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MZDRX021IVP5

Ke sp. zn. DPV1/2025

Vyfizuje OoLzP

Kontakt olzp@mzd.gov.cz

Datum datum uvedeno v doloZce e-podpisu

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfisluny spravni organ podle
§ 11 pism. v) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lécivech), ve znéni pozdé&jSich predpist (dale jen ,zakon o légivech”), a v souladu s § 171
a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni rad“)

rozhodlo tak, ze:

N

se ve smyslu § 112c odst. 3 zakona o IéCivech zrusuje opatfeni obecné povahy ze dne 30. 12. 2025,
€. j. MZDR 32401/2025-3/0OLZP, sp. zn. OLZP: DPV1/2025 (dale jen ,opatfeni obecné povahy ze dne
30. 12. 2025%), kterym byly upraveny podminky pro distribuci, pfedepisovani a vydej nasledujiciho
IéCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho Prlpravku Registraéni &islo Drzitel rqzhod.nutl
Doplinék nazvu o registraci
LUMINAL Desitin Arzneimittel GmbH,
0084449 200MG/ML INJ SOL 5X1ML 21/868/97-C Hamburg, Némecko

(dale jen ,léCivy pFipravek LUMINAL®).
1)

V souladu s § 112c odst. 3 zakona o lé€ivech nabyva toto opatfeni obecné povahy ucinnosti dne
1. 9. 2026.

Oduavodneéni:

Dne 4. 12. 2025 obdrzel Statni Ustav pro kontrolu lé8iv (dale jen ,Ustav*) oznameni drzitele rozhodnuti
o registraci léCivého pfipravku LUMINAL, spoleCnosti Desitin Arzneimittel GmbH, Hamburg, Némecko
(dale jen ,drzitel rozhodnuti o registraci®) o preruSeni dodavek lé€ivého pfipravku LUMINAL:

Kéd Nazev lé€ivého pripravku Registracni Datum platnosti Predpokladané
SUKL Doplnék nazvu Cislo preruseni/ukonceni obnoveni dodavek
0084449 LUMINAL 21/868/97-C 4. 12. 2025 29. 5. 2026
200MG/ML INJ SOL 5X1ML
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Dodavky lécivého pfipravku LUMINAL byly dle sdéleni drzZitele rozhodnuti o registraci pferuSeny
z technickych divoda.

Dle vyjadfeni drzitele rozhodnuti o registraci byl ke dni 4. 12. 2025 stav zasob |éCivého pfipravku
LUMINAL ve skladu drzitele rozhodnuti o registraci 152 baleni.

Ustav dospél k zavéru, Ze tento légivy pfipravek je nenahraditelny jinym lécivym pfipravkem a opatfenim
obecné povahy, €. j. sukl504558/2025 ze dne 4. 12. 2025 ho oznadil pfiznakem ,omezena dostupnost’
podle § 33b zakona o léCivech. Stav zasob pfedmétného léCivého pfipravku v Iékarnach a v distribu¢ni
siti byl ke koncidne 17. 12. 2025 nasledujici:

Kéd SUKL Nazev léCivého pfripravku Stav zasob LEK | Stav zasob DIS Stav zasob
Doplnék nazvu (baleni) (baleni) REG (mésice)
LUMINAL
0084449 200MG/ML INJ SOL 5X1ML 159 138 152

Primérné mésicni spotfeby za obdobileden 2025 az listopad 2025 dosahovaly nasledujicich hodnot
(v poctech baleni):

Primérné mésicni spotieby

Nazev léCivého pripravku Lékaren a Veterinarnich
Kéd SUKL eho prip poskytovatel . Celkem
Doplnék nazvu , N lékart
zdravotnich sluzeb
LUMINAL
0084449 200MG/ML INJ SOL 5X1ML 62 53 15

Ustav na zékladé& vy$e uvedenych minulych spotfeb odhaduje, Ze soutasna zasoba na drovni Iékaren,
distributor( a drzitele rozhodnuti o registraci vystaci pfiblizné na nasledujici pocet mésicu:

Pfi poskytovani

Nazev léCivého pripravku Pfi poskytovani

Kod SUKL Doplnék nazvu Z(.Ill'a’VO’tnICh av zdravotnich sluzeb
veterinarnich sluzeb
0084449 LUMINAL 3,9 7,24

200MG/ML INJ SOL 5X1ML

Ustav tak na zakladé vyhodnoceni dat dle pokynu DIS-13 za obdobileden 2025 az listopad 2025 dospél
k zavéru, ze veterinarnim [ékafim bylo distribuovano vice jak 47 % distribuovanych baleni Ié€ivého
pfipravku LUMINAL. Na zakladé vyhodnoceni dat dle pokynu LEK-13 pak do$el Ustav k zavéru, ze za
obdobileden 2025 az listopad 2025 byly dale z |ékaren na veterinarni |ékafské predpisy (recepty
a zadanky) vydany pfiblizné 3 % z celkového poctu vydanych IéCivych pfipravkd LUMINAL.

Dne 18. 12. 2025 pozadalo Ministerstvo Ustav podle § 112c odst. 2 zékona o légivech o informace
o dostupnostilé€ivého pfipravku LUMINAL a o moznostech upravy podminek distribuce, pfedepisovani
nebo vydeje tohoto humanniho 1é€ivého pfipravku, v€éetné doby trvani takového omezeni.

Dne 19. 12. 2025 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu Informacio dostupnostilégivého pFipravku LUMINAL,
€. j. sukl530304/2025 (dale jen ,Informace o dostupnostiléivého pfipravku LUMINAL®), zaloZenou do
spisu pod €. j. MZDR 32401/2025-2/OLZP.

Ministerstvo vyhodnotilo udaje poskytnuté Ustavem o moznosti nahraditelnosti a o dodavkach 1é&ivého
pfipravku LUMINAL na trh v Ceské republice za obdobi leden 2025 aZ listopad 2025 nahlagené
drzitelem rozhodnuti o registraci, o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni nahlaSenych
distributory a o vydejich z Iékaren, a dospélo k zavéru, Ze povazuje dostupnost IéCivého pfipravku
LUMINAL za ohrozenou.
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S ohledem na vySe uvedené Ministerstvo vydalo dne 30. 12. 2025 opatfeni obecné povahy €. j. MZDR
32401/2025-3/0OLZP, sp.zn. OLZP: DPV1/2025, kterym upravilo podminky pro pfedepisovani a vydej
Ié¢ivého pfipravku LUMINAL tak, Ze:

a) distribuovat humanni IéCivy pfipravek LUMINAL osobam opravnénym poskytovat veterinarni pédi
podle § 6 odst. 1 pism. d) zakona o IéCivech se zakazuje,

b) predepsat humanni léCivy pfipravek LUMINAL je mozZné pouze v pfipadech podle § 80 zakona
o léCivech pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, tj. s vylou¢enim pfedepisovani podle § 80a zakona
o léCivech pfi poskytovani veterinarni péce,

c) vydavat humanni Iécivy pfipravek LUMINAL pro lIé¢bu zvifat se poskytovatelim zdravotnich sluzeb
a osobam opravnénym poskytovat veterinarni péci podle § 6 odst. 1 pism. d) zakona o IéCivech
prostifednictvim osoby opravnéné k vydeji podle § 82 odst. 2 zakona o léCivech zakazuje.

Soucasné Ministerstvo stanovilo, ze opatfeni obecné povahy ze dne 30. 12. 2025 nabyva ucinnosti dne
30. 12. 2025, a to s ohledem na naléhavost situace.

Ministerstvo ve spolupraci s Ustavem v souladu s § 112c odst. 3 zakona o lé&ivech prib&zné
monitorovalo dostupnost IéCivych pfipravkd s IéCivou latkou fenobarbital, parenteraini cesta podani.

Dne 13. 8. 2026 se Ministerstvo obratilo na Ustav s zadosti o poskytnuti informace o aktualni
dostupnosti |é¢ivého pripravku LUMINAL na trhu v Ceské republice a vyhodnoceni podminek pro
pfipadné zruSeni opatfeni obecné povahy ze dne 30. 12. 2025 s ohledem na obnoveni dodavek
predmétného |écivého pfipravku ke dni 1. 7. 2026.

Dne 14. 8. 2026 Ministerstvo obdrzelo od Ustavu informaci o dostupnosti 1é&ivého pfipravku LUMINAL
&. j. sukl250199/2026. Ustav uvedl, Ze obdrzel nasledujici oznameni drzitele rozhodnuti o registraci
o obnoveni uvadéni Ié&ivého pripravku LUMINAL na trh v Ceské republice:

, N3 lécivého pfi k D i
Kod SUKL azev ecwia o Prlprav u Registraéni Gislo atL!mvo’bnovem
Doplnék nazvu uvadeéni na trh
LUMINAL
0084449 200MG/ML INJ SOL 5X1ML 21/868/97-C 1. 7. 2026

Ustav dale ovéfil hlaseni distributor(i a lékaren o skladovych zasobach 1é&ivého pfipravku LUMINAL ke
konci dne 12. 8. 2026. Zasoby dosahovaly nasledujicich hodnot:

Kod SUKL Nazev Iec|v?ho Prlpravku Stav zasob' LEK| Stav zasol') DIS Celkem
Doplnék nazvu (baleni) (baleni)
LUMINAL
0084449 200MG/ML INJ SOL 5X1ML 62 2709 27

Ustav na zaklad& vyse uvedenych minulych spotfeb odhadl, Ze sou¢asna zasoba na drovni lékaren
a distributor( vystaci pfiblizné na nasledujici pocet mésicu:

. . Nazev lé€ivého pripravku Pfi poskytovani zdravotnich a P¥i poskytovani
Kéd SUKL e .o, N . s
Doplnék nazvu veterinarnich sluzeb zdravotnich sluzeb
LUMINAL
0084449 200MG/ML INJ SOL 5X1ML 24,09 44,69

Po vyhodnoceni Gdaju o aktualnim stavu zasob Ié¢ivého pFipravku LUMINAL dos$el Ustav k zavéru, Ze
jiz pominuly divody, které vedly k vydani opatfeni obecné povahy podle § 112c odst. 2 zakona
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o léCivech a doporucil zruit podminky pro distribuci, pfedepisovani a vydej léCivého pfipravku
LUMINAL.

Podle § 112c odst. 1 zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi mize pii ohroZeni
dostupnosti humanniho lé¢ivého pfipravku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb opatfenim
obecné povahy doCasné upravit podminky pro jeho distribuci, pfedepisovani nebo vydej.“

Podle § 112c odst. 3 véty druhé zakona o I[éCivech plati, ze ,Pominou-li divody pro jeho vydani,
Ministerstvo zdravotnictvi opatreni obecné povahy zrusi (...)"

Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a dospélo k zavéru, Ze Uprava podminek
distribuce, pfedepisovani a vydeje 1éCivého pripravku LUMINAL podle § 112c odst. 1 zakona o léCivech
jiz nadale neni nutna, nebot mnoZstvi Ié&ivého pripravku LUMINAL na trhu v Ceské republice pokryva
potieby pacientl v dostate¢ném rozsahu. Uprava podminek distribuce, predepisovani a vydeje tak jiz
neni vhodnym a pfiméfenym opatfenim, nebot vefejny zajem na zajisténi dostupnosti [éCivého
pripravku LUMINAL je v souCasnosti naplnén.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni obecné povahy,
kterym s UCinnosti od 1. 9. 2026 zruSuje opatifeni obecné povahy ze dne 30. 12. 2025.

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

Do opatfeni obecné povahy a jeho odUdvodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine spravniho Fadu
nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
zastupce feditele odboru IéCiv
a zdravotnickych prostfedku

VyvésSeno dne: 25. srpna 2026
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