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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 zakonl (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 predpisu (dale jen ,spravni fad)

rozhodlo tak, ze:

dnem nabyti u€innosti tohoto opatieni obecné povahy podle § 77c odst. 3 pism. c) zakona
oléCivech se ve smyslu § 77c odst. 4 zakona o léCivech vyrazuje nasledujici léCivé
pfipravky ze seznamu léCivych pfipravkl, jejichz distribuci do zahrani€i maiji distributofi
povinnost hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q)
zakona o léCivech (dale jen ,Seznam®):
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250MG/5ML POR GRA SUS 60ML LIMITED, Dublin, Irsko

(dale jen ,léCivé pripravky KLACID a KLACID SR").

Oduvodnéni:
.

Dne 26. 6. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k vyfazeni ze Seznamu légivych pfipravki KLACID a KLACID SR.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. 251335/2025, zalozeném do spisu pod &. j. MZDR 16437/2025-
1/0OLZP, uvedl, Ze léCivé pripravky KLACID a KLACID SR jsou k dneSnimu dni ve stavu
registrace B a jejich uvadéni na trh bylo ukonceno.

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

Na zakladé téchto skuteénosti vyhodnotil Ustav udaje ve smyslu § 77c odst. 4 zakona
o léCivech k vyjmutiléCivych pfipravkd KLACID a KLACID SR ze Seznamu.

Il.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

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

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a Ucinnost 1é&by pacientii v Ceské republice
s prfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravki.”

Dle § 77c odst. 4 zakona o |égivech plati, ze ,V pfipadé, Z2e Ustav postupem podle
odstavce 1 dojde k zavéru, Ze u léCivého pfipravku uvedeného na Seznamu jiz nehrozi
nebezpedi nedostateéného pokryti aktuélnich potreb pacientt v Ceské republice, sdéli tuto
informaci vcéetné podkladl, 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 odstavcu 2 a 3
léCivy pfipravek ze Seznamu vyradi.”

Vzhledem ke skuteCnosti, Zze 1éCivé pFipravky KLACID a KLACID SR uZ nejsou na trhu
v Ceské republice dostupné z divodu ukonéeni jejich uvadéni na trh, coZ vyplyva zdat
Ustavu, odpadl divod pro jejich zafazeni na Seznam. Ministerstvo po projednani s Ustavem
vydava toto opatfeni obecné povahy o vyfazeni léCivych pfipravkd KLACID a KLACID SR
ze Seznamu podle § 77c¢ odst. 4 zakona o IéCivech.
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Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostiedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
zverejnéni. Do opatieni obecné povahy a jeho oduvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho Fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
feditel odboru léCiv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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