MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 18. leden 2023
C. j.- MZDR 37857/2022-5/0LZP
Sp. zn. OLZP: S28/2022

MZDRX01MYYNO

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona ¢€. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad®)

1)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pfipravky na seznam
I&Civych pFipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zadkona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !.)rlpravku Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
Doplnék nazvu o registraci
PAXLOVID Pfizer Europe MA
0255450 150MG+100MG TBL FLM EU/1/22/1625/001 EEIG, Bruxelles,
30(20+10) Belgie
(dale jen ,léCivy pfipravek PAXLOVID®)
a
Kéd SUKL Nazev Iecw?ho !.)rlpravku €. j. opatreni I\’Illnlsterst'\/i podle § 8
Doplnék nazvu odst. 6 zakona o lé€ivech
do 31. 12. 2022:
9999901 LAGEVRIO MZDR 41627/2021-11/0OLZP
200MG CPS DUR 40 od 1.1.2023:
MZDR 41627/2021-12/0OLZP

(dale jen ,léCivy pfipravek LAGEVRIO®)

(IéCivy pripravek PAXLOVID a léCivy pripravek LAGEVRIO spole¢né dale jen ,pfedmétné
|éCivé pFipravky®),
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I

nabytim uc€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni
s § 61 odst. 3 spravniho Fadu zruSuje pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne
27.12. 2022, ¢. j. MZDR 37857/2022-3/0OLZP, kterym byly pfedmétné IéCivé pripravky
zarazeny na Seznam.

Oduvodnéni:

Dne 14. 12. 2022 pozadalo Ministerstvo Statni Ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®)
o provedeni vyhodnoceni udaju tykajicich se predmétnych IéCivych pfipravkd ve smyslu
§ 77c zakona o lécivech.

Dne 23. 12. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdéleni k dostupnosti pfedmétnych
I&Civych pfipravk( ve smyslu § 77c zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 22. 12. 2022, &. j. sukl281850/2022, zalozeném do spisu
pod €. j. MZDR 37857/2022-2/OLZP, uvedl nasledujici.

Lécivy pfipravek PAXLOVID je dle platného souhrnu udajd o pfipravku indikovan k lécbé
onemocnéni covid-19 u dospélych pacientl, ktefi nevyzaduji doplfikovou Ié€bu kyslikem
a u kterych je zvySené riziko progrese do zavazné formy onemocnéni covid-19.

Ustav uvadi, Ze ze skupiny antivirotik pro 1é8bu covid-19 stejné skupiny pacientt je v Ceské
republice registrovany a dostupny IléCivy pfipravek VEKLURY (léCiva latka remdesivir),
jehoz schvalenou indikaci je 1éCba dospélych a dospivajicich (ve véku 12 az méné nez 18 let
s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg) s pneumonii vyzadujici doplfikovou oxygenoterapii
(kyslik o nizkém nebo vysokém pratoku nebo jinou neinvazivni ventilaci na zacatku lécby),
a dale dospélych, ktefi nevyzaduji doplfikovou oxygenoterapii a u nichz je zvySené riziko
progrese do zavazného onemocnéni covid-19.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o jediny registrovany lécivy pfipravek ze skupiny antivirotik
pro 1é&bu covid-19 k peroralnimu podani, Ustav vyhodnotil, Ze |é8ivy pFipravek PAXLOVID
neni nahraditelny jinym registrovanym humannim IéCivym pfipravkem odpovidajicich
IéCebnych vlastnosti.

Ustav predal Ministerstvu informaci, Zze celkové dodavky lé&ivého pripravku PAXLOVID
do Iékaren a poskytovatelim zdravotnich sluzeb v obdobi zafi 2022 az prosinec 2022 &ini
1.901 baleni a sou¢asné informoval Ministerstvo o tom, ze léCivy pFipravek PAXLOVID nebyl
v tomto obdobi distribuovan do zahranici.

Lécivy pfFipravek LAGEVRIO (s obsahem léCivé latky molnupiravir), jehoz distribuci, vydej
a pouzivani doasné povolilo Ministerstvo dne 29. 11. 2022 v souladu s § 8 odst. 6 zakona
o léCivech, je urCen k 1éEbé pacientl s prokazanym mirnym a stfedné téZkym onemocnénim
covid-19, ktefi jsou ve vysokém riziku progrese do zavazného onemocnéni s potifebou
hospitalizace (v€etné osob dfive ockovanych proti covidu-19), pokud neni vhodna
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nebo dostupna 1é&ba jinymi antivirotiky a za pfedpokladu, Ze s ohledem na dominujici nové
varianty koronaviru SARS-CoV-2 neni mozné pouzit monoklonalni protilatky, blize viz ufedni
deska Ministerstva.

Ustav uvedl, Ze za obdobi leden 2022 aZ prosinec 2022 nedisponuje informacemi o distribuci
|éCivého pfipravku LAGEVRIO do zahranici.

Ustav dale uvedl, e neregistrované lé&ivé pripravky, které jsou pfedmétem opatfeni
Ministerstva podle § 8 odst. 6 zakona o |éCivech, jsou jiz z podstaty uc€elu tohoto opatfeni
nenahraditelné a vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb pfi predpokladaném
nebo potvrzeném Sifeni plvodcl onemocnéni, toxind, chemickych latek
nebo pfi pfedpokladané nebo potvrzené radiaéni nehodé nebo havarii, které by mohly
zavaznym zplUsobem ohrozit vefejné zdravi skupinam pacientd, zejména jsou urCeny
pro lécbu zavaznych zdravotnich stava.

Ustav s ohledem na vySe uvedené skutecnosti do$el k zavéru, Ze pfipadna distribuce
léCivych pFipravkl PAXLOVID a LAGEVRIO do zahrani¢i by mohla omezit dostupnost
zdravotnich sluzeb v Ceské republice. Jedna se o |é&ivé pripravky, které jsou nenahraditelné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle dle § 77c odst. 1
zakona o léCivech pro zafazeni IéCivych pripravkl PAXLOVID a LAGEVRIO na Seznam dle
§ 77c zakona o léCivech. NedostateCnym pokrytim potfeb pacientll mize byt ohrozena
dostupnost a uginnost 1é&by pacienti 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:

Pfedné Ministerstvo zduUrazriuje, Ze jednim ze zakladnich ukold pro né&j vyplyvajicich
ze zakona o léCivech je zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravka (k tomu napf. rozsudek
NejvysSiho spravniho soudu ze dne 20. 12. 2012, €. j. 4 Ads 9/2012-37, ve kterém Nejvyssi
spravni soud vyslovil, Zze ,[v] posuzované véci je podle NejvysSiho spravniho soudu nutno
pfihlédnout zejména ke smyslu a ucelu zakona o léCivech, kterym je v souladu s predpisy
Evropskych spoleéenstvi, navazujicimi na celosvétové pfijimané standardy zajistit
bezpeénost a ochranu zdravi obyvatel a Zivotniho prostfedi ve vztahu k IéCivym pripravkum.
Zakon o Iécivech si klade za cil téz zlepSit dostupnost Iékarskych pripravkt, posilit dozor
nad jejich obéhem a zamezit nespravnému pouzivani Ci zneuZzivani léCivych pripravkd.
Dle ddvodové zpravy k zékonu o léCivech, ,v zajmu zajiSténi maximalni dostupnosti 1éCiv
obéanum pri zachovani zaruk za odpovidajici viastnosti a informace poskytované
k jednotlivym léCivym pFipravkium se upfesriuje odpovédnost jednotlivych spravnich aradd
a provozovatelt®. Smyslem a ucelem zakona o léCivech tak strucné receno je prispét
k zajisténi co nejlepsi péée o zdravi obyvatel Ceské republiky.*).

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do Iékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbérateltim pfedana Ustavem.

1 https://www.mzcr.cz/rozhodnuti-o-docasnem-povoleni-distribuce-vydeje-a-pouzivani-leciveho-
pripravku-lagevrio-s-ucinnosti-od-1-12-2022-do-30-5-2023/
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Ministerstvo podotyka, Zze pfi poskytovani ambulantni péée jsou moznosti 1éEby covid-19
i nadale velmi omezeny, v zasadé lze pouzit pouze predmétné lécivé pripravky. Aby bylo
mozné i nadale predchazet hospitalizaci pacientl s covid-19, je nezbytné mit neustale
k dispozici potfebné mnozstvi léCivych pFipravkl, které zabranuji progresi onemocnéni
do zavazné formy vyzadujici hospitalizaci. | proto mj. vydalo opatifeni podle § 8 odst. 6
zakona o lécivech, kterym docasné povolilo distribuci, vydej a pouziti IéCivého pfFipravku
LAGEVRIO tak, aby pacienti v Ceské republice méli pfistup k v&t§imu mnozstvi lé&ivych
pripravkl proti onemocnéni covid-19 pouzivanych pfi poskytovani ambulantni péce. Toto
opatfeni obecné povahy je tedy doplfikovym opatienim k zajisténi dostupnosti pfedmétnych
[&Civych pfipravk.

Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zarazeni pfedmétnych
léCivych pFipravkl na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto
lé&ivych pripravk(l pro pacienty na tzemi Ceské republiky.

Dle § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatreni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy prFipravek,
pFi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a uéinnost Iééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pFipravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o |é&ivech plati, Zze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lécivych pfipravki jiz dostateéné nepokryvé aktudlni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto léCivého pfipravku nebo léCivych pfipravkd, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lécivym
pfipravkem nebo IécCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a ucinnost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim 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 IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o lég&ivech tak, Ze pfi nedostatku
predmétnych IéCivych pripravkl bude ohrozena dostupnost a uc€innost 1éCby pacientl
v Ceské republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatteni
obecné povahy o zafazeni pfedmétnych IéCivych pfFipravkd na Seznam podle § 77¢ odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostateCnou zasobou
vakcin pro pravidelnd ockovani, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

V souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61 odst. 3 spravniho Fadu nabytim u&innosti tohoto
opatfeni obecné povahy pozbyva uc&innosti pfedbézné opatfeni obecné povahy ze dne
27.12. 2022, ¢. j. MZDR 37857/2022-3/0OLZP.

Str.4z5



Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni pfedmétnych IéCivych
pripravkll na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

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 dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odivodnéni maze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru IéCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

Vyvéseno dne: 18. ledna 2023
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