C.j. MZDR 24833/2026-2/0OLZP

JID WA T
MZDRX021R3TS

Ke sp. zn. S9/2026

Vyfizuje OoLzP

Kontakt olzp@mzd.gov.cz

Datum datum uvedeno v doloZce e-podpisu

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. q) zékona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o lé¢ivech), ve znéni
pozdéjsich pfedpisu (dale jen ,zakon o lé€ivech®), oznamuje v souladu s § 172 odst. 1 zakona
€. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,spravni fad), nasledujici

navrh

opatfeni obecné povahy:

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfisluny spravni organ podle
§ 11 pism. q) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakona (zakon
o lé¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale 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 léCivech nasledujici |éCivé pfipravky na seznam IéCivych

pfipravk(, jehoz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu
I&Civ podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech (dale jen ,Seznam®):

Kod SUKL Nazev Iér.':iv:ého Pﬁpravku PFedea’dvateI ’névrhu specifického

Doplnék nazvu Iééebného programu

0296637 1;2?36?5 Jpgl\oMLJTo:(-fl\jL AV Medical CZ s.r.o.

0289591 0,5%+o,1°/oDoEF)><HA (c;;liLTosITOL 1X10ML Olikla s.r..

0295963 Hg‘l\l;g/j;f IIII?I?LSgI(_) T:)?;TA“/[A AV Medical CZ s.r.o.

— _ HALOPERIDOL WaF Gilda s o

0289217 o oL Olikla s.1.0.

0289945 LEVOFL;)SQCC;I Nr(;LKIELRI:/IN 1ZHARMA Olikla s.r.o.

versoeg | METHYLERGOMETRIN PANPHARA | g0:1n BOHEMIA sl s o

— MOXIFLOXAGINO NORVION Otiia s o
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MOXIFLOXACINO NORMON

0296969 400MG TBL FLM 5 Olikla s.r.o.
PERITOL
0284825 AMG TBL NOB 20 LERAM s.r.o.
0296738 SULCEF Medochemie Bohemia, spol. sr.o.

2G INJ/INF PLV SOL 10X(1G+1G)

TAMOXIFEN ORIFARM .
0289384 20MG TBL NOB 100 Olikla s.r.o.

TAMOXIFENO FARMOZ

0296808 20MG TBL NOB 60 Olikla s.r.o.
COLCAMEDIN

0295951 0.5MG TBL NOB 30 Pharmaselect CZ s.r.o.

0295950 COLCHANOVA Pharmaselect CZ s.r.o.

0,5MG TBL NOB 30

RESINCOLESTIRAMINA .
0298003 4G POR PLV SUS 50 AV Medical CZ s.r.o.

RIVOTRIL .
0298555 IMG/ML INJ CSL LQF 5+5 Olikla s.r.o.

(déle jen ,léCivé pfipravky v SLP®).

Navrh odivodnéni:
l.

Dne 3. 9. 2026 obdrZelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv (déle jen ,Ustav*) sdéleni
k ohroZeni dostupnosti IéCivych pfipravkd, pro které byl udélen souhlas se specifickym léebnym
programem, ve smyslu § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 2. 9. 2026, &. j. sukl266530/2026, zalozeném do spisu pod &.j. MZDR
24833/2026-1/0OLZP, uvedl, ze dopliuje dalSi léCivé pfipravky, které jsou pfedmétem specifického
IéCebného programu (dale jen ,SLP“) a dosud nejsou zafazeny Seznam dle § 77c zakona o Ié€ivech,
konkrétné se jedna o IéCivé pfipravky v SLP vymezené ve vyroku tohoto opatfeni obecné povahy.

Ustav zdGrraznil, Ze neregistrované 1&&ivé pfipravky, které jsou pfedmétem SLP, jsoujiz z podstaty uéelu
souhlasu se SLP nenahraditelné a vyznamné pro poskytovanizdravotnich sluzeb specifickym skupinam
pacient(l, zejména jsou uréeny pro Ié¢bu zavaznych zdravotnich stavl. Ministerstvo umoznilo pouziti,
distribuci a vydej téchto IéCivych pfipravkl podle § 49 zakona o léCivech, nebot byla splnéna podminka
odstavce 1 tohoto ustanoveni, tedy nedostupnost registrovaného 1é€iveho pfipravku.

Ustav uvedl, Ze u légivych pfipravkd v SLP neuplynula doba, pro kterou byl vydan souhlas s distribuci
téchto lécivych pfipravkd, jejich pouzivani neni omezeno na pracovi$té konkrétnich poskytovatell
zdravotnich sluzeb a dosud nejsou zafazeny na Seznam.

Ustav déle uvedl, Ze souasti navrhu SLP je podle vyhlasky &. 228/2008 Sb., o registraci légivych
pfipravkl, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,vyhlaska ¢. 228/2008 Sb.“), vzdy udaj o poctu baleni
lé&ivého pripravku a dobé& trvani SLP. Tento udaj je hodnocen v rdmci posuzovani zadosti (Ustav se
k nému vyjadfuje ve stanovisku k navrhu SLP) tak, aby odsouhlaseny pocet baleni odpovidal potfebé
pacientd v Ceské republice na navrhované obdobi platnosti SLP.

Ustav s ohledem na vy$e uvedené skuteénosti dosel k zavéru, Ze zasoba légivych pfipravk( v SLP je
limitovana udélenym souhlasem. Dostupnost téchto Ié&ivych pFipravku je ohroZzena uz z podstaty SLP.
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Je tomu tak z ddvodu pfesnych objemu stanovenych v rozhodnutich, kterymi byly udéleny souhlasy
s uskuteénénim SLP a jakakoli distribuce téchto IéCivych pfipravkl do zahrani¢i by jiz zpUsobila
nedostupnost pro nékteré pacienty nebo skupiny pacientll. Jedna se o léCivé pfipravky, které jsou
nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich sluzeb, a situace tak naplfiuje podminky podledle § 77c
odst. 1 zadkona o léCivech pro zafazeni léCivych pfipravki v SLP na Seznam dle § 77c zakona
o lé¢ivech. Nedostateénym pokrytim potfeb pacientd bude ohroZena dostupnost a ucinnost lé¢by
pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace pfedané Ustavem a uvadi nasledujici:

Prfedné Ministerstvo zdlrazriuje, ze jednim ze zakladnich Ukold pro né&j vyplyvajicich ze zakona
o léCivech je zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravkl (k tomu napf. rozsudek Nejvys$Siho spravniho
soudu ze dne 20. 12. 2012, &. j. 4 Ads 9/2012-37, ve kterém Nejvy8Si spravni soud vyslovil, Ze
sV] posuzované véci je podle Nejvy3§Siho spravniho soudu nutno prihlédnout zejména ke smyslu a ucelu
zakona o lécivech, kterym je v souladu s predpisy Evropskych spolecenstvi, navazujicimi na
celosvétové pfijimané standardy, zajistit bezpeénost a ochranu zdravi obyvatel a Zivotniho prostredi ve
vztahu k Ié¢ivym pfipravkim. Zakon o léCivech si klade za cil téZ zlepSit dostupnost lékarskych
pfipravkd, posilit dozor nad jejich obéhem a zamezit nespravnému pouZivani ¢i zneuzivani lé¢ivych
pfipravki. Dle divodové zpravy k zakonu o léCivech, ,v zamu zajisténi maximalni dostupnosti Ié¢iv
ob&anum pri zachovani zaruk za odpovidajici vlastnosti a informace poskytované k jednotlivym léCivym
pfipravkim se upresriuje odpovédnost jednotlivych spravnich uUradd a provozovatel(l”. Smyslem
a ucelem zakona o lécCivech tak strucné fe¢eno je prispét k zajisténi co nejlepsi péce o zdravi obyvatel
Ceské republiky. ).

Ministerstvo uvadi, Ze SLP je institut, jehoZ zakladni pravni ramec stanovuje § 49 zakona o lé€ivech
adale § 2 vyhlasky €. 228/2008 Sb. Vyuzitim institutu SLP lze umoznit pouziti, distribuci a vydej
neregistrovanych humannich léCivych pfipravkl, a to mj. za situace jiné mimoradné potfeby, kdy neni
pro ucinnou lécbu pacientu, profylaxi a prevenci vzniku infekénich onemocnéni nebo stanoveni
diagnézy dostupny registrovany humanni 1é€ivy pfipravek.

V SLP je vymezena cilova skupina pacient(, resp. indikaci, pro které je SLP zamysSlen. Od vymezeni
této cilové skupiny pacientll se odviji po€et baleni 1éCivych pfipravk(, které jsou predmétem SLP. Pocet
baleni tedy pfiblizné odpovida spotfebé vymezené cilové skupiny pacientd. Z tohoto Ize dovodit, Zze
jakakoli distribuce ¢&i vyvoz do zahrani¢i IéCivych pfipravkd, s jejichZz distribuci, vydejem a pouzitim
vydalo Ministerstvo souhlas v ramci SLP, mGze ohrozit dostupnost téchto IéCivych pfipravkd, a to
obvykle pro specifické a velmi ohrozené skupiny pacientl, které nemohou byt uspokojivé IéCeny
registrovanymi lé€ivymi pfipravky.

Z vySe uvedeného tedy plyne, ze dostupnost lé€ivych pfipravkd v SLP by distribuci nebo vyvozem do
zahrani&i byla ohrozena, nebot' pro zaji$téni jejich pfitomnosti na trhu na tzemi Ceské republiky bylo
nezbytné vyuzit tohoto vyjime&ného institutu v pfipadech, kdy nebylo mozné zajistit jejich dostupnost
standardni cestou.

Ustanoveni § 49 odst. 1 pism. a) zakona o IéCivech stanovuje, Ze ,pfedmétem lécebného programu je
lé¢ba, profylaxe a prevence nebo stanoveni diagnézy stavi zavazné ohrozujicich zdravi lidi.”
Ministerstvo konstatuje, ze z podstaty institutu SLP vyplyva, Ze se standardné jedna o 1éCivé pfipravky,
které jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb pro pacienty na Gzemi Ceské republiky.
V pfipadé léCivych pfipravkl v SLP se jedna o IléCivé pfipravky pouzivané v nasledujicich
terapeutickych indikacich:
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Nazev lécivého pripravku

Kod SUKL DoplInék nazvu

Terapeuticka indikace

CLONAZEPAMUM TZF

0296637 1MG/ML INJ SOL 10X1ML

Indikovan k preruseni vSech klinickych forem
status epilepticus.

DEXACHLOR
0,5%+0,1% OPH GTT SOL
1X10ML

0289591

Pfi zanétlivych o€nich onemocnénich, ktera reaguji
na kortikosteroidy, a pfi bakterialni infekci nebo
mozném  riziku  bakteridlni  infekce.  Oc¢ni
kortikosteroidy jsou indikovany v nasledujicich
pfipadech: Symptomaticka lé¢ba alergickych stavl
spojivky, rohovky a oc¢niho vi¢ka bez ohledu na
alergickou pfi€inu. Zanétlivé stavy uvey, skléry,
episkléry a rohovky. Pooperacni podani, zejména
po nitroo¢nich operacich, poranénich ocni bulvy a
keratoplastikach.

HALOPERIDOL SOPHARMA

0295963 5MG/ML INJ SOL 10X1ML

- rychla kontrola tézké akutni psychomotorické
agitovanosti spojené s psychotickou poruchou
nebo s manickymi epizodami bipolarni poruchy
typu |, pokud peroralni 1éEba neni vhodna,

- akutni 1éCba  deliria, pokud  selhaly
nefarmakologické zplsoby Ié¢by,

- lécba lehké az stiedné tézké chorey pfi
Huntingtonové chorobé, pokud jiné IéCivé
pfipravky jsou neu¢inné nebo nejsou tolerovany
a peroralni |é€ba neni vhodna,

- monoterapeuticka nebo kombinovana profylaxe
u pacientll se stfednim az vysokym rizikem
pooperac¢ni nauzey a zvraceni, pokud jsou jiné
IéCivé  pripravky neu¢inné nebo  nejsou
tolerovany, - kombinovana léCba pooperaéni
nauzey a zvraceni, pokud jsou jiné I|éCivé
pfipravky neucinné nebo nejsou tolerovany.

HALOPERIDOL WZF

0296568 5MG/ML INJ SOL 10X1ML

- rychlé kontrole zavaznych akutnich symptom
psychomotorické agitace u psychotickych poruch
nebo manickych epizod bipolarmni poruchy, pokud
nelze pouzit peroralni 1éCbu,

- akutni 1éCbé deliria po selhani nefarmakologick é
Iécby,

- lé¢bé mimé az stfedné tézké chorey
u Huntingtonovy choroby, pokud jiné IéCivé
pripravky nejsou U¢inné nebo nejsou tolerovany
a nelze pouzit peroralni 1écbu.

- prevenci poopera¢ni nevolnosti a zvraceni, bud
v monoterapii nebo v kombinaci, u pacientd se
stfednim nebo vysokym rizikem nevolnosti
a zvraceni, pokud jiné I1éCivé prfipravky nejsou
u€inné nebo nejsou tolerovany,

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

T: +420 224 971 111, E: podatelna@mzd.gov.cz
IC: 00024341, ID DS: pv8aaxd, mzd.gov.cz

4/10



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

- kombinované I[é€bé& pooperacni nevolnosti
a zvraceni, pokud jsou jiné I|éCivé pripravky
neucinné nebo nejsou tolerovany.

0289217

ITRACONAZOLE/KLEVA
10MG/ML POR SOL 1X150ML

- k lé¢bé oralni a/nebo ezofagealni kandidézy
u HIV pozitivnich ~ pacientd nebo  jinak
imunokompromitovanych pacientu.

- k profylaxi hlubokych mykotickych infekci, u nichz
se pfedpoklada citlivost na itrakonazol, pokud je
standardni |éCba povazovana za nevhodnou;
u pacientll s hematologickou malignitou nebo
u pacientll podstupujicich transplantaci kostni
dfené, u nichZ se ofekava neutropenie (tj. <500
bunék/ul). V souCasné dobé nejsou k dispozici
dostateCné udaje o klinické U€innosti v prevenci
aspergilozy.

0289945

LEVOFLOXACINO KERN
PHARMA
500MG TBL FLM 14

Levofloxacin je indikovan u dospélych k léché
nasledujicich infekci:

- akutni pyelonefritida a komplikované infekce
mocovych cest,

- chronicka bakterialni prostatitida,

- inhala¢ni antrax: profylaxe po expozici a kurativni
I&Cb. U nize uvedenych infekci ma byt levofloxacin
pouzit pouze tehdy, pokud neni povaZzovano za
vhodné pouZiti jinych antibakterialnich latek béZzné
doporu€ovanych pro 1éCbu téchto infekci:

- akutni bakterialni sinusitida,

- akutni exacerbace chronické obstrukéni plicni
nemoci (v€etné bronchitidy),

- komunitni pneumonie,

- komplikované infekce klize a mékkych tkani,

- nekomplikovana cystiti.

Levofloxacin muze byt také pouzit k dokonceni
Ié¢by u pacientll, u kterych doSlo ke zlepSeni
béhem avodni [éCby intravenoznim
levofloxacinem.

0273989

METHYLERGOMETRIN
PANPHARMA

0,2MG/ML INJ SOL 10X1ML

Krvaceni po pferuseni téhotenstvi.

Zesilené krvaceni po porodu a subinvoluce délohy
v Sestinedéli u nekojicich Zen.

U kojicich Zen pouzijte Methylergometrin
PANPHARMA jako léCivy pfipravek 2. volby jen
tehdy, kdyz jsou jiné latky zpusobujici kontrakci
délohy, jako oxytocin, prostaglandiny a jejich
derivaty neucinné nebo kontraindikované.

0296970

MOXIFLOXACINO NORMON
400MG TBL FLM 7

Moxifloxacin je indikovan k lé¢bé nasledujicich
bakterialnich infekci u pacientd ve véku 18 let
a starSich, zpusobenych mikroorganismy citlivymi
na moxifloxaci.
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V nésledujicich indikacich ma byt moxifloxacin
pouzivan pouze tehdy, pokud pouZiti jinych
antibakterialnich latek bézné doporucovanych
k 1éCbé téchto infekci neni povazovano za vhodné:
- akutni bakterialni sinusitida,

- akutni exacerbace chronické obstruk&ni plicni
nemoci (v€etné bronchitidy).

V nasledujicich indikacich ma byt moxifloxacin
pouzivan pouze tehdy, pokud pouziti
antibakterialnich latek bé&zné& doporucovanych
k pocatecni lécbé téchto infekci neni povazovano
za vhodné nebo pokud tyto latky selhaly:

- komunitni pneumonie, s vyjimkou zavaznych
pfipadd,

- mimé az stfedné té&zké zanétlivé onemocnéni
panve (napf. infekce hornich ¢&asti Zzenskych
pohlavnich organd, vCetné salpingitidy
a endometritidy), bez pfidruzeného
tuboovarialniho nebo panevniho abscesu.
Moxifloxacin se nedoporu¢uje k monoterapii
umirného az stiedné tézkého zanétlivého
onemocnéni panve, ale ma byt podavan
v kombinaci s jinou vhodnou antibakterialni latkou
(napf. cefalosporinem) z ddvodu zvySeni vyskytu
kmenU Neisseria gonorrhoeae rezistentnich na
moxifloxacin, pokud nelze pfitomnost kmenl
Neisseria gonorrhoeae rezistentnich na
moxifloxacin vylougit.

Moxifloxacin lze také pouzit k dokon&eni IéCby
u pacientll, u kterych doslo ke zlep$eni bé&hem
Uvodni lécby intravenéznim  moxifloxacinem,
v nasledujicich indikacich:

- komunitni pneumonie,

- komplikované infekce klize a mékkych tkani.
Moxifloxacin se nema pouzivat k zahajeni léCby
jakéhokoli typu infekce kiize a mékkych tkani, ani
v zavaznych pfipadech komunitni pneumonie. Je
tfeba dodrzovat oficialni doporu¢eni ohledné
vhodného uzivani antibakterialnich latek.

0296969

MOXIFLOXACINO NORMON
400MG TBL FLM 5

Moxifloxacin je indikovan k 1&éCb& nésledujicich
bakterialnich infekci u pacientd ve véku 18 let
a starSich, zplsobenych mikroorganismy citlivymi
na moxifloxacin.

V nésledujicich indikacich ma byt moxifloxacin
pouzivan pouze tehdy, pokud pouziti jinych
antibakterialnich latek bézné doporuc¢ovanych
k 1éCbé téchto infekci neni povazovano za vhodné:
- akutni bakterialni sinusitida,
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- akutni exacerbace chronické obstrukéni plicni
nemoci (v€etné& bronchitidy).

V nasledujicich indikacich ma byt moxifloxacin
pouzivan pouze tehdy, pokud pouziti
antibakterialnich latek bé&Zné doporu€¢ovanych
k pocatecni lécbé téchto infekci neni povazovano
za vhodné nebo pokud tyto latky selhaly:

- komunitni pneumonie, s vyjimkou zavaznych
pripadd,

- mirmé az stfedné tézké zanétlivé onemocnéni
panve (napf. infekce hornich C¢asti zenskych
pohlavnich organd, vCetné salpingitidy
a endometritidy), bez pfidruzeného
tuboovarialniho nebo panevniho  abscesu.
Moxifloxacin se nedoporu€uje k monoterapii
umirného az stfedné tézkého =zanétlivého
onemocnéni panve, ale ma byt podavan
v kombinaci s jinou vhodnou antibakterialni latkou
(napf. cefalosporinem) z divodu zvys$eni vyskytu
kmend Neisseria gonorrhoeae rezistentnich na
moxifloxacin, pokud nelze pfitomnost kmenu
Neisseria gonorrhoeae rezistentnich na
moxifloxacin vyloucit. Moxifloxacin Ize také pouzit
k dokonéeni léEby u pacientl, u kterych doslo ke
zlepSeni b&hem davodni 1&Cby intraven6znim
moxifloxacinem, v nasledujicich indikacich:

- komunitni pneumonie,

- komplikované infekce kize a mékkych tkani.
Moxifloxacin se nema pouzivat k zahajeni 1éCby
jakéhokoli typu infekce kGize a mékkych tkani, ani
v zavaznych pfipadech komunitni pneumonie. Je
tfeba dodrzovat oficialni doporu¢eni ohledné
vhodného uzivani antibakterialnich latek.

Peritol se pouziva pfi &éCbé:

- alergickych onemocnéni, zejména téch, ktera
jsou doprovazena svédénim, napf. akutni
a chronicka kopfivka, angioedém, lékova vyrazka,
ekzém, dermatitida pfi ekzému, kontaktni

0284825 4MGP_:_E§:T,\%'B 20 dermatitidg, ’neurf)dermati’tida,’ alergicka ryr’na,’
vazomotoricka ryma, sérova nemoc, lokalni
alergické reakce po bodnuti hmyzem;

- cévnich bolesti hlavy (migréna, histamin
dependentni bolest);
- mentalni anorexii (anorexia nervosa).
Monoterapie

SULCEF o i I

029678 26 INUINFPLY SOL | 2 eicion nfeci wpvolanger

10X(1G+1G)

citlivymi mikroorganismy:
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- infekce dychacich cest (hornich a dolnich),

- infekce mocovych cest (hornich a dolnich),

- peritonitida, cholecystitida, cholangitida a jiné
intraabdominalni infekce,

- septické stavy,

- meningitida,

- infekce kGze a mékkych tkani,

- infekce kosti a kloubu,

- zanétliva onemocnéni malé panve,
endometritida, kapavka a jiné infekce pohlavnich
organdl.

Kombinovana |é¢ba

Vzhledem k Sirokému spektru u€inku pfipravku
SULCEF m(ze byt vétSina infekci adekvatné
Ié€ena timto antibiotikem v  monoterapii.
Cefoperazon/sulbaktam vSak Ize podavat
souCasné i s jinymi antibiotiky, pokud je takova
kombinace indikovana. Pokud se sou€asné
podavaji aminoglykosid, je tfeba béhem |éCby
sledovat funkce ledvi. Je tfeba vzit v ivahu oficialni
doporu€eni  tykajici se spravného pouzivani
antibakterialnich latek.

TAMOXIFEN ORIFARM

Paliativni a adjuvantni |éCba karcinomu prsu

0289384 20MG TBL NOB 100 s pozitivnimi estrogenovymi receptory.
caosss | TAMONFENO paRoz | O Taer 1B 0 e+ Brore
20MG TBL NOB 60 .
karcinomu prsu.
Dospéli
- Kolchicin je indikovan k Ié€bé akutnich zachvatu
dny.
- Kolchicin je indikovan k profylaxi akutnich
0295951 COLCAMEDIN zachvatll dny béhem zahdjeni 1éCby snizujici
0,5MG TBL NOB 30 hladinu kyseliny mocové.
Dospéli a pediatri¢ti pacienti (déti a dospivajici)
- Kolchicin je indikovan k profylaxi nahlych projevu
zachvatll  familiarni  stfedomorské  horecky
a prevenci amyloidézy.
Dospéli
- Kolchicin je indikovan k 1é¢bé akutnich zachvatl
dny.
- Kolchicin je indikovan k profylaxi akutniho
0295950 COLCHANOVA zachvatu dny béhem zahajeni IéCby snizujici

0,5MG TBL NOB 30

hladinu kyseliny mocove.

Dospéli, déti a dospivajici

- Kolchicin je indikovan u familiami stfedomorské
horecky k profylaxi zachvatd a k prevenci
amyloidozy.
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- LéEba hypercholesterolemie: sniZeni zvySenych
hladin celkového cholesterolu a LDL cholesterolu
u pacientl s primarni hypercholesterolemii, véetné
familiarni hypercholesterolemie, nebo se
sekundarni hypercholesterolemii, jako doplnék
sassoos |  RESNCOLESTIRAMINA | e SCin ey poseh psd e
4G POR PLV SUS 50 . o T .
- Pruritus spojeny s CasteCnou biliarni obstrukci
nebo primarni biliami cirhézou.
- Prljem zplsobeny malabsorpci Zlu¢ovych kyselin
v souvislostis Crohnovou chorobou, resekci stfeva
nebo vagotomii ¢€i jinymi stavy vedoucimi
k nadbytku Zlu€ovych kyselin ve stfevé.

Epilepsie
Status epilepticus.
Lécivy pfipravek Rivotril je primarné indikovan jako
pfidatna |é¢ba nebo u refrakternich pfipadd,
u vétsiny forem epilepsie véetné zachvatl typu
atypickych absenci; syndromu Lennox Gastaut;
myoklonickych a atonickych zachvatu.

U infantilnich spazmu (véetné Westova syndromu)
0298555 RIVOTRIL a tonicko-klonickych zachvatl je indikovan pouze

1MG/ML INJ CSL LQF 5+5 . oo ax . ”
jako pfidatna 1é€ba nebo v refrakternich pfipadech.

Panicka porucha
Pouziti v 1é€bé akutnich stavd (nahlé necekané
zachvaty Uzkosti a strachu s intenzivnimi
vegetativnimi  pfiznaky, akutni  exacerbace
pfiznakl u chronicky uzkostnych pacienttd). Po
zvladnuti akutniho stavu jiz ma byt dalSi IéCba
klonazepamem peroralni.

Ministerstvo tedy shodné s Ustavem dospé&lo k zavéru, ze dostupnost lé&ivych pripravkd v SLP je
ohroZzena. Nedostupnost lé€ivych pfipravk(i v SLP by mohla mit velmi vyznamny negativni dopad na
poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice. Ministerstvo tedy konstatuje, Ze situace naplfiuje
podminky stanovené § 77c zakona o IéCivech.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, Zze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich léciv 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(.”

Dle § 77¢c odst. 1 véty tieti zakona o |égivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni uvedenych
skutecnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmétného lécivého pripravku nebo Iécivych pripravk i
jiz dostateéné nepokryvéa aktualni potreby pacient(i v Ceské republice a nedostatkem tohoto léSivého
pfipravku nebo IéCivych pfipravkd, kterym se rozumi nedostatec¢né pokryti aktualnich potfeb pacient(
v Ceské republice danym léSivym pfipravkem nebo léivymi 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 pfedané Ustavem
a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o IéCivech tak, ze pfi nedostatku IéCivych pfipravku v SLP bude
ohroZena dostupnost a Gginnost 1é¢by pacientl 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 zarazeni lécCivych pfipravkd v SLP na Seznam podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem
na skute¢nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za u€elem ochrany vefejného zdravi, které je
ohroZeno hrozici nedostate¢nou zasoboulécivych pfipravkl v SLP, coz vyplyvaz vySe uvedeného, byla
vsouladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté pfed stfednikem spravniho fadu stanovena uc€innost opatfeni
obecné povahy na den nasledujici po vyvéseni tohoto opatfeni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych Ié€ivych pFipravki 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 prostfedek.
Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dnijeho vyvéseni. Do opatifeni obecné
povahy a jeho odlivodnéni mize 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 opatienim 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 1é¢iv a zdravotnickych prostfedkd, Palackého nam. 4,
128 00 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta
vedouci oddéleni l&Civ

Vyvéseno dne: 7. zafi 2026
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