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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. .. MZDR 20148/2025-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S20/2025

MZDRX01X5UXC

OPATRENiI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zadkona €. 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®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici IéCivé pFipravky na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maiji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Iééivieho Pﬁpravku Registraéni &islo Drzitel ro.zhod_nuti
Doplnék nazvu o registraci
TARDYFERON-FOL PIERRE FABRE
0092160 247,25MG/0,35MG TBL 12/135/92-S/C MEDICAMENT, Lavaur,
MRL 30 Francie
TARDYFERON-FOL PIERRE FABRE
0092195 247,25MG/0,35MG TBL 12/135/92-S/C MEDICAMENT, Lavaur,
MRL 100 Francie

(dale jen ,lécCivé pripravky TARDYFERON-FOL").

Oduvodnéni:

Dne 7. 8. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti léCivych pfipravki TARDYFERON-FOL ve smyslu § 77c
zakona o léCivech. Sdéleni pfedchazelo oznameni drzitele rozhodnuti o registraci,
spole¢nosti PIERRE FABRE MEDICAMENT, Lavaur, Francie (dale jen ,drzitel rozhodnuti
o registraci) ze dne 6. 8. 2025 a 18. 6. 2025 o pferuSeni uvadéni na trh 1é€Civych pfFipravku
TARDYFERON-FOL z vyrobnich divoda.
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Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl318501/2025, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
20148/2025-1/0OLZP, uvedl, ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o léCivech
pro léCivé pripravky TARDYFERON-FOL.

LécCivé pripravky TARDYFERON-FOL jsou dle platného souhrnu udaji o pfipravku
indikovany k lé¢bé anemie zpUsobené nedostatkem Zeleza s nedostatkem kyseliny listové
u dospivajicich od 12 let a dospélych. Dale jsou indikovany k prevenci latentniho
asymptomatického nedostatku Zeleza a sideropenickych anemii s nedostatkem kyseliny
listové v pribéhu téhotenstvi, Sestinedéli a v obdobi kojeni.

LécCivé pfipravky TARDYFERON-FOL jsou aktualné jedinymi registrovanymi IéCivymi
pfipravky v ATC skupiné BO3ADO03 (Zelezo v kombinaci s kyselinou listovou; siran Zeleznaty
a kyselina listova), které jsou dostupné na trhu v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach Iégivych piipravki TARDYFERON-
FOL do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, v€etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi od srpna 2024 do ¢ervence 2025:

N lé&ivého bibravk Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL azev ecwtve ° p Ipravicu a zdravotnickych zahrani€énim
Doplnék nazvu e, - o
zarizeni odbérateliim
TARDYFERON-FOL 35438
0092160 | 547 25MG/0,35MG TBL MRL 30 36406 (49,3 %)
TARDYFERON-FOL 33 862
0092195 247,25MG/0,35MG TBL MRL 38 950 o
100 (46,5 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti dodel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
léCivych pripravklt TARDYFERON-FOL a nahrazujicich 1éCivych pfipravkl jiz dostatecné
nepokryva aktualni potfeby pacient v Ceské republice. Lé&ivé pripravky jsou nenahraditelné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1
zakona o lécCivech pro zarazeni lIéCivych pfipravkl na Seznam dle § 77c¢c zakona o léCivech.
NedostateCnym pokrytim potfeb pacienti bude ohrozena dostupnost a uc€innost IéCby
pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem naochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il.
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasleduijici:

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

Podle souhrnu Udaju o pripravku patfi léCivé pfipravky TARDYFERON-FOL
do farmakoterapeutické skupiny antianemika, Zelezo v kombinaci s kyselinou listovou; ATC
kéd: BO3ADO3.

Lécivé pfipravky TARDYFERON-FOL jsou uvadény na trh v Iékové formé tableta s fizenym
uvoliovanim.

Lécivé pFipravky TARDYFERON-FOL jsou dle platného souhrnu udaju pouZivany
v nasledujicich terapeutickych indikacich:
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Lécba anemie zplsobené nedostatkem Zeleza s nedostatkem Kyseliny listové
u dospivajicich od 12 let a dospélych.

Prevence latentniho asymptomatického nedostatku Zeleza a sideropenickych anemii
s nedostatkem kyseliny listové v pribéhu téhotenstvi, Sestinedéli a v obdobi kojeni.

Anemii je nazyvan stav, kdy mnozstvi hemoglobinu obsazeného v Cervenych krvinkach
poklesne pod normu. Pokles hemoglobinu byva ¢asto doprovazen poklesem poctu erytrocytu
a hematokritu. Hemoglobin obsazeny v cervenych krvinkach je nezbytny pro transport
kysliku z plic a jeho dodavku do celého organismu. Nedostate¢né zasobeni kyslikem muze
nepriznivé ovlivnit funkce mnohych organd a tkani. Lidé s anémii mivaji pocit Unavy
a slabosti, nedostatku energie.

Sideropenicka anemie je nejCastéjSi druh anemie a ma celou fadu pfiCin. Pfiznaky jsou
zavislé na stupni celkového poklesu poctu erytrocytd a/nebo hladiny hemoglobinu. Pokud je
sideropenicka anemie pouze mirna nebo stfedné tézka, nemusi se projevovat vubec.
PFiznaky typické pro nedostatek Zeleza jsou napf. lamavé nebo IZiCkovité nehty, paleni nebo
bolest jazyka, praskliny nebo vfidky v koutcich ust, obtizné polykani.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat léCivé pFipravky TARDYFERON-FOL
za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni 1é€Civych pfipravku
TARDYFERON-FOL na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti téchto
légivych pripravkl pro lé8bu pacientti v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zdkona o léCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy pripravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost lééby pacientt v Ceské
republice s prfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pripravka.“

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o légivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétneho léciveho pripravku
nebo lé&ivych prfipravk( jiz dostateéné nepokryva aktuéini potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lé¢ivého pripravku nebo léCivych pFipravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktualnich potfeb pacient(i v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo lécCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Ilécby
pacientti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovéani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladd a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru
doSel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |é&ivech tak, Ze pii nedostatku 1é&ivych
pripravkt TARDYFERON-FOL bude ohroZena dostupnost a uginnost [é8by pacientti v Ceské
republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vyse uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni IéCivych pfipravkll TARDYFERON-FOL na Seznam podle § 77c
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odst. 2 zakona oléCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za u€elem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostate¢nou
zasobou lécivych pripravkli TARDYFERON-FOL, coz vyplyva zvySe uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pfipravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky
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