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

Vyvéseno dne: 26. 4. 2023

Praha 26. dubna 2023
C. j-- MZDR 10676/2023-7/0LZP

MZDRX0102718

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni organ podle § 32c
odst. 1 zadkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonu, v platném znéni (dale jen ,zakon ¢.48/1997 Sb.%),
av souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepisu

(dale jen ,spravni fad®)

1. stanovuje lé¢ivému pripravku

Kéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: | Doplnék nazvu:
9999917 V PNC 750 750MG TBL FLM 30

(dale jen ,V PNC*)

A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi:

Lécivy pripravek je hrazen u déti od 3 let, dospivajicich a dospélych pacientt k IéCbé lehkych
az stfedné tézkych infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na penicilin. Jedna se o:

e infekce dychacich cest (bronchitida, bronchopneumonie, pneumonie),
e infekce v oblasti krku, nosu a usi (faryngitida, tonzilitida, sinusitida, otitis media),
e infekce v oblasti tvare a ust vychazejici ze zubu, infekce kuze (erysipel, erysipeloid,
migrujici erytém),
e zanét lymfatickych uzlin a lymfatickych cév,
e spala (i preventivné).
Déle je lécCivy pripravek urcen k prevenci:
e endokarditidy pri oSetfeni v oblasti zubd, usta celisti nebo hornich cest dychacich.
e akutni revmatické horecky.
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B. vsouladu s § 32c odst. 1 a 2 zékona €. 48/1997 Sb. cenu pro koneéného spotrebitele
ve vySi 178,75 K¢.

2. stanovuje lé€ivému pripravku

Kod Ustavu:

Nazev lécivého pripravku:

Doplnék nazvu:

9999910

AMOTAKS

500 MG/5 ML, 100ML

(déle jen ,AMOTAKS")

A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady ze zdravotniho

pojisténi:

Lécivy pripravek je hrazen k Ié¢bé nasledujicich infekci u déti:
* akutni bakterialni sinusitida
* akutni otitis media

* akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida

* akutni exacerbace chronické bronchitidy

* komunitni pneumonie
* akutni cystitida

* asymptomaticka bakteriurie v téhotenstvi
* akutni pyelonefritida

* tyfoidni a paratyfoidni horecka
 zavazny dentalni absces s Sifici se celulitidou
* infekce v oblasti kloubni nahrady
* eradikace Helicobacter pylori

* Lymska nemoc

* profylaxe endokarditidy

A. vsouladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona €. 48/1997 Sb. cenu pro kone€¢ného spotiebitele ve

vysi 297,00 K¢.

3. stanovuje lé€ivému pripravku

Kod Ustavu:

Nazev lécivého pripravku:

Doplnék nazvu:

9999909

BETAMOX PLUS 400

400 MG/5 ML + 57 MG/5ML, PO PARA
SUSPENSAO ORAL, 100 ML

(dale jen ,BETAMOX PLUS")

A. na zakladé § 32c odst. 1 a 6 zakona €. 48/1997 Sb. tyto podminky uhrady ze zdravotniho

pojisténi:
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Lécivy pripravek je hrazen k lI6Cbé nasledujicich infekci u déti:
e Akutni bakterialni sinusitida (odpovidajicim zptusobem diagnostikovana)
e Akutni otitis media
e Akutni exacerbace chronické bronchitidy (odpovidajicim zplsobem diagnostikovana)
e  Komunitni pneumonie
e Cystitida
e Pyelonefritida
e Infekce kize a mékkych tkani, zejména flegmoéna, pokousani zviraty, zavazny dentalni
absces s Sifici se flegmoénou
e Infekce Kosti a kloubt, zejména osteomyelitida.

B. vsouladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona €. 48/1997 Sb. cenu pro kone¢ného spotrebitele
ve vySi 253,00 K¢.

(pfipravky V PNC, AMOTAKS a BETAMOX PLUS dale také jen spole¢né jako ,predmétné
pFipravky®)

Podle § 32c odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb. je toto opatieni platné ode dne 27. 4. 2023
do dne 27. 4. 2024 a je vykonatelné vydanim seznamu ve smyslu § 39n odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. ke dni 1. 5. 2023.

Oduavodnéni:

Dne 1. 12. 2022 naby! u€innosti zakon €. 314/2022 Sb., kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb.,
oléCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisu, a dalsi souvisejici zakony, jimz doslo k novelizaci zakona €. 48/1997 Sb.
Novela svéfila Ministerstvu pravomoc vydat pro IéCivy pfipravek vyznamny z hlediska ochrany
vefejného zdravi mimoradné opatfeni, jimz Ministerstvo takovému pfipravku do¢asné stanovi
podminky uhrady a cenu pro kone€ného spotiebitele, a to s pfedchozim souhlasem vlady
s vydanim mimofadného opatieni.

Ceska republika se, podobné jako jiné staty, potyka s problémy s dostupnosti antibiotickych
léCivych pfipravku, zapfiCinénymi zejména postupnym preruSovanim dodavek |éCivych
pFipravkl z nékolika skupin antibiotik od léta 2022. Divodem preruseni dodavek byly prvotné
vyrobni divody na strané nékterych drzitel rozhodnuti o registraci, coz vedlo k rozkolisani
trhu a vypadkdm v rliznych skupinach antibiotik z kapacitné-distribu¢nich divodi (dodavky
stale nepostacuji k pokrytizvySené potieby). Z divodu nedostupnosti nékterych pripravka byli
Iékafi nuceni pfedepisovat antibiotika jiného typu, coz se promitlo v jejich zvySené spotiebé,
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ktera se vkonetném disledku odrazila i na preruSeni dodavek nékterych nahradnich
antibiotik.

Jiz od prfelomu let 2022 a 2023 pFetrvava extrémné zvySena spotfeba antibiotik zejména
v disledku narustu infek€nich onemocnéni u déti i dospélych, tento stav pokraCuje na jare
2023. Soucasné dodavky registrovanych pfipravkll s obsahem antibiotik stale vyznamné
zvySenou spotfebu nedokazi pokryt.

LéCive latky fenoxymethylpenicilin, amoxicilin i kombinace IéCivych latek amoxicilin a kyselina
klavulanova, obsazené v pfedmétnych pfipravcich, jsou mj. uvedeny v,Seznamu esencialnich
antiinfektiv pro Ceskou republiku 2022 (uvefejnéném ve véstniku Ministerstva zdravotnictvi,
Castka 8/2022), coz podtrhuje kli€ovy vyznam téchto latek z hlediska poskytovani zdravotnich
sluzeb v Ceské republice. Antibiotika jsou nenahraditelnou soudasti légby infek&nich
onemocnéni. Spravné provadéna antibioticka léCba vede k prokazatelnému vyléCeni Fady
infekci, pficemz coby soucast 1éCby infekEnich onemocnéni jsou antibiotika nenahraditelna.
LéCivé pfipravky s obsahem amoxicilinu a kombinaci IéCivych latek amoxicilin a kyselina
klavulanova maiji Iékovou formu suspenze a jsou uréeny pro pouziti u malych déti. Pfedmétné
pfipravky jsou vtomto kontextu lé€ivymi pripravky vyznamnymi z hlediska ochrany
verejného zdravi.

Standardni stanoveni Uhrady prfedmétnym pfipravkim podle c¢asti Sesté zakona
€.48/1997 Sb. neni vsouCasné dobé proveditelné, nebot prfedmétné pfipravky nejsou
v Ceské republice registrovany a jejich distribuce, vydej a pouziti je povolena na
zakladé opatreni podle § 8 odst. 6 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménéach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech) - viz rozhodnuti ministerstva, €. j. MZDR
12219/2023-3/OLZP ze dne 26. 4. 2023 (V PNC), MZDR 10561/2023-3/OLZP ze dne
21. 4. 2023 (BETAMOX PLUS), MZDR 12604/2023-3/OLZP ze dne 26. 4. 2023 (AMOTAKS).

Jiny postup se v pribéhu mimoradné situace — kdy dochazi k vypadkim v dostupnosti
antibiotickych lé€ivych pfipravkl, coz pfimo ohrozuje vefejné zdravi, kvuli Eemuz je potieba
rychlé a plosné zajisténi hrazené péce — nejevi jako mozny.

Je ve vefejném zajmu, aby byla v nadchazejicim obdobi zajiSténa dostupnost zakladnich
antibiotickych IéCiv. Panuje pfitom stav, kdy neni na trhu dostatek registrovanych Ié€ivych
pfipravku (z davodu preruSenilomezeni dodavek) a zarover neni mozné postupovat podle
Casti Sesté zakona €. 48/1997 Sb. Za této situace se jevi nezbytné pfistoupit k vydani
mimofadného opatfeni a stanovit pfedmétnym pfipravkim doCasné cenu pro konecného
spotfebitele spolu s podminkami uhrady.

JelikoZ Ministerstvo shledalo podminky § 32c zakona €. 48/1997 Sb. v pfipadé pfedmétnych
pripravkll za naplnéné, pozadalo vladu Ceské republiky o souhlas se stanovenim Ghrady
ze zdravotniho pojisténi opatfenim obecné povahy. Dne 12. 4. 2023 pfijala vlada usneseni
€. 256, jimz vyslovila souhlas s doCasnym stanovenim podminek uUhrady ze zdravotniho
pojisténi a ceny pro kone¢ného spotiebitele léCivého pFipravku BETAMOX PLUS. Dne
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19. 4. 2023 pak pfijala vlada usneseni €. 271, jimz vyslovila souhlas s doasnym stanovenim
podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi a ceny pro kone¢ného spotrebitele lé€ivého
pfipravku V PNC 750 a léCivého pfipravku AMOTAKS.

Za uCelem stanoveni podminek uhrady predmétnému pfipravku timto opatfenim obecné
povahy si Ministerstvo v souladu s § 32c odst. 6 zékona ¢. 48/1997 Sb. vyZadalo odborné
stanovisko Ustavu.

Dne 14. 4. 2023 obdrzelo Ministerstvo stanovisko Ustavu ohledné Ié&ivého pripravku
BETAMOX PLUS, v némz Ustav oziejmil, Ze pripravek je registrovan v Portugalsku. Ustav
v ramci stanoviska shledal, Ze jakost, uc€innost a bezpe€nost pfedmétného pripravku ma za
dostateén& dolozenou. Spolu s tim Ustav odkazal na aktudlni prehled cen a Uhrad
odpovidajicich IéCivych pfipravki s pfislusnou kombinaci léCivych latek.

Dne 20. 4. 2023 obdrZelo Ministerstvo stanovisko Ustavu ohledné 1é&ivého pFipravku V PNC,
v némz Ustav ozfejmil, Ze pFipravek registrovan na Slovensku a v jakém jazyce jsou uvedeny
udaje na jeho obalu a v pfibalové informaci. Ustav v rdmci stanoviska shledal, Ze jakost,
ucinnost a bezpec€nost pfedmétného pripravku ma za dostateCné doloZzenou. Spolu s tim
Ustav odkazal na aktuélni pfehled cen a thrad odpovidajicich 1éivych pripravkd s prislusnou
[éCivou latkou.

Dne 21. 4. 2023 obdrZelo Ministerstvo stanovisko Ustavu ohledn& lé&ivého piipravku
AMOTAKS, v némz Ustav ozfejmil, Ze pfipravek je registrovan v Polsku. Ustav v ramci
stanoviska shledal, Ze jakost, uCinnost a bezpefnost prfedmétného pfipravku ma za
dostateén& dolozenou. Spolu s tim Ustav odkazal na aktudlni prehled cen a Uhrad
odpovidajicich Ié€ivych pfipravkl s pfislusnou léCivou latkou.

Ministerstvo odborna stanoviska Ustavu pfi stanoveni podminek uhrady zohlednilo. Dale
Ministerstvo zohlednilo souhrny udaju o pfipravku (SPC) a pfibalové informace pfedmétnych
pFipravku.

Podminky uhrady predmétnych pripravki stanovuje Ministerstvo na zakladé indikaci
uvedenych v SPC, a to tak, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto opatfeni obecné povahy.
Podminky uhrady stanovené timto opatfenim jsou obdobné jako podminky uhrady
antibiotickych léCivych pfipravkl s obsahem pfislusné lécivé latky, resp. kombinace léCivych
latek registrovanych v Ceské republice.

V souladu s § 32c odst. 7 zakona &. 48/1997 Sb. pfid&lil Ustav na zakladé tohoto opatfeni

pfedmétnym pfipravkim kod. PFi poskytovani ambulantni péce bude predmétny pripravek
predepisovan na elektronicky recept, s vyjimkou pfipadu dle § 81f zakona ¢. 378/2007 Sb.
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Cenu pro koneéného spotiebitele pfedmétnych pfipravku stanovuje Ministerstvo v souladu
s § 32c odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. jako soucet ceny vyrobce IéCivého pfipravku, vyse
obchodnich pfirazek a dané z pfidané hodnoty.

Ceny vyrobce podléhaji v souladu s § 32c odst. 3 zakona €. 48/1997 Sb. ochrané obchodniho
tajemstvi. Ceny vyrobce jsou obsazeny v pisemnych ujednanich uzavienych ve vefejném
zajmu podle § 17 odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. drziteli povoleni k distribuci a zdravotni
pojistovnou pro véechny dodavky Ié&ivého piipravku na trh Ceské republiky.

VyS8e obchodnich pfirazek za distribuci a vydej byly v souladu s § 32c odst. 4 zakona
€.48/1997 Sb. stanoveny cenovym pfedpisem Ministerstva €. 6/2023/OLZP, ze dne
24. 4. 2023, o stanoveni obchodni pfirazky za distribuci a vydejléCivych pfFipravkl hrazenych
podle § 32c zaékona €. 48/1997 Sb.

S ohledem na okolnost, Ze se jedna o distribuci neregistrovanych baleni (s pfipojenou
pfibalovou informaci v Ceském jazyce), byla u osob provadgjicich distribuci stanovena
obchodni pfirazka ve vysi 10, resp. 12 KE. Pfirazka za vydej predmétného neregistrovaného
pfipravku byla u osob provadéjicich vydej stanovena ve vysi 50 K&, 60 K& nebo 70 K¢,
pfi zohlednéni zejména zvySenych narokd na komunikaci s pacientem.

Ministerstvo stanovuje mimorfadnym opatfenim uUhradu doCasné na dobu 12 mésicq,
a to se zfetelem k faktu, ze se jedna o zajisténi uhrady pfipravku obsahujiciho esencialni
antibiotikum.

Vzhledem k vySe uvedenym skutec¢nostem lze konstatovat, ze jsou naplnény veskeré
predpoklady stanovené v § 32c odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Situace odpovida
pripadim, pro které byl institut mimoradného opatieni do zakona prijat. Ministerstvo
obdrzelo souhlas vlady se stanovenim podminek uhrady a ceny pro koneéného
spotrebitele predmétného pripravku mimoradnym opatienim Ministerstva na dobu

12 mésicu.
Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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