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Datum datum uvedeno v doloZce e-podpisu

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. q) zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o IéCivech), 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

opatfreni obecné povahy:

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislugny spravni organ podle
§ 11 pism. q) zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o IéCivech®), a v souladu s § 171 a nasl.
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,spravni fad*)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o |éCivech nasledujici |éCivé pfFipravky na seznam 1éCivych

pfipravk, jejichz 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®):

Kéd SUKL Nazev Iecwveho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rcrzhod.nutl
Doplnék nazvu o registraci
BEYFORTUS Sanofi Winthrop Industrie,
0268888 | 5oMG INJ SOL ISP 1X0,5ML+28) | £U/1/22/1689/002 Gentilly, Francie
BEYFORTUS Sanofi Winthrop Industrie,
0268891 100MG INJ SOL ISP 1X1ML+2SJ EU/M/22/1689/005 Gentilly, Francie

(dale jen ,léCivé pfFipravky BEYFORTUS®).
Navrh odiivodnéni:

Dne 10. 8. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu I&&iv (dale jen ,Ustav*) sdéleni
k ohrozeni dostupnostiléCivého pfipravku BEYFORTUS ve smyslu § 77c zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni, €. j. sukl 246588/2026, zalozeném do spisupod €. j. MZDR 22528/2026-1/OLZP
uvedl, Ze vyhodnotil udaje ve smyslu § 77c zakona o léCivech pro |éCiv é pfipravky BEYFORTUS.

Sdéleni pfedchazel podnét zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spole€nosti Sanofi s.r.0., Praha
(dale jen ,zastupce drzitele rozhodnuti o registraci), ze dne 31. 7. 2026 k zafazeni léCivych pfipravkl
BEYFORTUS na Seznam. Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci ve svém podnétu mimo jiné uved!:
.Béhem RSV sezény 2025/2026 doSlo v radé evropskych zemi k mimoradné vysoké poptavce po
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pripravku Beyfortus v disledku zavadéni narodnich preventivnich programi a roz§ifovani doporuéeni
odbornych spoleénosti. Také v Ceské republice byla béhem predchozi RSV sezény evidovana zvy$ené
poptavka po pripravku Beyfortus. V nékterych obdobich nebylo mozné uspokojit veSkeré poZadavky
poskytovateli zdravotnich sluzeb v poZadovanych terminech, pfi¢emz distribuce byla fizena
ceské pacienty. Beyfortus je inovativni a vysoce poptavany pfipravek pouZivany napfi¢ Evropskou unii.
Vzhledem k rozdilim v nacasovani preventivnich programd, cenovych podminkach a drovni poptavky
mezi jednotlivymi &lenskymi stéty existuje realné riziko distribuce pfipravku mimo tUzemi Ceské
republiky. Takova distribuce by mohla vést ke sniZeni dostupnosti pripravku pro ceské pacienty
a negativné ovlivnit realizaci preventivnich programi zaméfenych na ochranu novorozencl a kojenct
pred RSV infekci.”

Ustav dale obdrzel dne 25. 5. 2026 oznameni drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Sanofi
Winthrop Industrie, Gentilly, o pferuseni uvadéni na trh IéCivych pfipravki BEYFORTUS z kapacitné
distribu¢nich davodu, s pfedpokladanym terminem obnoveni dodavek ke dni 1. 9. 2026.

Lécivé pfipravky BEYFORTUS jsou dle platného souhrnu Udajl o pfipravku indikovany k prevenci
onemocnéni dolnich cest dychacich respiracnim syncytialnim virem (RSV) u:

e novorozencl a kojenct béhem jejich prvni sezény RSV,

e déti do véku 24 mésicll, u nichz pfetrvava riziko zdvazného onemocnéni RSV béhem jejich druhé
sezény RSV.

Lécivé pfipravky BEYFORTUS jsou v soucasné dobé jediné registrované lécivé pfipravky v ATC
skupin& JOBBDO8 (antivirové monoklonalni protilatky; nirsevimab), které jsou dostupné na trhu v Ceské
republice.

Ustav dale Ministerstvu pfedal podklady o dodavkach Iégivych pfipravkd BEYFORTUS do lékaren
a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, které jiz byly zahajeny, vetné dat o distribuci do zahrani¢i,
a to za obdobi zafi 2025 az Cervenec 2026:

Nazev légivého biipravku Dodavky do lékaren a Dodavky
Kéd SUKL eno prip zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu v . . 5
zarizeni odbératelim
BEYFORTUS 1231
0268888 50MG INJ SOL ISP 1X0,5ML+2SJ 31748 (3,7 %)
BEYFORTUS 909
0268891 100MG INJ SOL ISP 1X1ML+2SJ 18 783 (4,8 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skutednosti doSel k zavéru, Ze aktualni zasoba légivych
pfipravkd BEYFORTUS jiz dostate&n& nepokryva aktualni potteby pacientt v Ceské republice. Légivé
pfipravky jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky
podle § 77c odst. 1 zakona o IéCivech pro zafazeni |éCivych pfFipravkd na Seznam dle § 77c zakona
o léCivech. Nedostate€nym pokrytim potfeb pacientd bude ohrozena dostupnost a G€innost 1éCby
pacient v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace piredané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za svéa data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské republice
a o dodavkach zahraniénim odbérateltim predana Ustavem.
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Podle souhrnu udaji o pFipravku patfi 1éCivé pfipravky BEYFORTUS do farmakoterapeutické skupiny
hyperimunni séra a imunoglobuliny, antivirové monoklonalni protilatky, ATC kéd: JO6BDO0S.

Léciveé pfipravky BEYFORTUS jsouuvadeény na trh v Iékové forméinjekéni roztok v pfedplnéné injekéni
stfikacce.

Lécivé pfipravky BEYFORTUS jsou dle platného souhrnu udaju indikovany k prevenci onemocnéni
dolnich cest dychacich respiranim syncytidlnim virem (RSV) u:

° novorozencl a kojencU béhem jejich prvni sezény RSV,

. déti do véku 24 mésicl, u nichz pretrvava riziko zavazného onemocnéni RSV béhem jejich
druhé sezény RSV.

Respiraéni syncycialni virus je obaleny RNA virus, ktery zpUsobuje infekce dychacich cest. Vétsiné lidi
pfinasi jen mimé pfiznaky jako nachlazeni. U kojencl mladSich Sesti mésicl, osob starSich 65 let
a osob s dalSimi pfidruzenymi onemocnénimi nebo oslabenym imunitnim systémem vSak mize RSV
vyvolat zavazné az fatalni onemocnéni.

Jedna se o velmirozsifeny virus, kterym se nakazi vétSina déti do dvoulet véku. Infekce RSV je vysoce
nakazliva a muze se rychle Sifit drobnymi kapénkami vzduchem, kdyz nakazeny ¢lovék kychne nebo
zakasSle. RSV se §ifi také pfimym pfenosem nebo prostfednictvim kontaminovanych pfedméta.

U starSich déti a dospélych onemocnéni probihd mimé& v podobé& rymys tzv. serézni sekreci,
kaSlem, nechutenstvim a zvySenou teplotou, pfiznaky se objevuji postupné. U déti do 3 let nebo
useniorl probiha onemocnéni mnohem zavaznéji, Casto pod obrazem bronchiolitidy
nebo pneumonie s horeCkou a dychacimi obtizemi. Obvyklou komplikaciu malych déti je zanét
stfedniho ucha. NejzavaznéjSi pribéh onemocnéni je u nedonoSenych déti a déti do 1 roku véku,
u kterych se pfidavaji potize pfikojeni a krmeni zplsobené ucpanym nosem a zvyS$enou zatézi
pfi dychani, coz mize vést nasledné k dehydrataci a letargii a je ¢asto nutna hospitalizace: vice nez
50 % déti s touto infekci musi byt Ié€eno na jednotce intenzivni pé€e. OhroZeny jsou zejména déti
s vrozenym onemocnénim srdce a plic, s neuromuskularnim postiZzenim a poruchami imunity.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat IéCivé pfipravky BEYFORTUS za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, ze zafazeni I|éCivych pfipravku
BEYFORTUS na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zaji$téni dostupnosti téchto Ié€ivych pfipravku
pro 1é&bu pacientl v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich léCiv vydava
opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 1é¢ivy pripravek, pfi jehoZ nedostatku bude
ohrozena dostupnost a uéinnost 16éby pacientt v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluZeb, a vede seznam
takovych lécivych pfipravka.“

Dle § 77c odst. 1 véty tieti zakona o |é8ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni uvedenych
skutec¢nostidojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného Iécivého pfipravku nebo IéCivych pripravk
jiz dostateéné nepokryva aktuélni potreby pacient(i v Ceské republice a nedostatkem tohoto lécivého
pfipravku nebo IéCivych pfipravkd, kterym se rozumi nedostatecné pokryti aktualnich potfeb pacientt
v Ceské republice danym léSivym pfipravkem nebo léSivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost
a uéinnost 1ééby pacientii v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
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a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto
informaci, a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o légivech vyhodnotilo informace predané Ustavem
a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o IéCivech tak, Ze pfi nedostatku lIéCivych pfipravki BEYFORTUS
bude ohroZena dostupnostauginnost 1é&by pacientti v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost
pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni obecné povahy
0 zafazeni léCivych pfipravkll BEYFORTUS na Seznam podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech.
S ohledem na skutecnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za u€elem ochrany vefejného
zdravi, které je ohroZeno hrozici nedostate¢nou zasobou lé€ivych pfipravka BEYFORTUS, coz vyplyva
z vySe uvedeného, bylav souladus § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena
ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pfipravkl 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 dnijeho vyvéseni. Do opatieni obecné
povahy a jeho odlvodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy
u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu maze k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat pfipominky
kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatienim obecné povahy pfimo doteny.
Pfipominky by mély splfiovat nalezitosti podani, na které se uzije § 37 spravniho fadu v souladu s § 174
odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhdta pro uplatnéni pfipominek &ini podle § 77c odst. 3 pism. b)
zakona o léCivech 5 dnl ode dne zvefejnéni navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji
k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru Ié€iv a zdravotnickych prostfedku, Palackého nam. 4, 128 00
Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
feditel odboru IéCiv a zdravotnickych prostfedki
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 12. srpna 2026
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