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

Praha, (datum uvedeno v e-doloZce podpisu)
C.j.: MZDR 8691/2026-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S3/2026

MZDRX01ZQFHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, 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®), oznamuje v souladu
s § 172 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,spravni fad®), nasledujici

navrh

opatireni obecné povahy:

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 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 zadkona 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 léCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho Prlpravku Regvl'stracnl Drzitel ro-zhod.nutl
Doplnék nazvu Cislo o registraci
BUPROPION NEURAXPHARM Neuraxpharm Bohemia s.r.o.,
0250600 300MG TBL MRL 30 30/274/20-C Praha, Ceska republika
ELONTRIL GlaxoSmithKline Trading
0239537 300MG TBL MRL 30 30/207/07-C Services Limited, Dublin, Irsko

(dale jen ,léCivy pfipravek BUPROPION NEURAXPHARM®, ,léCivy pfipravek ELONTRIL®
nebo spole¢né ,lécivé pripravky s IéCivou latkou bupropion o sile 300MG*).
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Navrh odiuvodnéni:

Dne 20. 3. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv (dale
jen ,Ustav*) sdéleni k ohroZeni dostupnosti 1é&ivych pripravkil s 1é&ivou latkou bupropion
o sile 300MG ve smyslu § 77c zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &. j. sukl119624/2026, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
8691/2026-1/OLZP uved|, Zze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zadkona o léCivech pro IéCivé
pfipravky s léCivou latkou bupropion o sile 300MG.

Sdéleni pfedchazelo oznameni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Neuraxpharm
Bohemia s.r.o., Praha (dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci) ze dne 20. 1. 2026
o pferuSeni uvadéni na trh zvyrobnich duvodl IéCivého pripravku BUPROPION
NEURAXPHARM, s datem platnosti pferuseni od 21. 3. 2026 a pfedpokladem obnoveni
dodavek dne 30. 6. 2026.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné& NO6AX12 (jina antidepresiva; bupropion), kromé&
léCivého pFipravku BUPROPION NEURAXPHARM, aktualné dostupny jesté nize uvedeny
registrovany |éCivy pfipravek s léCivou latkou bupropion o sile 300MG v lékové formé tableta
s fizenym uvolhovanim:

Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho !:)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rcfzhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
ELONTRIL GlaxoSmithKline Trading
0239537 300MG TBL MRL 30 30/207/07-C Services Limited, Dublin, Irsko

Dle platného souhrnu udaji o pfipravku jsou léCivé pfipravky s léCivou latkou bupropion
o sile 300MG indikovany k terapii depresivnich epizod.

LéCivy pfipravek ELONTRIL je vzajemné nahraditelny s IéCivym pfipravkem BUPROPION
NEURAXPHARM vzhledem ke svym léCebnym vlastnostem.

Trzni podily léCivych pfipravki s IéCivou latku bupropion o sile 300MG za uplynulych
12 mésicl dosahovaly nasledujicich hodnot:

Kéd SUKL Nazev Iecwtvaho Prlpravku Podil na trhu
Doplnék nazvu
BUPROPION NEURAXPHARM o
0250600 300MG TBL MRL 30 37,2 %
ELONTRIL o
0239537 300MG TBL MRL 30 628 %

Ustav dale Ministerstvu predal podklady o dodavkach légivych pripravk(l s 1égivou latku
bupropion o sile 300MG do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, véetné dat
o distribuci do zahranici, a to za obdobi od bfezna 2025 do unora 2026:
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Nazev l6&ivého bFipravku Dodavky do Iékaren Dodavky
Kéd SUKL N p P a zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu N - o
zarizeni odbératelim
BUPROPION NEURAXPHARM 6 933
0250600 300MG TBL MRL 30 11691 (37,2 %)
ELONTRIL 1696
0239537 300MG TBL MRL 30 19771 (7.9 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti doSel k zavéru, Ze aktudlni zasoba
IéCivych pfipravku s IéCivou latkou bupropion o sile 300MG jiz dostateCné nepokryva aktualni
potfeby pacientt v Ceské republice. Légivé pripravky jsou nenahraditelné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech
pro zafazeni léCivych pfipravkl na Seznam dle § 77c zakona o léCivech. NedostateCnym
pokrytim potfeb pacientd muZe byt ohroZena dostupnost a uginnost léby pacientd v CR
s pfimym dopadem na ochranu 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 lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbératelim predana Ustavem.

Podle souhrnu Udaji o pfipravku patfi 1éCivé pfipravky s léCivou latkou bupropion o sile
300MG do farmakoterapeutické skupiny jina antidepresiva, ATC kéd: NO6AX12.

Lécivé pfipravky s IéCivou latkou bupropion o sile 300MG jsou uvadény na trh v Iékové formé
tablety s fizenym uvolfiovanim.

Lécivé pfipravky s léCivou latkou bupropion o sile 300MG jsou dle platného souhrnu udaj
indikovany k terapii depresivnich epizod.

Deprese je vazna, dlouhotrvajici duSsevni nemoc charakterizovana patologickym smutkem,
ztratou zajmu (anhedonii), unavou a pocity bezmoci, kterd ovliviiuje spanek, chut’ k jidlu
i sebevédomi. LéCi se kombinaci antidepresiv a psychoterapie, pficemz v€asna odborna
pomoc je kliCova. Pfiznaky zahrnuji pfetrvavajici smutek, podrazdénost, nespavost Ci
sebevrazedné myslenky.

Depresivni epizoda je jednou z forem depresivni poruchy. Depresivni epizoda se projevuje
predevSim sklicenosti, ztratou zajmu, smutkem a netecnosti. Depresivni epizody se rozliSuiji
na lehké, stfedné tézké a tézké. U stfedné tézkych a téZzkych depresivnich epizod se mohou
objevit i psychotické pfiznaky, které byvaji spojeny s pfechodnou a rozsahlou ztratou
kontaktu s realitou (bludné predstavy, halucinace apod.).

Z terapeutického hlediska tak zjevné Ize povazovat I|éCivé pripravky sléCivou latkou
bupropion o sile 300MG za vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zaveéru, Ze zafazeni l1é€Civych pfipravku
s léCivou latkou bupropion o sile 300MG na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi
dostupnosti tohoto lé&ivého pripravku pro 1é¢bu pacientti v Ceské republice.
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Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi léCivy prFipravek,
pri jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a ucinnost lééby pacientt v Ceské
republice s primym 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 Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skute¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lé¢ivého pripravku
nebo Ié&ivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacientli v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécCivého pfipravku nebo IéCivych pripravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientii v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a uc¢innost Ilécby
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 podkladl a informaci, na jejichZz zakladé Ustav k tomuto zavéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace prfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o |é8ivech tak, Ze pii nedostatku 1é&ivych
pfipravkl s lécivou latkou bupropion o sile 300MG bude ohrozena dostupnost a uc€innost
lé8by pacienttl 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 léCivych pfipravku s léCivou latkou bupropion o sile 300MG
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 léCivych pripravkd s léCivou latkou bupropion o sile 300MG,
coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty &tvrté pred stfednikem
spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni
tohoto opatreni.

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

Navrh 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
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatieni vydal.
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Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mize k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoZz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotCeny. Pfipominky by mély spliovat nalezZitosti podani, na které se uZije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfimérené. Lhuata pro uplatnéni
pfipominek Cini podle § 77c odst. 3 pism. b) zakona o IéCivech 5 dnl ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
IéCiv a zdravotnickych prostfedku, Palackého nam. 4, 128 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni 1éCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 24. bifezna 2026
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