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Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) jako spravni organ pfislusny podle § 11
pism. h) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakona, ve
znéni pozdéjsSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), vyhlaSuje za uCelem zajisténi
dostupnosti IéCivych pFipravkl( vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

I&Civé pfipravky

opatfeni:

Nazev lé¢ivého pripravku Registraéni cislo Koéd SUKL
Drzitel rozhodnuti o registraci
HUMALOG EU/1/96/007/041 0210178
200U/ML INJ SOL 5X3ML Eli Lilly Nederland B.V., Utrecht,
Nizozemsko
HUMALOG EU/1/96/007/004 0025592
100U/ML INJ SOL 5X3ML Eli Lilly Nederland B.V., Utrecht,
Nizozemsko
HUMALOG EU/1/96/007/002 0025590
100U/ML INJ SOL 1X10ML Eli Lilly Nederland B.V., Utrecht,
Nizozemsko
HUMALOG KWIKPEN EU/1/96/007/031 0029689
100U/ML INJ SOL 5X3ML Eli Lilly Nederland B.V., Utrecht,
Nizozemsko
HUMALOG MIX25 EU/1/96/007/008 0025596
100U/ML INJ SUS 5X3ML Eli Lilly Nederland B.V., Utrecht,
Nizozemsko
HUMALOG MIX25 KWIKPEN EU/1/96/007/033 0029691
100U/ML INJ SUS 5X3ML Eli Lilly Nederland B.V., Utrecht,
Nizozemsko
HUMALOG MIX50 EU/1/96/007/006 0025594
100U/ML INJ SUS 5X3ML Eli Lilly Nederland B.V., Utrecht,
Nizozemsko
HUMALOG MIX50 KWIKPEN EU/1/96/007/035 0029693
100U/ML INJ SUS 5X3ML Eli Lilly Nederland B.V., Utrecht,
Nizozemsko
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(dale jen ,lécive pripravky ,HUMALOG") dodaneé do Ceské republiky, se zakazuje uzit k dalSi
distribuci €¢i vyvozu mimo uzemi Ceské republiky. Opatieni plati do odvolani.

Drzitelé distribu€niho opravnéni jsou povinni zajistit, ze lécivé pfipravky HUMALOG budou
distribuovany pouze subjektim v souladu s § 77 odst. 1 pism. c) bod 2. a pism. h) zakona
o léCivech. Timto neni dotéeno predani pfedmétnych IéCivych pfipravkd v ramci distribuéniho
fetézce v Ceské republice za Ucelem zaijisténi efektivniho pokryti tzemi Ceské republiky za
predpokladu, ze vyslednym koncovym odbératelem bude pouze subjekt opravnény k vydeji
léCivych pfipravki podle § 82 odst. 2 zakona o IéCivech.

Toto opatreni se vydava na zakladé nasledujicich duvodu:

Na ministerstvo a Statni ustav pro kontrolu |éCiv se opakované obraci odborna a laicka
vefejnost s dotazy, které se tykaji nedostupnosti légivych pripravkd HUMALOG v CR.
PfestoZze jsou dle ministerstvu dostupnych informaci tyto Ié&ivé pipravky dodavany do CR
v pravidelnych dodavkach v dostateCném mnozZstvi, jsou tyto IéCivé pfipravky nedostupné
v distribuci a nasledné v Iékarnach.

V souvislosti s Udaji o dodavkach I|égivych pFipravkd HUMALOG do Ceské republiky
ziskanymi pfi ufedni Cinnosti ministerstva a udaji postoupenymi ministerstvu Statnim ustavem
pro kontrolu léCiv tykajicich se distribuce ¢&i vyvozu lécivych pfipravkt HUMALOG do
zahranic€i, ministerstvo konstatuje, ze distribuce &i vyvoz léCivych pfipravkl HUMALOG do
zahrani€i vyznamnym zpusobem negativné ovlivnila a ovliviiuje dostupnost téchto lécCivych
pripravkd pro ¢eské pacienty.

Lécivé pripravky HUMALOG predstavuje nékolik injek&nich roztokl a suspenzi, které obsahu;ji
léCivou latku inzulin lispro a které jsou dodavany v injekénich lahviCkach, zasobnicich
a predplnénych perech (Humalog KwikPen). Rada légivych pfipravkd HUMALOG zahrnuje
rychle pusobici inzulinové roztoky (Humalog), dlouhodobé pusobici inzulinové suspenze
(Humalog Basal) a kombinace obojiho v riznych pomérech (Humalog Mix). Tyto IéCivé
pFipravky se pouzivaji k [é€bé pacientd, ktefi trpi diabetem a jimz je nutné podavat inzulin, aby
byla udrzena hladina glukézy v krvi pod kontrolou, a to v€etné téch pacientu, jimz byl diabetes
pravé diagnostikovan.

Vzhledem k tomu, Ze by pfi dalSi pfipadné distribuci (vyvozu) léCivych pfipravkd HUMALOG
z Ceské republiky do jiného &lenského statu, mohlo dochazet k jejich dal$i nedostupnosti pro
pacienty v Ceské republice, a tim k vaZznému ohroZeni vefejného zdravi, rozhodlo ministerstvo
tak, jak je uvedeno vyse.

Toto opatieni plati ode dne jeho vyvéSeni na ufedni desce ministerstva.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova v. r.
feditelka odboru farmacie
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