 8 odst. 6 zakona o l|éCivech stanovuje, Ze ,pfi pfedpokladaném nebo
potvrzeném Sireni putvodct onemocnéni, toxint, chemickych latek nebo pfi predpokladané
nebo potvrzené radiacni nehodé nebo havarii, které by mohly zavaznym zptsobem ohrozit
verejné zdravi, mize Ministerstvo zdravotnictvi vyjimeéné docasné rozhodnutim vydanym po
vyZadani odborného stanoviska Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv povolit distribuci, vydej
a pouzivani neregistrovaného humanniho lé¢ivého pfipravku nebo pouZiti registrovaného
humanniho lécivého pripravku zptsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci.”
Ministerstvo konstatuje, Ze z podstaty tohoto ustanoveni vyplyva, Ze se vzZdy jedna o IéCivé
pfipravky, které jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb pro pacienty na uzemi
Ceské repubiliky.

Opatfenim €. j. MZDR 8715/2025-3/OLZP ze dne 30. 5. 2025 Ministerstvo umoznilo
distribuci, vydej a pouziti neregistrovanych légivych pripravkii v Ceské republice k lé&bé
tuberkuldézy pediatrickych pacientd vhodnou lékovou formou s obsahem fixni kombinace
lécivych latek. Zarover vymezilo cilovou skupinu pacientl, konkrétné pediatrické pacienty do
véku 8 let a hmotnosti 35 kg. Od vymezeni této cilové skupiny pacientl se odviji omezeny
podet baleni neregistrovanych Ié&ivych pFipravk(, které budou dodany do Ceské republiky.
Pocet baleni odpovida predpokladané spotfebé vymezené cilové skupiny pacientu.

Z tohoto Ize dovodit, Ze jakakoli distribuce €i vyvoz do zahranici téchto neregistrovanych
léCivych pripravkd, muze ohrozit jejich dostupnost pro pouziti pfi Ié€¢bé, a to obvykle pro
specifické a velmi ohrozené skupiny pacientd, které nemohou byt uspokojivé [éCeny
registrovanymi léCivymi pfipravky.

Z vySe uvedeného tedy plyne, Ze dostupnost pfedmétnych neregistrovanych I|é€ivych
pripravkl by distribuci nebo vyvozem do zahrani¢i byla ohroZena, nebot pro zajisténi jejich
pfitomnosti na trhu na Gzemi Ceské republiky bylo nezbytné vyuzit tohoto vyjime&ného
institutu v situaci, kdy nebylo mozné zajistit jejich dostupnost standardni cestou a je tak
nezbytné zajistit, aby byly dostupné pro pacienty lé&ené na tizemi Ceské republiky.

Pfedmétné neregistrované |éCivé pFipravky jsou pouzivany klécbé aktivni tuberkuldzy
v obou terapeutickych fazich — iniciacni a pokraCovaci. Podavaji se i jako preventivni terapie
u pacientq, ktefi byli v kontaktu s pacientem s bakteriologicky potvrzenou tuberkul6zou.

Ministerstvo shodné s Ustavem dospélo k zavéru, Ze dostupnost neregistrovanych légivych
pfipravki je ohroZena. Nedostupnost IéCivych pfipravkd 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 léCivech.
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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 ucinnost 1ééby pacientt v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravk(.*

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o lé&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvéa aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost Iécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podklad( a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zékona o légivech tak, Ze pii nedostatku
neregistrovanych |é€ivych pfipravkl bude ohrozena dostupnost a ucinnost |é¢by détskych
pacientd v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni neregistrovanych IéCivych pfipravki na Seznam podle § 77¢
odst. 2 zdkona olécivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatieni obecné povahy
je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostatecnou
zasobou neregistrovanych lé€ivych pfipravku, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu
s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred 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 pfipravki
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

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 oduvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mlze 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 nalezitosti podani, na které se uzije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhata pro uplatnéni
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pfipominek ¢ini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o léivech 5 dnli ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
I&Civ a zdravotnickych prostfedkd, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru lé€iv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 12. Cervna 2025
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