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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.: MZDR 16437/2025-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S16/2025

MZDRX01WL3K3

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. q)
zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
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 predpisu (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 zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisti (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 pfipravkd, jejichz distribuci do zahraniCi maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu |1éCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®):

0267347 250M§ l}/;iIELM 10 15/1157/94-C LTEE:_:E%ID%EE
0267346 250M§ l}/;iIELM 14 15/1157/94-C LTEE:_:E%ID%EE
0267349 500MC§ I:I'AI;,?_IELM 14 15/374197-C LTI\E;\A\'/I':—SEE%EE
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KLACID SR VIATRIS
0267355 500MG TBL MRL 14 15/062/98-C HEALTHCARE
DOUBLE LIMITED, Dublin

VIATRIS
0267351 5003?_?:3[& ?/IF\I;L 7 15/062/98-C HEALTHCARE
LIMITED, Dublin

KLACID VIATRIS
0267344 125MG/5ML POR 15/634/94-C HEALTHCARE
GRA SUS 100ML LIMITED, Dublin

KLACID VIATRIS
0267343 125MG/5ML POR 15/634/94-C HEALTHCARE
GRA SUS 60ML LIMITED, Dublin

KLACID VIATRIS
0267342 250MG/5ML POR 15/355/98-C HEALTHCARE
GRA SUS 100ML LIMITED, Dublin

KLACID VIATRIS
0267341 250MG/5ML POR 15/355/98-C HEALTHCARE
GRA SUS 60ML LIMITED, Dublin

(dale jen ,l&&ivé pripravky KLACID a KLACID SR).

Navrh oduavodnéni:

Dne 26. 6. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni k ohroZeni dostupnosti 1é&ivych
pripravkll KLACID a KLACID SR ve smyslu § 77c zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j- sukl251335/2025, zaloZzeném do spisu pod €. j. MZDR
16427/2025-1/OLZP, uvedl, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o léCivech
pro lécivé pfipravky KLACID a KLACID SR.

Ustav dale Ministerstvu ptredal podklady o dodavkach Ié&ivych pFipravkd KLACID a KLACID
SR do lékaren a zdravotnickych zafizeni (pokyn DIS-13), celkové dodavky nahlasené
drzitelem rozhodnuti o registraci (pokyn REG-13), vydeje z l|ékaren (pokyn LEK-13)
a prumérné mésicni dodavky osobam opravnénym k vydeji dosahovaly za obdobi ¢erven
2024 az kvéten 2025 nasledujicich hodnot:

o Nazev leciveho DIS-13 | REG-13 | LEK-13 |  rumerne
Kéd SUKL pfipravku (podet ks) | (poget ks) |(pocet ks) meésicni spotieby)|
Doplnék nazvu | P P P (pocet ks)
KLACID
0267347 | ppo oo o g0 | 32382 20374 | 31608 2 699
KLACID
0267346 | oo v min 14| 80657 71415 | 78626 6 721
KLACID
0267349 | oo\ 2o o, | 517079 | 560569 | 510109 43 090
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0267355

KLACID SR
500MG TBL MRL 14
DOUBLE

48 982

25 326

43 253

4 082

0267351

KLACID SR
500MG TBL MRL 7

47 398

20 346

44 003

3 950

0267344

KLACID
125MG/5ML POR
GRA SUS 100ML

39 659

38 448

36 476

3305

0267343

KLACID
125MG/5ML POR
GRA SUS 60ML

27 438

49 728

25616

2287

0267342

KLACID
250MG/5ML POR
GRA SUS 100ML

54 319

49 680

49 399

4 527

0267341

KLACID
250MG/5ML POR
GRA SUS 60ML

45 698

28 224

41 844

3808

Ustav k vySe uvedenému doplnil, Ze ze své Gfedni &innosti Zjistil, Ze v obdobi &erven 2024
az kvéten 2025 doslo k vyvozu IéCivych pfipravkdl KLACID a KLACID SR do zahraniéi:

Kod SUKL| Nézev 168ivého pripravku | Dodavky za?u?::i‘:“gm Vjvoz do
DoplInék nazvu do lékaren . . zahranici
odbérateliim
KLACID o
0267347 250MG TBL FLM 10 32 382 0 0 %
KLACID o
0267346 250MG TBL FLM 14 80 651 0 0 %
KLACID o
0267349 500MG TBL FLM 14 517 079 0 0 %
KLACID SR
0267355 500MG TBL MRL 14 48 982 30 352 38,2 %
DOUBLE
KLACID SR o
0267351 500MG TBL MRL 7 47 398 0 0 %
KLACID
0267344 125MG/5ML POR 39 659 500 1.2 %
GRA SUS 100ML
KLACID
0267343 125MG/5ML POR 27 438 0 0 %
GRA SUS 60ML
KLACID
0267342 250MG/5ML POR 54 319 0 0 %
GRA SUS 100ML
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KLACID
0267341 250MG/5ML POR 45 698 0 0%
GRA SUS 60ML

S ohledem na pokles dodavek Ilécivych pfipravkl KLACID a KLACID SR do lékaren
a poskytovatelim zdravotni péée a s ohledem na jeho vyvozy do zahrani¢i, Ustav navrhl
zaradit I&Civé pripravky KLACID a KLACID SR na Seznam.

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti dosel k zavéru, Ze aktualni zasoba
lécivych pFipravki KLACID a KLACID SR jiz dostate¢né nepokryva aktualni potfeby pacient(
v Ceské republice. Légivé pFipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb
a situace tak naplfuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni |éCivych
pripravkll na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. Nedostatecnym pokrytim potfeb pacient(
bude ohrozena dostupnost a uginnost 1é8by pacientt v Ceské republice s ptimym dopadem
na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim predana Ustavem.

Podle souhrnu udaji o pfipravku patfi |éCivé prFipravky KLACID a KLACID SR
do farmakoterapeutické skupiny: antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, makrolidy,
ATC kéd: JO1FAQ9.

Légivé pFipravky KLACID 250MG TBL FLM 10 (kéd SUKL: 0267346), KLACID 250MG TBL
FLM 14 (k6d SUKL: 0267346), KLACID 500MG TBL FLM 14 (k6d SUKL: 0267349), KLACID
SR 500MG TBL MRL 14 DOUBLE (kéd SUKL: 0267355) a KLACID SR 500MG TBL MRL 7
(kéd SUKL: 0267351) jsou uvadény na trh v Iékové formé tableta.

Légivé pripravky KLACID 125MG/5ML POR GRA SUS 100ML (kéd SUKL: 0267344),
KLACID 125MG/5ML POR GRA SUS 60ML (kéd SUKL: 0267343), KLACID 250MG/5ML
POR GRA SUS 100ML (kéd SUKL: 0267342) a KLACID 250MG/5ML POR GRA SUS 60ML
(kéd SUKL: 0267341) jsou uvadény na trh v Iékové formé granule.

Légivé pripravky KLACID 250MG TBL FLM 10 (kéd SUKL: 0267347), KLACID 250MG TBL
FLM 14 (k6d SUKL: 0267346) a KLACID 500MG TBL FLM 14 (kéd SUKL: 0267349) jsou
indikovany k 1&é¢bé infekci vyvolanych citlivymi mikroorganismy u dospélych a dospivajicich
od 12 let. Mezi jejich hlavni terapeutické indikace patfi:

infekce dolnich cest dychacich (napf¥. bronchitida, pneumonie)

¢ infekce hornich cest dychacich (napf. faryngitida, sinusitida)

o infekce kize a mékkych tkani (napf. folikulitida, celulitida, erysipel)
e zubni infekce

e diseminované nebo lokalizované mykobakterialni infekce vyvolané Mycobacterium
avium nebo Mycobacterium intracellulare. Lokalizované infekce vyvolané
Mycobacterium chelonae, Mycobacterium fortuitum nebo Mycobacterium kansasii.
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o klarithromycin je indikovan k prevenci diseminované infekce vyvolané Mycobacterium
avium komplex u pacientd s infekci HIV a s pocétem lymfocytd CD4 nizSim
nebo rovnajicim se 100/mm?3

e klarithromycin v kombinaci s antisekretoriky je indikovan k eradikaci H. pylori
s vyslednou sniZenou recidivou tvorby duodenalnich viedu

Légivé pripravky KLACID SR 500MG TBL MRL 14 DOUBLE (kéd SUKL: 0267355)
a KLACID SR 500MG TBL MRL 7 (kéd SUKL: 0267351) jsou indikovany k lé&bé infekci
u dospélych a déti starSich nez 12 let, vyvolanych mikroorganismy citlivymi k témto
pripravkim. Mezi hlavni indikace patfi:

¢ infekce dolnich cest dychacich (napf. bronchitida, pneumonie)
¢ infekce hornich cest dychacich (napf. faryngitida, sinusitida)
¢ infekce kGize a mékkych tkani (napf. folikulitida, celulitida, erysipel)

Légivé pripravky KLACID 125MG/5ML POR GRA SUS 100ML (kéd SUKL: 0267344),
KLACID 125MG/5ML POR GRA SUS 60ML (kéd SUKL: 0267343), KLACID 250MG/5ML
POR GRA SUS 100ML (kéd SUKL: 0267342) a KLACID 250MG/5ML POR GRA SUS 60ML
(kéd SUKL: 0267341) jsou indikovany k Ié&bé infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi
k témto pfipravkiim u déti od 6 mésicl do 12 let véku. Mezi hlavni indikace pati:

¢ infekce hornich cest dychacich (napf. streptokokova faryngitida)

¢ infekce dolnich cest dychacich (napf. bronchitida, pneumonie)

e akutni otitis media

¢ infekce kuze a mékkych tkani (napf. folikulitida, celulitida, erysipel)

e diseminované nebo lokalizované mykobakterialni infekce vyvolané Mycobacterium
avium nebo Mycobacterium intracellulare. Lokalizované infekce vyvolané
Mycobacterium chelonae, Mycobacterium fortuitum nebo Mycobacterium kansasii.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat |éCivé pfipravky KLACID a KLACID SR
za vyznamneé pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Soucasné jsou léCivé pfipravky KLACID a KLACID SR nahrazujicimi 1&éCivymi pfipravky pro

I&Civé pFipravky, které prestaly byt uvadény na trh po zméné registrace a které byly zafazeny
na Seznam opatfenim obecné povahy dne 10. 1. 2023 pod &.j.: 849/2023-4/0OLZP:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
VIATRIS
KLACID
0235806 15/1157/94-C HEALTHCARE
250MG TBL FLM 10 LIMITED, Dublin
VIATRIS
KLACID
0235805 15/1157/94-C HEALTHCARE
250MG TBL FLM 14 LIMITED, Dublin
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KLACID VIATRIS

0235808 15/374/97-C HEALTHCARE
500MG TBL FLM 14 LIMITED, Dublin

KLACID SR VIATRIS
0235801 500MG TBL MRL 14 15/062/98-C HEALTHCARE
DOUBLE LIMITED, Dublin

VIATRIS
0235797 KLACID SR 15/062/98-C HEALTHCARE

S00MG TBL MRL 7 LIMITED, Dublin

KLACID VIATRIS
0235804 125MG/5ML POR 15/634/94-C HEALTHCARE
GRA SUS 100ML LIMITED, Dublin

KLACID VIATRIS
0235803 125MG/5ML POR 15/634/94-C HEALTHCARE
GRA SUS 60ML LIMITED, Dublin

KLACID VIATRIS
0235811 250MG/5ML POR 15/355/98-C HEALTHCARE
GRA SUS 100ML LIMITED, Dublin

KLACID VIATRIS
0235810 250MG/5ML POR 15/355/98-C HEALTHCARE
GRA SUS 60ML LIMITED, Dublin

Na zakladé vysSe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Zze zafazeni IéCivych pripravki
KLACID a KLACID SR na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto
lé&ivych pripravki pro léEbu pacientti v Ceské republice.

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

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lecivého pfipravku
nebo léSivych pfipravkl jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto IéCivého pripravku nebo léCivych pripravkd,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potreb pacientii v Ceské republice danym
lé¢ivym pripravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohroZzena dostupnost a uc¢innost Iécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to vcetné podklad( a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace predané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
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pripravkll KLACID a KLACID SR bude ohroZzena dostupnost a ucinnost lé¢by pacientl
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 zarazeni léCivych pripravki KLACID a KLACID SR na Seznam podle § 77c
odst. 2 zdkona olécivech. S ohledem na skuteénost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za ucelem ochrany verejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostate¢nou
zasobou léCivych pfipravkl KLACID a KLACID SR, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena u€innost
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 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 oduvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatreni 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 uzZije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhata pro uplatnéni
pfipominek Cini podle § 77c odst. 3 pism. b) zadkona o |éCivech 5 dnl 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

feditel odboru |éCiv a zdravotnickych
prostiedki

podepsano elektronicky

VyvéSeno dne: 7. Cervence 2025
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