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

Praha (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)

C. j.: MZDR 33567/2023-13/0OLZP

MZDRX01YCWMH

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni organ podle § 32c
odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonl, v platném znéni (dale jen ,zakon &.48/1997 Sb.%),
a v souladu s § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen ,spravni fad®)

1. stanovuje lIé€ivému pfipravku

Kéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
9999902 V PNC 500 TBL FLM 30X500MG

(dale jen ,V PNC 500%)

A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

Lécivy pfipravek je hrazen u déti od 3 let, dospivajicich a dospélych pacientt k 1é¢bé lehkych

aZ stfedné téZzkych infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na penicilin. Jedna se o:

e infekce dychacich cest (bronchitida, bronchopneumonie, pneumonie),
o infekce v oblasti krku, nosu a usi (faryngitida, tonzilitida, sinusitida, otitis media),
e infekce v oblasti tvare a ust vychazejici ze zubu, infekce kize (erysipel, erysipeloid,
migrujici erytém),
e zanét lymfatickych uzlin a lymfatickych cév,
e spala (i preventivné).
Dale je léCivy pFipravek uréen k prevenci:
o endokarditidy pri oSetfeni v oblasti zubu, ust a ¢elisti nebo hornich cest dychacich,
e akutni revmatické horecky.
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B. a vsouladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. stanovuje cenu pro koneéného
spotiebitele ve vysi 160,19 K¢.

2. stanovuje Ié¢ivému pfripravku

Kéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
9999903 V PNC 750 TBL FLM 20X750MG

(dale jen ,V PNC 750 pripravky V PNC 500 a V PNC 750 dale téz spolecné jako ,pfedmétné
pFipravky*)

A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

Lécivy pripravek je hrazen u déti od 3 let, dospivajicich a dospélych pacientt k 16¢bé lehkych

az stfedné tézkych infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na penicilin. Jedna se o:

e infekce dychacich cest (bronchitida, bronchopneumonie, pneumonie),
o infekce v oblasti krku, nosu a usi (faryngitida, tonzilitida, sinusitida, otitis media),
e infekce v oblasti tvare a ust vychazejici ze zubu, infekce kize (erysipel, erysipeloid,
migrujici erytém),
e zanét lymfatickych uzlin a lymfatickych cév,
e spala (i preventivné).
Dale je IéCivy pripravek uréen k prevenci:
e endokarditidy pri oSetreni v oblasti zubu, ust a ¢elisti nebo hornich cest dychacich,
e akutni revmatické horecky.

B. a vsouladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona ¢&. 48/1997 Sbh. stanovuje cenu pro koneéného
spotiebitele ve vysi 150,28 K¢.

Podle § 32c odst. 8 zakona €. 48/1997 Sb. je toto opatieni platné ode dne 1. 1. 2026
do dne 31. 12. 2026 a je vykonatelné vydanim seznamu ve smyslu § 39n odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. ke dni 1. 1. 2026.

Odivodnéni:

Dne 1. 12. 2022 nabyl u€innosti zakon &. 314/2022 Sb., kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zadkon o léCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisU, a dalSi souvisejici zakony, jimz doslo k novelizaci zakona €. 48/1997 Sb.
Novela svéfila Ministerstvu opravnéni vydat pro |éCivy pfipravek vyznamny z hlediska ochrany

vefejného zdravi mimofadné opatieni, kterym Ministerstvo takovému pfipravku docCasné
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stanovi podminky Uhrady a cenu pro konecného spotfebitele, a to s pfedchozim souhlasem
vlady s vydanim mimoradného opatfeni.

V pribéhu roku 2023 vydalo Ministerstvo se souhlasem vlady nékolik opatfeni obecné povahy,
jimiz doCasné stanovilo podminky uhrady a cenu pro konecného spotrebitele nékterym
antibiotickym Ié€ivym pfipravkim registrovanym v zahrani€i. V roce 2024 a nasledné téz
vroce 2025 Ministerstvo se souhlasem vlady prodlouzilo opatfeni mj. pro pfedmétné
pfipravky, které byly stale pfitomny na ¢eském trhu.

LéCiva latka fenoxymethylpenicilin, obsazena ve formé draselné soli v pfedmétnych
pripravcich, je uvedena v Seznamu esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku 2025 (viz
Castka 8/2025 véstniku Ministerstva), coz doklada vyznam téchto pfipravki pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice. Antibiotika jsou nenahraditelnou sou&asti 1é&by
infek&nich onemocnéni; spravné provadéna antibioticka lé¢ba vede k prokazatelnému
vyléCeni Ffady infekci. Pfedmétné pfipravky jsou vtomto ohledu vyznamné z hlediska
ochrany verejného zdravi.

Jak bylo predestfeno vy3e, v zajmu zajisténi dostupnosti antibiotické IéCby byly pfedmétnym
pfipravkim v letech 2023-2025 stanoveny mimofadnymi opatfenimi podminky uhrady
ze zdravotniho pojisténi a cena pro konecného spotfebitele. Konec platnosti pfedchoziho
opatfeni obecné povahy, vydaného dne 19. 12. 2024 pod ¢&. j. MZDR 33567/2023-10/0OLZP,
byl stanoven ke dni 31. 12. 2025.

Vzhledem ke skuteénosti, Ze b&éhem platnosti dosavadnich opatfeni obecné povahy nedoslo
ke spotifebovani veskerych do Ceské republiky dovezenych baleni pfedmétnych pripravka,
Ministerstvo vyhodnotilo jako vhodné opétovné povolit distribuci, vydej a pouziti téchto
pripravkl ve smyslu § 8 odst. 6 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist a stanovit jim podminky
uhrady a cenu pro konecného spotfebitele. Tento krok zaroven doplni trh s léCivy v dobé
po problematickych obdobich a pfedejde se jim hrozbé opétovného fetézeni nedostupnosti
léCivych pfipravku v jednotlivych skupinach antibiotik. JelikoZ jsou pfedmétné pfipravky jiz
pfitomny na Ceském trhu, je Zadouci, aby byla jejich zbyvajici baleni vyuZita pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb, nikoli aby byla jako nepouzitelné Iécivo zlikvidovana.

Standardni stanoveni Uhrady pfedmétnym pfipravkim podle d&asti Sesté zakona
&. 48/1997 Sb. neni mozné, nebot se jedna o pfipravky neregistrované v Ceské republice,
jejichz distribuce, vydej a pouziti jsou povoleny opatienim podle § 8 odst. 6 zakona
€. 378/2007 Sb., o lIécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1égivech),
ve znéni pozdéjSich predpisu.

Distribuce, vydej a pouziti pfedmétnych pfipravkd jsou povoleny rozhodnutim Ministerstva
€. j. MZDR 907/2023-8/OLZP, o povoleni distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného
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humanniho [éCivého pfipravku V PNC 500 TBL FLM 30X500MG a neregistrovaného
humanniho Iéc€ivého pfipravku V PNC 750 TBL FLM 20X750MG.

Na stanoveni uhrady predmétnym pripravkim z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi
existuje verejny zajem, pfiCemz témto pfipravkim nelze stanovit Uhradu z vefejného
zdravotniho pojisténi postupem podle Casti Sesté zakona €. 48/1997 Sb. Z tohoto divodu je
nezbytné pfistoupit k vydani mimofadného opatifeni a stanovit predmétnym pfipravkim
doCasné cenu pro kone¢ného spotfebitele a podminky uhrady i na dal8i obdobi.

Ministerstvo pozadalo vladu o souhlas se stanovenim podminek uhrady a ceny pro kone¢ného
spotfebitele prfedmétnym pfipravkiim dle § 32c zakona ¢&.48/1997 Sb. navazujicim na
pfedchozi opatfeni. Tento souhlas byl Ministerstvu udélen usnesenim viady €. 948 dne 11. 12.
2024.

Ceny pro kone¢ného spotiebitele pfedmétnych pfipravku jsou stanoveny v souladu s § 32¢
odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. jako soucet ceny vyrobce, vy3e obchodnich pfirdazek a dané
z pfidané hodnoty konkrétniho pfipravku. Tyto ceny zUstavaji stanoveny ve stejné vysi jako
v pfedchozim opatfeni obecné povahy.

Ceny vyrobce podléhaji v souladu s § 32c odst. 3 zakona ¢&. 48/1997 Sb. ochrané obchodniho
tajemstvi a jsou obsazeny v pisemném ujednani uzavieném ve vefejném zajmu podle § 17
odst. 2 drzitelem povoleni k distribuci a zdravotni pojiStovnou pro vSechny dodavky
predmétnych pfipravki na trh Ceské republiky.

VySe obchodnich pfirazek za distribuci a vydej byly v souladu s § 32c odst. 4 zakona
€. 48/1997 Sb. stanoveny cenovym predpisem Ministerstva & 4/2023/OLZP, ze dne
26. 1. 2023, o stanoveni obchodni pfirazky za distribuci a vydej 1éCivych pfipravkd hrazenych
podle § 32c zakona €. 48/1997 Sb.

S ohledem na skuteCnost, Z2e se jednd o distribuci neregistrovanych baleni, byla
u pfedmétnych pfipravkld stanovena obchodni pfirazka u osob provadeéjicich distribuci ve vySi
10 K¢&. Prirazka za vydej pfedmétnych neregistrovanych antibiotickych IéCivych pfipravku byla
u osob provadéjicich vydej stanovena ve vysi 50 K&, pfi zohlednéni zejména zvySenych
narokl na komunikaci s pacientem.

PFi stanoveni podminek uhrady Ministerstvo zohlednilo odborné stanovisko Statniho ustavu
pro kontrolu léCiv, jakoz i souhrny udaju o pfipravku a pfibalovou informaci pfedmétnych
pripravkl. Podminky Uhrady zUstavaji stejné jako v pfedchozich opatfenich obecné povahy.

Vzhledem k vySe uvedenym skutec¢nostem lze konstatovat, ze jsou naplnény veskeré

predpoklady stanovené v § 32c odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb. Situace odpovida
prfipadim, pro které byl institut mimoradného opatreni do zakona prijat, pficemz
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Ministerstvo obdrzelo souhlas vlady se stanovenim podminek uhrady a ceny pro
koneéného spotiebitele dle § 32c zakona €. 48/1997 Sb.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostiedek.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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