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

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C.j.: MZDR 20819/2025-3/0LZP
Sp. zn. OLZP: S22/2025

MZDRX01X8FKZ

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 predpist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivy pfipravek na seznam
I&Civych pfipravkd, jehoz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Nazev lé€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo i .
Doplnék nazvu o registraci

Zaklady Farmaceutyczne
NALOXONE POLPHARMA
0269355 A00MCG/ML INJ SOL 10X1ML 19/228/90-C Polpharm’a SA, Starogard
Gdanski, Polsko

(dale jen ,léCivy pfipravek NALOXONE POLPHARMAY).

Oduvodnéni:

Dne 15. 8. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti légivého pfipravku NALOXONE POLPHARMA.

Ustav ve svém sdéleni, & . sukl 274734/2025, zaloZeném do spisu pod &. j. MZDR
20819/2025-1/OLZP uved!|, Ze odeslal v roce 2021 Ministerstvu sdéleni k ohrozeni
dostupnosti IéCivého pfipravku:

Nazev lé€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL N Registraéni &islo i )
Doplnék nazvu o registraci

Zaklady Farmaceutyczne
NALOXONE WZF POLFA
0094763 A00MCG/ML INJ SOL 10X1ML 19/228/90-C Polpharm’a SA, Starogard
Gdanski, Polsko
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(dale také jen ,léCivy pfipravek NALOXONE WZF POLFA®).

Ministerstvo dne 19. 3. 2021 zaradilo 1éCivy pfipravek NALOXONE WZF POLFA na Seznam
opatfenim obecné povahy &. j. MZDR 3547/2021-5/0LZP. LécCivy pripravek NALOXONE
WZF POLFA je ve stavu registrace B, jeho uvadéni na trh konéi nejpozdéji dnem
31. 8. 2027. Drzitel rozhodnuti o registraci oznamil dne 26. 2. 2025 ukonCeni uvadéni
légivého pripravku NALOXONE WZF POLFA jiz ke dni 31. 3. 2025. Ustav postupem dle
§ 33b odst. 1 zakona o léCivech zvefejnil na svych internetovych strankach tuto informaci
spolec¢né s uvedenim nahrazujiciho IéCivého pfipravku:

Nazev lé€ivého pripravku Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL o Registraéni éislo . )
Doplnék nazvu o registraci

Zaklady Farmaceutyczne
NALOXONE POLPHARMA
0269355 400MCG/ML INJ SOL 10X1ML 19/228/90-C Polpharm'a SA, Starogard
Gdanski, Polsko

Uvadéni Iégivého pripravku NALOXONE POLPHARMA bylo obnoveno od 26. 6. 2025, Ustav
proto pfistoupil k vyhodnoceni udaji ve smyslu § 77c zakona o |éCivech pro tento I&€Civy
pfipravek.

Ustav Ministerstvu predal podklady o dodavkach Ié&ivého pripravku NALOXONE
POLPHARMA do lékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat o distribuci
do zahraniéi, a to za obdobi od unora 2025 do ¢ervna 2025:

Nazev 16&ivého biioravku Dodavky do lékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v, - o
zarizeni odbérateliim
NALOXONE POLPHARMA 1
0269355 400MCG/ML INJ SOL 10X1ML 5725 (0,02 %)

Ustav tak z vy$e uvedenych ddvodl doporuduje zafadit na Seznam také légivy pripravek
NALOXONE POLPHARMA.

Lécivy pfipravek NALOXONE POLPHARMA je nenahraditelny pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb a situace tak napliuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zdkona o IéCivech pro
zarazeni |éCivého pfipravku na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym
pokrytim potieb pacientd bude ohroZena dostupnost a Gginnost lé¢by pacientd v CR
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovanim
zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasledujici:

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

Podle souhrnu udaju o pfipravku patfi IéCivy pfipravek NALOXONE POLPHARMA
do farmakoterapeutické skupiny antidota, ATC koéd: VO3AB15.

Lécivy pripravek NALOXONE POLPHARMA je uvadén na trh v Iékové formé injekéni roztok.
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LécCivy pripravek NALOXONE POLPHARMA je dle platného souhrnu Udajli pouzivan
u nasledujicich terapeutickych indikaci:

¢ intoxikace opioidy,

e probuzeni z anestezie vyvolané opioidy (po provedeni celkové anestezie pouzitim
opioidnich analgetik,

e zruSeni Utlumu dychaciho centra novorozencu vyvolaného podanim opioidnich analgetik
rodiCce pfi porodu,

o diferencialni diagnostika pfi podezfeni na otravu opioidy.

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat I|éCivy pripravek NALOXONE
POLPHARMA za vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni IéCivého pripravku
NALOXONE POLPHARMA na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti
tohoto Ié&ivého pripravku pro 1ébu pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zadkona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lIéCiv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pFipravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost 1ééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pfipravk(.”

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zdkona o 1éCivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného leécivého pfipravku
nebo lé&ivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo IléCivych pripravki, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym Iécivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena dostupnost a uc¢innost lécby
pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladu a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o |éCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak, Ze pFi nedostatku é&ivého
pripravku NALOXONE POLPHARMA bude ohrozena dostupnost a uc¢innost 1é¢by pacient(
v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pii poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni IéCivého pfipravku NALOXONE POLPHARMA na Seznam podle
§ 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy
je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou
zasobou légivého pripravku NALOXONE POLPHARMA, coz vyplyva z vy$e uvedeného, byla
v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost
opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.
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Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedeného léCivého pripravku
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Pouceni:

Proti opatifeni 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 opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni l&Civ
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 9. zafi 2025
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