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

Praha 27. fijna 2023
C. j.: MZDR 29680/2023-3/0LZP

MZDRX01PU507

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.“), av 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:

9999921 DOXYCYCLINE PINEWOOD 100 MG CAPSULES

(dale jen ,predmétny pfipravek®)

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

Lécivy pfipravek je hrazen prilécbé infekci vyvolanych mikroorganizmy citlivymi na doxycyklin,
zejména v indikacich infekce dychacich cest (akutni i chronicka onemocnéni hornich a dolnich
dychacich cest véetné atypickych zapalt plic), t6Zsi forma akné, ocni infekce (napr. trachom),
infekce v oblasti malé panve, infekce mocopohlavniho ustroji (zanét délozniho hrdla, zanét
mocové ftrubice, zanét prostaty, zanét nadvarlete), sexualné pfenosné infekce (kapavka,
syfilis, chlamydiova infekce), Lymeska boreliéza, aktinomykdza, antrax, bruceldza,
leptospiréza, malarie, listeriéza, psitakéza, ricketsiéza, tularemie, a k profylaxi malarie
(predchazeni vzniku infekce).

B. v souladu s § 32c odst. 1 a 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb. cenu pro koneéného spotiebitele
ve vysSi 165 K¢.
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Podle § 32c odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sb. je toto opatieni platné ode dne 27. 10. 2023
do dne 27. 10. 2024 a je vykonatelné vydanim seznamu ve smyslu § 39n odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. ke dni 1. 11. 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 zakonld (zakon o I[éCivech), ve znéni
pozdéjsSich predpisll, a dal§i souvisejici zakony, jimz doslo rovnéz k novelizaci zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplinéni nékterych souvisejicich
zakon(, ve znéni pozdé;jsich predpis, a to tak, ze byla Ministerstvu zdravotnictvi nové svéfena
kompetence vydat pro léCivy pfipravek vyznamny z hlediska ochrany vefejného zdravi
mimoradné opatfeni, kterym doCasné stanovi podminky uhrady a jeho cenu pro kone¢ného
spotfebitele, a to s pfedchozim souhlasem vilady s vydanim takového opatreni.

V Ceské republice panuiji jiz od druhé poloviny roku 2022 problémy s dostupnosti antibiotickych
léCivych pfipravkd. Cca od poloviny roku 2023 nastava problém s dostupnosti 1éCivych
pfipravkl z ATC skupiny JO1AAOQ2 (antibakterialni IéCiva pro systémovou aplikaci- tetracykliny-
doxycyklin). V této ATC skupiné doslo u v8ech na Cesky trh dodavanych registrovanych
léCivych pfipravkl v Iékoveé formé pro peroralni podani (tablety) postupné k pferuseni dodavek
z duvodu vyrobnich problém.

Légiva latka doxycyklin je uvedena mj. v Seznamu esencialnich antiinfektiv pro Ceskou
republiku 2022 (uvefejnéném ve Veéstniku Ministerstva zdravotnictvi, ¢astka 8/2022), coz
podtrhuje kli¢ovy vyznam této latky pFi poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice.
Doxycyklin v peroralni lékové formé je antibiotikem prvni volby pro chlamydiové nebo
mykoplazmové infekce u dospélych a déti starSich 8 let. Dale je doxycyklin indikovan napf.
k 1éCbé borelidzy, infekci urogenitalniho traktu (uretritidy vyvolané bakterii Ureaplasma
urealyticum, akutni prostatitidy, nekomplikované gonorey zvlasté pii celkové infekci
chlamydiemi, infekci zenskych pohlavnich organd, syfilis pfi alergii na peniciliny, dalSich infekci
modcovych cest v pfipadé, ze byla prokazana citlivost infek&nich agens na doxycyklin), infekci
gastrointestinalniho Ustroji (infekci vyvolanych yersiniemi a kampylobaktery, infekci
vyvolanych shigelami s prokazanou citlivosti na doxycyklin) a onemocnéni kize (k lécbé
infikovanych tézkych forem acne vulgaris a rosacey). LéCivé pripravky s doxycycklinem jsou
uréeny pro IéEbu dospélych, dospivajicich a déti starSich 8 let.

V kontextu uvedenych skute€nosti Ize pfedmétny pfipravek oznacit za vyznamny z hlediska
ochrany verejného zdravi.
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Standardni stanoveni uhrady predmétnému pfipravku podle ¢asti Sesté zakona €. 48/1997 Sb.
neni v souéasné dobé& proveditelné, nebot predmétny pripravek neni v Ceské republice
registrovan a jeho distribuce, vydej a pouziti je povolena na zakladé opatreni podie
§ 8 odst. 6 zakona €. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonU
(zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (opatfeni Ministerstva ze dne 25. 10. 2023,
€. j. MZDR 29782/2023-3/0OLZP).

Je ve vefejném zajmu, aby byla v nadchazejicim obdobi zajisténa dostupnost zakladnich
antibiotickych léciv. Panuje pfitom stav, kdy neni na trhu dostatek registrovanych lécivych
pripravkll (z dlvodu preruseni/omezeni dodavek) a zaroven neni mozné postupovat podle
Casti Sesté zakona C. 48/1997 Sb. Za této situace se jevi nezbytné pfistoupit k vydani
mimoradného opatfeni a stanovit pfedmétnému pripravku doCasné cenu pro konecného
spotfebitele spolu s podminkami Uhrady.

Jelikoz Ministerstvo shledalo podminky § 32c zakona €. 48/1997 Sb. v pfipadé pfedmétného
pripravku za napln&né, pozadalo vliadu Ceské republiky o souhlas se stanovenim Ghrady
ze zdravotniho pojisténi opatfenim obecné povahy. Dne 18. 10. 2023 pfijala vlada usneseni
€. 786, jimz vyslovila souhlas s do€asnym stanovenim podminek uhrady ze zdravotniho
pojisténi a ceny pro konec¢ného spotrebitele pfedmétného pfipravku.

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

Dne 23. 10. 2023 obdrzelo Ministerstvo stanovisko Ustavu, v némz Ustav sdélil, Ze vzhledem
ke skuteCnosti, ze je pfedmétny pfipravek registrovan v Irsku, které je Clenskym statem
Evropské unie, Ustav shledal, Ze jakost, U&innost a bezpe&nost pfedmétného pfipravku je
dostate¢n& doloZena. Spolu s tim Ustav odkazal na aktuélni prehled ostatnich légivych
pfipravkud s pfislusnou IéCivou latkou.

Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu pfi stanoveni podminek uhrady zohlednilo. Dale
Ministerstvo zohlednilo souhrn Udajl o pfipravku pfedmétného pripravku.

Podminky uhrady predmétného pripravku stanovuje Ministerstvo na zakladé indikaci
uvedenych v souhrnu udaju o pfipravku, a to tak, jak je uvedeno ve vyrokové &asti tohoto
opatfeni obecné povahy.

V souladu s § 32c odst. 7 zakona &. 48/1997 Sb. pridélil Ustav na zakladé tohoto opatfeni
predmétnému pfipravku kod. Pfi poskytovani ambulantni péce bude predmétny pfipravek
predepisovan na elektronicky recept, s vyjimkou pfipadu dle § 81f zakona ¢&. 378/2007 Sb.

Cenu pro koneéného spotiebitele pfedmétného pfipravku stanovuje Ministerstvo v souladu
s § 32c odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. jako soucet ceny vyrobce léCivého pfipravku, vyse
obchodnich pfirazek a dané z pfidané hodnoty.
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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. drzZiteli povoleni k distribuci a zdravotni
pojistovnou pro véechny dodavky pFipravku na trh Ceské republiky.

VySe obchodnich pfirazek za distribuci a vydej byly v souladu s § 32c odst. 4 zakona
€. 48/1997 Sb. stanoveny cenovym predpisem Ministerstva & 11/2023/OLZP, ze dne
25. fijna 2023, o stanoveni obchodni pfirazky za distribuci a vydej léCivych pfipravki
hrazenych podle § 32c zakona €. 48/1997 Sb.

S ohledem na okolnost, Ze se jedna o distribuci neregistrovanych baleni (s pfipojenou
pfibalovou informaci v ¢eském jazyce), byla u osob provadgjicich distribuci stanovena
obchodni pfirazka ve vysi 10 K&. PfiraZka za vydej pfedmétného neregistrovaného pfipravku
byla u osob provadéjicich vydej stanovena ve vysi 40 K&, pfi zohlednéni zejména zvySenych
narokd na komunikaci s pacientem.

Ministerstvo stanovuje mimofadnym opatfenim uUhradu docasné na dobu 12 mésicd,
a to se zfetelem k faktu, ze se jedna o zajiSténi Uhrady pfipravku obsahujiciho esencialni
antibiotikum.

Vzhledem k vySe uvedenym skuteénostem lze konstatovat, ze jsou naplnény veskeré
predpoklady stanovené v § 32c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. Situace odpovida
pripadim, pro které byl institut mimoradného opatreni do zakona prijat. Ministerstvo
obdrzelo souhlas vlady se stanovenim podminek uUhrady a ceny pro kone¢ného
spotiebitele predmétného pripravku mimoradnym opatrenim Ministerstva na dobu
12 mésicu.

Pouceni:

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

prof. MUDr. Viastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopfedseda vlady a ministr zdravotnictvi
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Elektronicky podpis - 27.10.2023
Certifikét autora podpisy
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