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

Praha . srpna 2023
C. j.: MZDR 19019/2023-8/0LZP

MZDRX01P59SW

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni organ podle § 32c
odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonud, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zakon
€. 48/1997 Sb.“), a v souladu s § 171 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepisl (dale jen ,spravni fad®)

1. stanovuje lé¢ivému pfipravku

Koéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
9999919 PHENOXYMETHYLPENICILLIN | GRANULAT TILL ORAL
EQL SUSPENSION 100 MG/ML, 60 ML

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

LécCivy pfipravek je hrazen pfi léCbé mirnych az stfedné tézkych infekci vyvolanych
mikroorganismy citlivymi na penicilin, zejména v indikacich tonzilofaryngitida, akutni sinusitida,
akutni otitida, komunitni pneumonie, nekomplikované infekce kiize a mékkych tkani, lymeska

boreliéza (erythema migrans) a pfi stomatologickych infekcich.

B. v souladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona €. 48/1997 Sb. cenu pro koneéného spotiebitele
ve vysi 302,50 Ké.

2. stanovuje lé¢ivému pfipravku
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Kéd Ustavu: | Nazev lééivého pripravku: Doplnék nazvu:
9999920 PHENOXYMETHYLPENICILLIN | GRANULAT TILL ORAL
EQL SUSPENSION 100 MG/ML, 125 ML

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

Lécivy pfipravek je hrazen pfi 16¢bé mirnych aZ stfedné téZkych infekci vyvolanych
mikroorganismy citlivymi na penicilin, zejména v indikacich tonzilofaryngitida, akutni sinusitida,
akutni otitida, komunitni pneumonie, nekomplikované infekce kiize a mékkych tkani, lymeska
boreliéza (erythema migrans) a pfi stomatologickych infekcich.

B. v souladu s § 32c odst. 1 a 2 zadkona €. 48/1997 Sb. cenu pro koneéného spotiebitele
ve vysi 407,00 K¢.

Podle § 32c odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb. je toto opatieni platné ode dne 25. 8. 2023
do dne 25. 8. 2024 a je vykonatelné vydanim seznamu ve smyslu § 39n odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. ke dni 1. 9. 2023.

Oduvodnéni:

Dne 1. 12. 2022 nabyl u€innosti zakon €. 314/2022 Sb., kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjSich predpis, 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 mimofadné opatreni, jimz Ministerstvo takovému pfipravku docasné stanovi
podminky uhrady a cenu pro kone¢ného spotfebitele, a to s pfedchozim souhlasem vlady
s vydanim mimoradného opatfeni.

Ceska republika se podobné jako jiné staty potyka s problémy s dostupnosti antibiotickych
léCivych pripravkl, zapfi¢inénymi zejména postupnym preruSsovanim dodavek lécivych
pfipravkl z nékolika skupin antibiotik od léta 2022. Divodem preruseni dodavek byly prvotné
vyrobni divody na strané nékterych drzitell rozhodnuti o registraci, vedouci k rozkolisani trhu
a vypadkum v riznych skupinach antibiotik z kapacitné-distribu¢nich divodu (dodavky stale
nepostacuji k pokryti zvySené potfeby). Z divodu nedostupnosti nékterych pfipravku byli I€kafi
nuceni predepisovat antibiotika jiného typu, coz se promitlo v jejich zvySené spotfebé, ktera
se v kone¢ném dusledku odrazila i na pferuSeni dodavek nékterych nahradnich antibiotik.

Jiz od prelomu let 2022 a 2023 v dusledku narlstu infek&nich onemocnéni u déti i dospélych —
tento stav pokraCuje i v roce 2023, pietrvava extrémné zvySena spotifeba mj. penicilinovych
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antibiotik ve formach vhodnych pro déti. Soucasné dodavky registrovanych pfipravku
s obsahem antibiotik vyznamné zvy3enou spotifebu stale nedokazi pokryt.

Pfedmétné Iécivé pfipravky PHENOXYMETHYLPENICILLIN EQL obsahuji draselnou sul
fenoxymethylpenicilinu (100 mg v 1 ml pfipravené peroralni suspenze); léCiva latka
fenoxymethylpenicilin je uvedena mj.v Seznamu esencidlnich antiinfektiv pro Ceskou
republiku 2022 (uvefejnéném ve véstniku Ministerstva, ¢astka 8/2022), coz podtrhuje kliCovy
vyznam této latky z hlediska poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice.

Antibiotika jsou nenahraditelnou soucasti IéCby infekénich onemocnéni — spravné provadéna
antibioticka 1éCba vede k prokazatelnému vylé€eni fady infekci. Fenoxymethylpenicilin je
antibiotikem prvni volby pro komunitni bakterialni respiraéni infekce. LéCivé pFipravky
PHENOXYMETHYLPENICILLIN EQL jsou ve formé granulatu pro pfipravu peroralni suspenze
a jsou uréeny zejména pro pouziti u malych déti. V kontextu uvedenych skuteCnosti Ize
pfipravky PHENOXYMETHYLPENICILLIN EQL oznac€it za vyznamné z hlediska ochrany
vefejného zdravi.

Standardni stanoveni Uhrady predmétnym pfipravkim podle c¢asti Sesté zakona
€. 48/1997 Sb. neni v soucasné dobé proveditelné, nebot pfipravky
PHENOXYMETHYLPENICILLIN EQL nejsou v Ceské republice registrovany a jejich
distribuce, vydej a pouziti je povolena na zakladé opatieni podle § 8 odst. 6 zakona
€. 378/2007 Sb., o lIécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech),
ve znéni pozdéjSich pfedpisu (viz opatfeni Ministerstva ze dne 9. 8. 2023,
¢. j. MZDR 20379/2023-3/0OLZP).

Jiny postup se v pribéhu mimoradné situace — kdy dodavky registrovanych antibiotickych
légivych pfipravkd ani nadale dostate¢né nepokryvaiji potfebu pacientti v Ceské republice, coz
pfimo ohrozuje vefejné zdravi — nejevi jako mozny. Je ve vefejném zajmu, aby byla
v nadchazejicim obdobi zajiSténa dostupnost zakladnich antibiotickych |éCiv. Panuje pfitom
stav, kdy neni na trhu dostatek registrovanych IéCivych pfipravkd (z davodu
preruSeni/omezeni dodavek) a zaroven neni mozné postupovat podle Casti Sesté zakona
€. 48/1997 Sb. Za této situace se jevi nezbytné pfistoupit k vydani mimofadného opatieni
a stanovit pfedmétnym pfipravkim doCasné cenu pro koneéného spotfebitele spolu
s podminkami Uhrady.

Jelikoz Ministerstvo shledalo podminky § 32c zakona €. 48/1997 Sb. v pfipadé pfedmétnych
pripravkil za naplnéné, pozadalo vliadu Ceské republiky o souhlas se stanovenim Ghrady
ze zdravotniho pojisténi opatfenim obecné povahy. Dne 28. 6. 2023 pfijala vlada usneseni
C. 494, jimz vyslovila souhlas s doCasnym stanovenim podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi a ceny pro konec¢ného spotrebitele predmétnych IéCivych pfipravku.

Za ucCelem 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.
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Dne 24. 7. 2023 obdrzelo Ministerstvo stanovisko Ustavu, v némz Ustav sdélil, Ze vzhledem
ke skutecnosti, ze jsou léCivé pFipravky PHENOXYMETHYLPENICILLIN EQL registrovany
ve Svédsku, Ustav shledal, Ze jakost, Gginnost a bezpe&nost predmétnych pfipravki je
dostateéné doloZena. Spolu s tim Ustav odkazal na aktualni prehled cen a Uhrad ostatnich
IéCivych pfipravku s pfisluSnou lécivou latkou.

Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu pfi stanoveni podminek uhrady zohlednilo. Dale
Ministerstvo zohlednilo pfibalovou informaci pfedmétnych pfipravku.

Podminky uhrady predmétnych pripravkll stanovuje Ministerstvo na zakladé indikaci
uvedenych v pfibalové informaci, a to tak, jak je uvedeno ve vyrokové ¢asti tohoto opatreni
obecné povahy.

V souladu s § 32c odst. 7 zakona ¢&. 48/1997 Sb. ptidélil Ustav na zakladé tohoto opatieni
predmétnym pfipravkim kod. PFi poskytovani ambulantni péce budou predmétné pfipravky
pfedepisovany na elektronicky recept, s vyjimkou pfipadd dle § 81f zakona &. 378/2007 Sb.

Cenu pro kone¢ného spotrebitele predmétnych pfipravka stanovuje Ministerstvo v souladu
s § 32c odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. jako soucet ceny vyrobce |éCivého 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 zdkona €. 48/1997 Sb. drziteli povoleni k distribuci a zdravotni
pojistovnou pro véechny dodavky légivych ptipravkl na trh Ceské republiky.

Vy8e obchodnich pfirdZzek za distribuci a vydej byly v souladu s § 32c odst. 4 zakona
€. 48/1997 Sb. stanoveny cenovym pFedpisem Ministerstva €. 8/2023/OLZP, ze dne
4. srpna 2023, o stanoveni obchodni pfirazky za distribuci a vydej lécivych pFipravka
hrazenych podle § 32c zédkona €. 48/1997 Sb.

S ohledem na okolnost, Ze se jedna o distribuci neregistrovanych baleni (s pfipojenou
pfibalovou informaci v ¢eském jazyce), byla u osob provadéjicich distribuci stanovena
obchodni pfirazka ve vysi 10 K&. Pfirazka za vydej pfedmétnych neregistrovanych pfipravku
byla. u osob provadéjicich vydej stanovena ve vySi 90 K& pro pfipravek
PHENOXYMETHYLPENICILLIN EQL, GRANULAT TILL ORAL SUSPENSION 100 MG/ML,
60 ML, kéd Ustavu 9999919, a 110 K¢& pro piipravek PHENOXYMETHYLPENICILLIN EQL,
GRANULAT TILL ORAL SUSPENSION 100 MG/ML, 125 ML, kéd Ustavu 9999920,
pfi zohlednéni nakladl na rekonstituci suspenze osobou opravnénou vydavat IéCivé pripravky
pfed jejich vydejem konecnému spotfebiteli a zvySenych narokd na komunikaci s pacientem.
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Ministerstvo stanovuje mimofadnym opatfenim uUhradu docasné na dobu 12 mésicu,
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 zdkona ¢&. 48/1997 Sb. Situace odpovida
pripadim, pro které byl institut mimoradného opatreni do zakona prijat. Ministerstvo
obdrzelo souhlas vlady se stanovenim podminek uhrady a ceny pro kone¢ného
spotiebitele predmétného pfipravku mimoradnym opatienim Ministerstva na dobu
12 mésicu.

Pouceni:

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

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