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

VyvéSeno dne: 26. 7. 2023

Praha 26. ¢ervenec 2023
C. j.: MZDR 19019/2023-6/0OLZP

AR

MZDRX010ZLL6

OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo“) jako piislusny spravni organ podle § 32c
odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim poji§téni a 0 zméné& a dopinéni
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéj§ich prfedpist (dale jen ,zaékon
€. 48/1997 Sb.”), a v souladu s § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich pfepisti (dale jen ,spravni rad*)

1. stanovuje Ié¢ivému pfipravku

Koéd Ustavu: | Nazev Ié€ivého pFipravku: | Doplnék nazvu:
9999918 BENORAL 2500001U/5ML POR SUS 1X100ML

(dale jen ,BENORAL")
A. na zékladé § 32c odst. 1 a 6 zakona ¢&. 48/1997 Sb. tyto podminky Ghrady ze zdravotniho
pojisténi:
Lécivy pripravek je hrazen:
o piilédbé celkovych a respiraénich infekci vyvolanych grampozitivhimi mikroorganismy
citlivymi na penicilin,
® k profylaxi revmatické horecky v pripadé, kdy neni vhodné parenteraini aplikace
benzylpenicilinu, pfipadné prokain-benzyipenicilinu,
e piiléébé gonorrhealni urefritidy.

B. vsouladu s § 32c odst. 1 a 2 zédkona €. 48/1997 Sb. cenu pro koneéného spotfebitele
ve vysi 313,50 K¢.

Podle § 32c odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sbh. je toto opatieni platné ode dne 27. 7. 2023
do dne 27. 7. 2024 a je vykonatelné vydanim seznamu ve smyslu § 39n odst. 1 zadkona
€. 48/1997 Sb. ke dni 1. 8. 2023.
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Oduvodnéni:

Dne 1. 12. 2022 nabyl G&innosti zaken &. 314/2022 Sb., kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb.,
olééivech a o zménach nékterych souvisejicich zédkonl (zadkon o lé&ivech), ve znéni
pozdéjsich pfedpist, a dalsi souvisejici zakony, jimz doslo k novelizaci zakona &. 48/1997 Sb.
Novela svéfila Ministerstvu pravomoc vydat pro 1é€ivy pfipravek vyznamny z hlediska ochrany
vefejného zdravi mimoradné opatfeni, jimz Ministerstvo takovému pfipravku docasné stanovi
podminky Uhrady a cenu pro koneéného spotiebitele, ato s pfedchozim souhlasem viady
s vydanim mimofadného opatfeni.

Ceska republika se, podobné jako jiné staty, potyka s problémy s dostupnosti antibiotickych
lé&ivych pfipravkl, zapfi¢inénymi zejména postupnym pferuSovanim dodavek légivych
pfipravku z nékolika skupin antibiotik od léta 2022. Divodem pferuseni dodavek byly prvotné
vyrobni duvody na strané nékterych drzitelld rozhodnuti o registraci, coz vedlo k rozkolisani
trhu a vypadkim v riznych skupinach antibiotik z kapacitné-distribuénich duvodu (dodavky
stale nepostaéuji k pokryti zvy$ené potreby). Z dlivodu nedostupnosti nékterych pfipravka byli
Iékafi nuceni pfedepisovat antibiotika jiného typu, coz se promitio v jejich zvySené spotfebé,
kterd se v koneéném dusledku odrazila i na preruseni dodavek nékterych nahradnich
antibiotik.

Jiz od pfelomu let 2022 a 2023 pretrvava extremné zvySena spotfeba mj. détskych
penicilinovych antibiotik zejména v dusledku nérustu infekénich onemocnéni udéti °
i dospélych, tento stav pokracoval i na jare 2023. Sou¢asné dodavky registrovanych pfipravkd
s obsahem antibiotik stale vyznamné zvySenou spotiebu nedokazi pokryt.

Légiva latka benzathin-fenoxymethylpenicilin obsazena v iégivém piipravku BENORAL, je
mj. uvedena v Seznamu esenciélnich antiinfektiv pro Ceskou republiku 2022 (uvefejnéném
ve véstniku Ministerstva, ¢astka 8/2022), coz podtrhuje kiicovy vyznam této latky z hlediska
poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice.

Antibiotika jsou nenahraditelnou soucasti 1é¢by infekénich onemocnéni. Spravné provadéna
antibioticka 1ééba vede k prokazatelnému vyléceni fady infekci, pfiéemz coby sougast lécby
infek&nich onemocnéni jsou antibiotika nenahraditelna. Fenoxymethylpenicilin je antibiotikem
prvni volby pro komunitni bakterialni respiraéni infekce. LéCivy pfipravek BENORAL ma
iékovou formu peroralni suspenze a je uréen zejména pro pouziti u malych déti. Pfedmétny
pfipravek je vtomto kontextu lIécivym pripravkem vyznamnym z hlediska ochrany
vefejného zdravi.

Standardni stanoveni Uhrady predmétnym pfipravkim podle c&asti Sesté zakona
&. 48/1997 Sb. neni v souéasné dobé proveditelné, nebot' 1é¢ivy pfipravek BENORAL neni
v Ceské republice registrovan a jeho distribuce, vydej a pouziti je povolena na zakladé
opatfeni podle § 8 odst. 6 zakona €. 378/2007 Sb., o léfivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonU (zakon o lééivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisl (viz opatfeni
Ministerstva ze dne 14. 7. 2023, ¢. j. MZDR 19110/2023-3/OLZP).

Jiny postup se v prib&hu mimoradné situace — kdy dodavky registrovanych lé€ivych pfipravkd
z ATC skupiny JO1CE10 v tekutych lékovych formach ani nadale dostatené nepokryvaji
potfebu pacientt; v Ceské republice, coz pfimo ohroZuje vefejné zdravi, kvili éemuz je potieba
zajisténi hrazené péce — nejevi jako mozny.
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Je ve vefejném zajmu, aby byla v nadchazejicim obdobi zaji§téna dostupnost zakladnich
antibiotickych |é€iv. Panuje pfitom stav, kdy neni na trhu dostatek registrovanych Ié&ivych
pfipravkd (z davodu preruseni/omezeni dodavek) a zaroveh neni moZné postupovat podle
Casti Sesté zdkona €. 48/1997 Sb. Za této situace se jevi nezbytné pfistoupit k vydani
mimoradného opatfeni a stanovit pfedmétnym pfipravkim doéasné cenu pro koneéného

spotrebitele spolu s podminkami Ghrady.

JelikoZ Ministerstvo shledalo podminky § 32c zakona &. 48/1997 Sb. v pfipad& pfedmétnych
pfipravki za naplnéné, pozédalo viadu Ceské republiky o souhlas se stanovenim thrady
ze zdravotniho poji§téni opatfenim obecné povahy. Dne 28. 6. 2023 pfijala viada usneseni
€. 494, jimz vyslovila souhlas s do¢asnym stanovenim podminek UGhrady ze zdravotniho
pojisténi a ceny pro koneéného spotfebitele 1é&ivého pfipravku BENORAL.

Za UCelem stanoveni podminek uhrady pfedmétnému pfipravku timto opatfenim obecné
povahy si Ministerstvo v souladu s § 32c odst. 6 zakona &. 48/1997 Sb. vyZadalo odborné
stanovisko Ustavu.

Dne 3. 7. 2023 obdrZelo Ministerstvo stanovisko Ustavu ohledné lé&ivého piipravku
BENORAL, v némz Ustav uved|, Ze vzhledem k tomu, Ze je tento IéCivy pfipravek registrovan
ve Spanélsku, shledal, ze jakost, u€innost a bezpeénost predmétného pfipravku ma
za dostateéné& doloZenou. Spolu s tim Ustav odkdzal na aktuaini pfehled cen a dhrad
odpovidajicich Iéivych pfipravk( s pfislusnou Ié&ivou latkou.

Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu pfi stanoveni podminek Ghrady zohlednilo. Dale
Ministerstvo zohlednilo pfibalovou informaci pfedmétného pFipravku.

Podminky uhrady pfedmétnych pripravki stanovuje Ministerstvo na zakladé indikaci
uvedenych v pfibalové informaci, a to tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto opatieni obecné
povahy. Podminky thrady stanovené timto opatfenim jsou obdobné jako podminky uhrady
antibiotickych légivych prfipravkldl s obsahem Ié¢ivé latky benzathin-fenoxymethylpenicilin
registrovanych v Ceské republice.

V souladu s § 32c odst. 7 zakona &. 48/1997 Sb. pridélil Ustav na zakladé tohoto opatfeni
prfedmétnym pfipravkim kéd. Pfi poskytovani ambulantni péée bude prfedmétny piipravek
pfedepisovan na elektronicky recept, s vyjimkou pfipadu dle § 81f zakona ¢. 378/2007 Sb.

Cenu pro konecného spotrebitele predmétnych pripravkl stanovuje Ministerstvo v souladu
s § 32c odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb. jako soucet ceny vyrobce léivého 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 ujednénich 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.

Vyse obchodnich pfirdZzek za distribuci a vydej byly vsouladu s § 32c odst. 4 zdkona
¢. 48/1997 Sb. stanoveny cenovym predpisem Ministerstva ¢. 7/2023/0OLZP, ze dne
14. 7. 2023, o stanoveni obchodni pfirazky za distribuci a vydej 1é€ivych pfipravk( hrazenych
podle § 32c zakona ¢&. 48/1997 Sb.

S ohledem na okolnost, Ze se jedna o distribuci neregistrovanych baleni (s pfipojenou

pfibalovou informaci v éeském jazyce), byla u osob provadéjicich distribuci stanovena
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obchodni pfirazka ve vysi 10 K&. Pfirazka za vydej pfedmé&iného neregistrovaného pripravku
byla u osob provadsijicich vydej stanovena ve vysi 70 K&, pfi zohlednéni zejména zvysenych
narok( na komunikaci s pacientem.

Ministerstvo stanovuje mimofadnym opatfenim Uhradu dodasné nadobu 12 mésicy,
a to se zfetelem k faktu, Ze se jedné o zaji§téni Ghrady pfipravku obsanujiciho esencialni
antibiotikum.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem lze konstatovat, Ze jsou naplnény veskereé
predpoklady stanovené v § 32c odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sbh. Situace odpovida
pfipadam, pro které byl institut mimoradného opatreni do zakona pfijat. Ministerstvo
obdrzelo souhlas vlady se stanovenim podminek Ghrady a ceny pro koneé&ného
spotiebitele pfedmétného pfipravku mimofadnym opatfenim Ministerstva na dobu
12 mésicu.

Poudeni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek.
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prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopredseda vlady a ministr zdravotnictvi

v z. Mgr. Jakub Dvoraéek, MHA, LL.M.
naméstek ministra

Str.4z4



Dolozka z automatizované konverze dokumentu do elektronické podoby - z moci Gfedni

Dokument MZDR 19019/2023-6/0OLZP vznikl prevedenim listinného dokumentu do elektronického dokumentu pod poradovym cislem 2339895-000-
230726173147. Vznikly dokument obsahem odpovidd vstupnimu dokumentu. PoCet stran dokumentu: 4

Vstup neobsahoval viditelny prvek, ktery nelze plné prenést na vystup.
Konverzi provedl subjekt: Ministerstvo zdravotnictvi, IC: 00024341

Datum vyhotoveni: 26.07.2023

Pozndmka:

Konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost tidaji obsazenych v dokumentu a
jejich soulad s pravnimi predpisy. Kontrolu dolozky Ize provést v centrdlni evidenci doloZek
na adrese https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky .
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