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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.: MZDR 16437/2025-4/0LZP
ke sp. zn. OLZP: S2/2023

MZDRX01WLM4M

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 léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), 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 predpisl (dale jen ,spravni fad®)

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy podle § 77c odst. 3 pism. c) zakona
o léCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zakona o |éCivech vyfazuje nasledujici 1éCivé
pfipravky ze seznamu I|éCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi
povinnost hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu I&€iv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q)
zakona o léCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iéc':ivf.ho !)Fipravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wti
Doplinék nazvu o registraci
0235806 250Mg I:I'AB(I:_”I::)LM 10 1OMSrBAC Lﬁ%—/ﬁ}%%ﬁn
0235805 250M(l3< LTAB?_IELM 14 1OHTOrAC Lﬁ%—/rtsr}%%ﬁn
0235808 500M(l3< LTAB?_IELM 14 b Lﬁ%—/rtsr}%%ﬁn
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KLACID SR VIATRIS
0235801 500MG TBL MRL 14 15/062/98-C HEALTHCARE
DOUBLE LIMITED, Dublin

VIATRIS
0235797 500|}\</I|_C;A\'(I':|B[i ?/IF\I;L 7 15/062/98-C HEALTHCARE
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

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

Navrh oduvodnéni:
l.

Dne 26. 6. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu léCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k vyFazeni ze Seznamu lég&ivych pfipravkt KLACID a KLACID SR.

Ustav ve svém sdéleni, ¢. j- 251335/2025, zalozeném do spisu pod €. j. MZDR 16437/2025-
1/OLZP, uved|, ze léCivé pFipravky KLACID a KLACID SR jsou k dneSnimu dni ve stavu
registrace B a jejich uvadéni na trh bylo ukonceno.

Lécivé pfipravky KLACID a KLACID SR byly dne 10. 1. 2023 zafazeny na Seznam
podle § 77c zakona o IéCivech pfedbéZznym opatfenim obecné povahy, €. j. MZDR 849/2023-
2/OLZP a nasledné opatfenim obecné povahy ze dne 31. 1. 2023, &.j. MZDR 849/2023-
4/0OLZP.

Na zakladé téchto skute&nosti vyhodnotil Ustav Gdaje ve smyslu § 77c odst. 4 zakona
o léCivech k vyjmuti IéCivych pFipravki KLACID a KLACID SR ze Seznamu.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Lécivé pfipravky KLACID a KLACID SR byly dne 10. 1. 2023 zafazeny na Seznam
podle § 77¢c zakona o IéCivech pfedbéznym opatfenim obecné povahy, €. j. MZDR 849/2023-
2/OLZP a nasledné opatfenim obecné povahy ze dne 31. 1. 2023, ¢€.j. MZDR 849/2023-
4/0LZP.

Dle § 11 pism. q) zdkona o |IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti huméannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
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pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a Uéinnost lé¢by pacient(i v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pfipravka.”

Dle § 77c odst. 4 zakona o l|é&ivech plati, Ze ,V pfipadé, Ze Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u lécivého pripravku uvedeného na Seznamu jiZz nehrozi
nebezpedi nedostateéného pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice, sdéli tuto
informaci véetné podkladi, na zakladé nichz k tomuto zavéru doSel, Ministerstvu
zdravotnictvi. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé vyhodnoceni informaci mu
poskytnutych podle véty prvni dojde ke shodnému zavéru, postupem podle odstavct 2 a 3
lécivy pfipravek ze Seznamu vyradi.*”

Vzhledem ke skuteCnosti, ze lécivé pfipravky KLACID a KLACID SR uz nejsou na trhu
v Ceské republice dostupné z diivodu ukoné&eni jejich uvadéni na trh, coz vyplyva z dat
Ustavu, odpad! diivod pro jejich zafazeni na Seznam. Ministerstvo po projednani s Ustavem
vydava toto opatfeni obecné povahy o vyfazeni IéCivych pfipravkl KLACID a KLACID SR
ze Seznamu podle § 77c odst. 4 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
zvefejnéni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mize k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély splhovat nalezitosti podani, na které se uZije
§ 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,
oddéleni léCiv a zdravotnickych prostfedku, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek

feditel odboru |éCiv a zdravotnickych
prostiedki

podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 8. Cervence 2025

Str.3z3

Elektronicky podpis:8:7.2025
Certifikat autora podpisu:
Jméno: Mgr. Petr Davidek
Vydal: PostSignim Qualified CA 4
Platnost do: 1.9.2025°10:54 +02:00



		2025-07-08T06:05:25+0000




