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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 pozdé&jSich pfedpist (déle jen ,zakon o léCivech®), 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
G. Pohl-Boskamp GmbH &
0083538 NITRO POHIL 83/1071/94-C Co. KG, Hohenlockstedt/

1MG/ML INF SOL 1X50ML Holstein, N&mecko

NITRO POHL G. Pohl-Boskamp GmbH &

0004307 IMG/ML INF SOL 10X10ML 83/1071/94-C Co. KG, Hoher:lockstedt/
Holstein, Némecko

(dale jen ,lécivé pfipravky NITRO POHL").
Navrh odlvodnéni:
l.

Dne 17. 8. 2026 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1égiv (déle jen ,Ustav*) sd&leni
k ohroZeni dostupnostilé€ivych pfipravkl NITRO POHL ve smyslu § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni, &.|. sukl 250176/2026, zalozeném do spisupod &. j. MZDR 22899/2026-1/OLZP
uved|, Ze vyhodnotil Gdaje ve smyslu § 77c zakona o IéCivech pro 1éCivé pfipravky NITRO POHL.

Sdéleni pfedchazel podnét distributora, spole¢nosti Medindex spol. s r.o., Praha (dale jen ,distributor®),
ze dne 10. 8. 2026 tykajici se ohroZeni dostupnosti IéCivych pFipravkdl NITRO POHL. Distributor ve
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svém podnétu mimo jiné uvedl: ,....v pfipadé vyvozu léCivych pfipravkii NITRO POHL do zahraniéi hrozi
jejich nedostupnost pro pacienty v Ceské republice. Divodem je skuteénost, Ze se jedna o jediné 1é¢ivé
pfipravky s léCivou latkou glycerol-trinitrat dostupné na ¢eském trhu vyuZivané v perioperacni péci.
Distributor déale uvedl, Ze vyrobce deklaruje dodaci Ih(tu pfesahujici 8 mésict od objednani. Soucasné
jsou objemy prodeju nizké, coZ s ohledem na dobu pouZitelnosti Ié¢ivého pfipravku neumoZzriuje vytvaret
a drZet vysoké skladové zasoby.*

Lécivé pfipravky NITRO POHL jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivany v nasledujicich
terapeutickych indikacich:

* téZka angina pectoris: napf. nestabilni a vazospasticka forma,
* akutni infarkt myokardu,

* akutni levostranna srdec¢ni nedostatecnost,

* hypertenzni krize se srde€ni dekompenzaci,

* kontrolovana hypotenze.

Pfipravky jsou uréeny k Ié¢bé dospélych pacientu.

Léciveé pfipravky NITRO POHL jsou aktualné jedinymi registrovanymi léCivymi pfipravky v ATC skupiné
CO01DAO02 (organické nitraty; glycerol-trinitrat) ur€ené k parenteralnimu podani, které jsou dostupné na
trhu v Ceské republice.

Ustav dale Ministerstvu ptedal podklady o dodavkach Iégivych piipravkd NITRO POHL do lékaren
a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, které jiz byly zahajeny, v€etné dat o distribuci do zahranici,
a to za obdobi srpen 2025 az Cervenec 2026:

Nazev légivého biipravku Dodavky do lékaren a Dodavky
Kéd SUKL ¢ho prip zdravotnickych zahraniénim
Doplnék nazvu e . . N
zarizeni odbératelim
NITRO POHL 1 859
0083538 IMG/ML INF SOL 1X50ML 7126 (20,7 %)
NITRO POHL 3 585
0004307 1MG/ML INF SOL 10X10ML 5110 (41,2 %)

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skute¢nosti doSel k zavéru, e aktudlni zasoba légivych
pfipravkdl NITRO POHL jiz dostatedné nepokryva aktualni potieby pacientti 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 pfipravkd na Seznam dle § 77c zakona
o lé¢ivech. Nedostateénym pokrytim potfeb pacientd bude ohroZena dostupnost a uc€innost 1écby
pacient v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

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

Podle souhrnu Udajil o pfipravku patfi IéCivé pfipravky NITRO POHL do farmakoterapeutické skupiny
vasodilatans, ATC kéd: CO1DAO2.

Lécivé pfipravky NITRO POHL jsou uvadény na trh v Iékové formé injekéni roztok.
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Lécivé pfipravky NITRO POHL jsou dle platného souhrnu udaju o pfipravku pouzivany v nasledujicich
terapeutickych indikacich:

« t8Zka angina pectoris: napf. nestabilni a vazospasticka forma,
« akutni infarkt myokardu,

» akutni levostranna srdec¢ni nedostate¢nost,

* hypertenzni krize se srde€ni dekompenzaci,

* kontrolovana hypotenze.

Pripravky jsou uréeny k Ié¢bé dospélych pacientu.

Angina pectoris je jednou z forem tzv. ischemické choroby srdeni (onemocnéni koronarnich tepen
zasobujicich srdce okysli€enou krvi a Zivinami aterosklerézou nebo jinymi chorobami). PFi€inou
je omezené zasobovani srde€niho svalu krvi respektive kyslikem, kdy vlivem zmenSeného pfisunu
kysliku k srde€nimu svalu dochazi k jeho ischémii. Jde tedy o projev nepoméru mezi pfivodem kysliku
a pozadavkem na vétsi mnozstvi kysliku pfi télesné nebo psychické zatézi. Ve vétsiné pfipadl jde
o dUsledek aterosklerézy koronarich tepen, které jsou vyrazné zizeny sklerotickymi platy a nedovoluji
zvySeni prutoku krve pfi zatézi. Angina pectoris se projevuje v typické formé tlakovou az sviravou
bolestiza hrudni kosti, ktera ¢asto vyzafuje do spodni Celisti, levého ramene nebo az na vnitini stranu
levé paze. Méné Casto bolest vyzafuje do nadbfisku.

Akutni infarkt myokardu je nestabilni formou ischemické choroby srdecni; je to akutni, Zivot ohrozujici
stav, zpUsobeny uzavérem nebo t&snym zUzenim koronarni (véncité) tepny, vedoucim k o dumrti ¢asti
srde¢nich bunék, zasobenych postiZzenou tepnou. NejCastéji vznika na podkladé kornaténi véncitych
tepen. Bezprostfedni pfiCinou byva prasknuti aterosklerotického platu ve sténé tepny s naslednym
vznikem Kkrevni sraZzeniny v tomto mist&, vedoucim k ucpani postizené tepny.

Akutni levostranna srde¢ni nedostateCnost je Zivot ohrozujici stav, kdy leva komora srdce nahle
nedokaze spravné pumpovat krev. Krev se hromadi v plicich, cozvede k prudké dusnosti, nedostatku
kysliku a riziku otoku plic. VyZaduje to okamZitou zachrannou Iékafskou péci a pfevoz do nemocnice.

Hypertenzni krize se srde¢ni dekompenzaci je Zivot ohroZujici stav, kdy nahly a prudky nardst krevniho
tlaku (€asto nad 180/120 mmHg) vede k akutnimu selhani srdce. Srdce nahle nedokaze pumpov atkrev,
coz zpUsobuje hromadéni tekutiny v plicich, silnou dusnost a ohrozuje Zivot pacienta.

Kontrolovana hypotenze je cilené a bezpecné snizeni krevniho tlaku pacienta pomoci Iékd béhem
operace. Lékafi ji vyuzivaji k omezeni krvaceni, coz zlepSuje pfehlednost v operacnim poli.

Z terapeutického hlediska tak zjevné lze povazovat léCivé pfipravky NITRO POHL za vyznamné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni 1éCivych pfipravki NITRO
POHL na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajiSténi dostupnosti téchto IéCivych pfipravkl pro |éCbu
pacient v Ceské republice.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich 1é¢iv vydava
opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 1é€ivy pfipravek, 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 pfipravk(.”
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Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |égivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni uvedenych
skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmétného Iécivého pripravku nebo léCivych pripravkl
jiz dostateéné nepokryvéa 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 lécivym pripravkem nebo léivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost
a uéinnost 1ééby 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 podkladii a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o |é&ivech vyhodnotilo informace pfedané Ustavem
a rozhodlo podle§ 11 pism. q) zakona o léCivech tak, Ze pfi nedostatkulé€ivych pFipravkd NITRO POHL
bude ohroZena dostupnostauginnost 1é8by 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 opatieni obecné povahy
o zafazeni léCivych pfipravkl NITRO POHL na Seznam podle § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.
S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za Ucelem ochrany vefejného
zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostatec¢nou zasobou léCivych pFipravk( NITRO POHL, coz vyplyva
z vySe uvedeného, bylav souladus § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena
ucinnost opatieni obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pfipravkid 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 prostifedek.
Opatfeni obecné povahy nabyva u€innosti dnem nasledujicim po dnijeho vyvéseni. Do opatfeni obecné
povahy a jeho odlGvodnéni mGze podle § 173 odst. 1 in fine spravniho fadu nahlédnout kazdy
u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mlze k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat pfipominky
kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné povahy pfimo dotceny.
Pfipominky by mély splfiovat nalezitosti podani, na které se uzije § 37 spravniho fadu v souladus § 174
odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhdta pro uplatnéni pfipominek ¢&ini podle § 77c odst. 3 pism. b)
zakona o lé¢ivech 5 dnu ode dne zvefejnéni navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaiji
k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru IéCiv a zdravotnickych prostfedkd, Palackého nam. 4, 128 00
Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni 1éCiv
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 18. srpna 2026

Ministerstvo zdravotnictvi / "A
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2 Mgr. Stanislav Verosta
T: +420 224 971 111, E: podatelna@mzd.gov.cz Ministerstvo zdravotnictvi CR

IC: 00024341, ID DS: pv8aaxd, mzd.gov.cz 18.08.2026 15:14:39

1.CA EU Qualified CA2/RSA 06/2022


mailto:podatelna@mzd.gov.cz
https://mzd.gov.cz/

		2026-08-18T13:14:39+0000




