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

Praha, (datum uvedeno v doloZce el. podpisu)
C.j.: MZDR 13905/2024-11/0LZP
Sp. zn. OLZP: SRZ1/2024

MZDRX01WOAZK

OPATRENiI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. t) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (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)

)

podle § 77e odst. 2 zakona o léCivech prodluzuje o 12 mésica uc¢innost opatfeni obecné
povahy ze dne 31. 7. 2024, ¢. j. MZDR 13905/2024-7/OLZP, kterym zafadilo do systému
rezervnich zasob nasledujici 1&Civé pfFipravky:

ATC skupina Nazev ATC skupiny Lékova forma Sila
JO1CEO1 BENZYLPENICILIN _ Prasek pro 1000 000 U
injek¢ni roztok
JO1CEO1 BENZYLPENICILIN _ Prasek pro 5000 000 U
injek¢ni roztok
JO4AB02 RIFAMPICIN Tvrda tobolka 150MG
JO4AB02 RIFAMPICIN Tvrda tobolka 300MG

(spolecné dale také jen ,pfedmétné IéCivé pripravky®).

1))
Podle § 77f zakona o léCivech nabyva toto opatfeni obecné povahy u€innosti dnem
nasledujicim po dni jeho oznameni.

Oduvodnéni:

Ministerstvo dne 31. 7. 2024 vydalo opatfeni obecné povahy €. j. MZDR 13905/2024-
7/0LZP, kterym zafadilo predmétné IéCivé prfipravky do systému rezervnich zasob
u distributori. Opatfeni obecné povahy bylo vydano na 12 mésict s ucinnosti od 1. 8. 2024.
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Dne 30. 5. 2025 pozadalo Ministerstvo Statni Gstav pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav*)
o spolupraci pfi vyhodnoceni, zda prodlouzit uc¢innost pfedmétného opatfeni o dalSich 12
mésicu podle § 77e odst. 2 véty druhé zakona o IéCivech.

Dne 12. 6. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu podklady k pfedmétnym lé&ivym
pfipravkim zafazenym do systému rezervnich zasob, €. j. sukl210499/2025. Z poskytnutych
podkladil vyplyva, e Ustav pfistoupil k vydani celkem 4 vyzev k hlaseni skladovych zasob
ke dni 5. 6. 2025, a to pro légivé pFipravky PENICILIN G DRASELNA SUL BBP a Iégivé
pfipravky BENEMICIN (viz tabulka nize), planu dodavek pfedmétnych léCivych pfipravkd,
mnozstvi lé8ivych pripravkd uvedenych na trh v Ceské republice distributory a mnozstvi
léCivych pfipravkl k dispozici u provozovatell opravnénych k vydeiji 1éCivych pfipravkd podle
§ 82 odst. 2 zdkona o IéCivech.

Ustav shromazdil data a odhadl, Ze skladové zasoby vystaéi pti aktualni primérné spotfebé
za obdobi €erven 2024 az kvéten 2025 na nasledujici poCet mésicu:

i . Nazev lécivého pripravku Soucet Pruvm'evrn’a Odvhad poll(rytlo
Kéd SUKL . N , mésicéni potreb pacientu
Doplnék nazvu poctu baleni . .
spotieba v mésicich
BENEMICIN
0093921 150MG CPS DUR 100 1719 181 9,50
BENEMICIN
0093922 300MG CPS DUR 100 2186 354 6,18
PENICILIN G DRASELNA
0245194 SUL BBP 5732 879 6,52
1000000IU INJ PLV SOL 10
PENICILIN G DRASELNA
0245197 SUL BBP 14 273 2764 5,16
5000000IU INJ PLV SOL 10

Ustav dale Ministerstvu dodal podklady k posouzeni dostupnosti a plany dodavek
poskytnutych jednotlivymi drziteli rozhodnuti o registraci 1&€Civych pfipravki PENICILIN G
DRASELNA SUL BBP a lé&ivych pripravktt BENEMICIN.

Ministerstvo ve shodé s odlvodnénim opatfeni obecné povahy €. j. MZDR 13905/2024-
7/0LZP ze dne 31. 7. 2025 opétovné konstatuje, Ze vSechny pfedmétné IéCivé pfipravky jsou
vyznamné jak pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice, tak i z hlediska
ochrany vefejného zdravi.

Z podkladi Ustavu a dostupnych informaci zvefejfiovanych Ustavem podle § 99 odst. 2
pism. b) az g) zakona o IéCivech zjistilo Ministerstvo nasledujici.

Ministerstvo vyhodnotilo Gdaje o objemu predmétnych 1é&ivych pFipravkd na trhu v Ceské

republice, o planovaném objemu a Casovych intervalech dodavek pfedmétnych IéCivych

pripravkd na trh v Ceské republice a o objemu pifedmétnych lé8ivych pripravkd

pfedepsanych, vydanych a pouzitych pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Ministerstvo posoudilo Ustavem piedlozené Udaje na obdobi &erven 2025 az kvéten 2026

a porovnalo je s udaji o objemu dodavek pfedmétnych IéCivych pfipravki uvedenych na trh
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v Ceské republice v predchazejicim obdobi. Lze divodné odekavat, Ze narlst spotfeby
predmétnych léCivych pfipravkll nebude mit v nasledujicim obdobi klesajici tendenci.
Pravdépodobnéji se jevi varianta udrzeni stavajicich spotfeb, které jsou oproti letem minulym
vySSi, nebo jesté pravdépodobnéji dalSiho narustu spotieb do budoucna, jak tomu bylo
v pfedchazejicich letech. Vzhledem k ziskanym udajuom Ministerstvo dospélo k zavéru, ze
hrozi, Ze planovany objem dodavek predmétnych Iégivych pripravk(i na trh v Ceské republice
nebude odpovidat jejich spotfebam.

Ministerstvo konstatuje, Ze pretrvavaji duvody, pro které bylo rozhodnuto o zarazeni
pfedmétnych léCivych pfipravkl do systému rezervnich zasob. Ministerstvo neshledalo
davody pro rozpusténi rezervnich zasob ani pro jejich ukon&eni, a proto z vySe uvedenych
davodu pfistoupilo podle § 77e odst. 2 véty posledni k prodlouzeni zafazeni pfedmétnych
léCivych pfipravkd do systému rezervnich zasob o dalSich 12 mésicl, a to za ucelem
kontinuity zasobeni, ochrany vefejného zdravi a prfedchazeni ohroZeni dostupnosti IéCby
pacienta.

Ministerstvo za ucelem zajisténi informovanosti adresatl stru¢né rekapituluje odkazem
na pfislusné normy dopady tohoto opatfeni obecné povahy na distributory IéCivych
pFipravk.

Podle § 77e odst. 3 zakona o |éCivech plati, Zze ,V pripadé humanniho lécivého pripravku
zarfazeného do systému rezervnich zasob podle odstavce 2 je distributor povinen

bezodkladné vytvorit a udrZzovat jeho zasobu v mnozZstvi odpovidajicim prumérnému
mésiénimu objemu tohoto jim distribuovaného lééivého pripravku.*

Podle § 77e odst. 4 zakona o léCivech plati, ze ,Prumérnym mésiénim objemem podle
odstavce 3 se rozumi jedna dvanactina souctu udaju nahlasenych podle pravniho
predpisu o vyrobé a distribuci Ié¢iv o mnoZstvi humannich lé¢ivych pFipravkiu dodanych
provozovateliim opravnénym k vydeji podle § 82 odst. 2 a o mnozZstvi humannich
lécivych pripravku distribuovanych do zahrani¢i za poslednich 12 po sobé jdoucich
kalendarnich mésicu.”

Provozovateli opravnénymik vydeji se podle § 82 odst. 2 zakona o IéCivech rozumi:
. lékarny,
. zafizeni transfuzni sluzby,

1
2
3. krevnibanky,
4. pracovisté nuklearni mediciny poskytovatele zdravotnich sluzeb,
5

. imunologické ¢€i mikrobiologické pracovisti poskytovatele zdravotnich sluzeb
nebo zafizeni ochrany vefrejného zdravi, a

6. osoba opravnéna poskytovat veterinarni péci.
Iv.

Podle § 77f zakona o léCivech plati, Ze opatfeni obecné povahy podle § 77e odst. 2 zakona
o léCivech nabyva u€innosti dnem v ném uvedenym. Ministerstvo stanovilo, Ze toto opatieni
obecné povahy nabyva u€innosti dnem nasledujicim po dni jeho oznameni.
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Podle § 77e odst. 2 zakona o léCivech se timto opatfenim obecné povahy prodluzuje
ucinnost opatfeni obecné povahy ¢&. j. MZDR 13905/2024-7/0LZP ze dne 31. 7. 2025
o0 12 mésicl, a to s ohledem na oCekavani stejné nebo zhorSené dostupnosti pfedmétnych
léCivych pFipravku v obdobi od srpna 2025 do Cervence 2026.

V.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o prodlouZeni zafazeni predmétnych
léCivych pripravkl do systému rezervnich zasob podle § 11 pism. t) ve spojeni s § 77e
odst. 2 zakona o léCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatieni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
feditel odboru IéCiv a zdravotnickych prostfedk(
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 31. Cervence 2025
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