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

Viyvéseno dne: 29. 2. 2024

Praha 29. unora 2024
C.j.: MZDR 4993/2023-7/0LZP

MZDRX01RAGCY

OPATRENiIi 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 zakonl, v platném znéni (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 lIé€ivému pfipravku

Kéd Ustavu | Nazev lééivého pripravku | Doplnék nazvu
9999908 BETAMOX PLUS 875 MG + 125 MG COMPRIMIDOS
REVESTIDOS

(dale jen ,BETAMOX PLUS" ¢i ,pfedmétny pfipravek®)

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

Lécivy pripravek je hrazen k lI6¢bé nasledujicich infekci u dospélych, dospivajicich a déti:
e akutni bakterialni sinusitida (odpovidajicim zptisobem diagnostikovana),
e akutni otitis media,
e akutni exacerbace chronické bronchitidy (odpovidajicim zpldsobem diagnostikovana),
e komunitni pneumonie,
e cystitida,
e pyeloneffritida,
e infekce kuze a mékkych tkani, zejména celulitida, pokousani zvifetem, téZky dentalni
absces s postupujici celulitidou,
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e infekce kosti a kloubu, zejména osteomyelitida.

B. v souladu s § 32c odst. 1 a 2 zakona &. 48/1997 Sb. cenu pro kone¢ného spotiebitele
ve vysi 266,56 K¢.

Podle § 32c odst. 8 zakona ¢. 48/1997 Sbh. je toto opatieni platné ode dne 29. 2. 2024
do dne 28. 2. 2025 a je vykonatelné vydanim seznamu ve smyslu § 39n odst. 1 zakona
€. 48/1997 Sb. ke dni 1. 3. 2024.

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 zakonu (zakon o lécivech), ve znéni
pozdéjSich predpisl, a dalSi souvisejici zakony, jimz doslo k novelizaci zakona €. 48/1997 Sb.
Novela svéfila Ministerstvu kompetenci vydat pro IéCivy pfipravek vyznamny z hlediska
ochrany vefejného zdravi mimoradné opatfeni, kterym Ministerstvo takovému pfipravku
doCasné stanovi podminky uhrady a cenu pro konecného spotiebitele, a to s pfedchozim
souhlasem vilady s vydanim mimofadného opatfeni.

Aktualné v Ceské republice dozniva problém s dostupnosti antibiotickych lé&ivych pipravkd.
Od léta roku 2022 doslo k postupnému preruseni dodavek léCivych pfipravka obsahujicich
léCivou latku fenoxymethylpenicilin (a éCivou latku benzathin-fenoxymethyipenicilin).
Dlvodem preruseni dodavek byly prvotné vyrobni divody, nasledované diavody kapacitné-
distribu€nimi (dodavky nepostaCovaly k pokryti zvySené poptavky). Z divodu nedostupnosti
penicilinovych antibiotik byli Iékafi nuceni pfedepisovat antibiotika jiného typu, coz zpusobilo
jejich zvySenou spotiebu, ktera se v kone¢ném dusledku odrazila i na pferuSeni dodavek
nékterych nahradnich antibiotik.

Celkova spotfeba antibiotik se na konci roku 2022 extrémné zvysila zejména z davodu nartstu
infek&nich onemocnéni u déti i dospélych, takze dodavky registrovanych pfipravkl s obsahem
antibiotik nedokazaly pokryt zvy$enou spotfebu.

Kombinace |éCivych latek amoxicilin a kyselina klavulanova, obsaZena v pfedmétném
pFipravku, je uvedena v ,Seznamu esencialnich antiinfektiv pro Ceskou republiku 2022“ (viz
Véstnik MZ CR &astka 8/2022), coz doklada vyznam predmétného pripravku pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice. Antibiotika jsou nenahraditelnou soudasti lécby
infek€nich onemocnéni, pficemz spravné provadéna antibioticka IéCba vede k prokazatelnému

Str.2z4



vyléCeni fady infekci. Jedna se tudiz o lé€ivé pripravky vyznamné z hlediska ochrany
vefejného zdravi.

V zajmu zajisténi dostupnosti antibiotické lIéCby vydalo Ministerstvo po pfedchozim souhlasu
vlady dne 24. 2. 2023 opatfeni obecné povahy ¢.j. MZDR 4993/2023-3/OLZP, kterym
predmétnému pfipravku stanovilo podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi a cenu pro
koneéného spotiebitele (dale jen ,prvni opatfeni obecné povahy*).

V navaznosti na zménu sazby dané z pfidané hodnoty uplatfiované u lécivych pfipravka,
ke které doslo dne 1. 1. 2024, Ministerstvo s u€innosti ode dne 1. 1. 2024 zruSilo prvni opatfeni
obecné povahy a nahradilo jej opatfenim obecné povahy ze dne 21. 12. 2023,
€. j. MZDR 4993/2023-5/0LZP (dale jen ,druhé opatfeni obecné povahy“ ¢&i ,pfedchozi
opatfeni obecné povahy®).

Vzhledem k tomu, Ze b&hem platnosti prvniho a druhého opatfeni obecné povahy nedoslo
ke spotfebovani veskerych dovezenych baleni pfedmétného pripravku, Ministerstvo v zajmu
hospodarného nakladani s lé€ivy pozadalo vladu o souhlas s vydanim dalSiho opatfeni
obecné povahy, kterym by stanovilo vySe a podminky uhrady pfedmétného pfipravku pro
nasledujici obdobi. Tento krok zaroven podpofi trh s léCivy v dobé po problematickych
mésicich a predejde se jim hrozbé opétovného fetézeni nedostupnosti léCivych pfipravki
v jednotlivych skupinach antibiotik. Jelikoz je pfedmétny pFipravek jiz pfitomny na Ceském trhu,
je zadouci, aby byla jeho zbyvajici baleni vyuZita pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, nikoli
aby byla jako nepouzitelné 1é€ivo zlikvidovana.

Standardni stanoveni uhrady pfedmétnému pfipravku podle ¢asti Sesté zakona &. 48/1997 Sb.
neni mozné, nebot se jednd o pripravek neregistrovany v Ceské republice, jehoz
distribuce, vydej a pouziti je povoleno opatienim podle § 8 odst. 6 zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech).

Distribuce, vydej a pouziti pfedmétného pfipravku jsou do dne 1. 3. 2024 povoleny
rozhodnutim Ministerstva ze dne 22. 2. 2023, ¢&. j. MZDR 4971/2023-2/OLZP, a ode dne
2. 3. 2024 jsou povoleny rozhodnutim Ministerstva ze dne 28. 2. 2024, &. j. MZDR 4971/2023-
4/0OLZP.

Na stanoveni uhrady predmétného antibiotického pfipravku z prostfedk(l verejného
zdravotniho pojisténi existuje verejny zajem, pfiCemz pfedmétnému pfipravku nelze stanovit
Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi postupem podle Casti Sesté zakona &. 48/1997 Sb.
Z tohoto dlvodu je nezbytné pfistoupit kvydani mimofadného opatfeni a stanovit
pfedmétnému pfipravku doasné cenu pro kone&ného spotfebitele a podminky uUhrady
i na dalSi obdobi roku 2024.
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Ministerstvo pozadalo vladu o souhlas se stanovenim podminek uhrady a ceny pro kone¢ného
spotfebitele pfedmétného pfipravku dle § 32c zakona €. 48/1997 Sb. Tento souhlas byl
Ministerstvu usnesenim viady udélen dne 28. 2. 2024.

Cena pro kone¢ného spotiebitele predmétného pripravku je stanovena v souladu s § 32c
odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. jako soucet ceny vyrobce 1é€ivého pfipravku, vySe obchodnich
pfirazek a dané z pfidané hodnoty. Tato cena zUstava stanovena ve stejné vySi jako
v pfedchozim opatfeni obecné povahy.

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 drziteli povoleni k distribuci a zdravotni pojistovnou pro vdechny
dodavky predmétného piipravku 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 & 5/2023/OLZP, ze dne
17. 2. 2023, o stanoveni obchodni pfirazky za distribuci a vydej I€Civych pFipravkd hrazenych
podle § 32c zakona €. 48/1997 Sb.

S ohledem na skute¢nost, Ze se jedna o distribuci neregistrovanych baleni, obchodni pfirazka
u osob provadéjicich distribuci pfedmétného pfipravku byla stanovena ve vysi 10 KE. Pfirazka
za vydej pfedmétného neregistrovaného pfipravku byla u osob provadéjicich vydej stanovena
ve vysi 50 K¢, pfi zohlednéni zejména zvySenych narokl na komunikaci s pacientem.

PFi stanoveni podminek Uhrady Ministerstvo zohlednilo odborné stanovisko Statniho Ustavu
pro kontrolu I1éCiv, jakoz i souhrn Udajl o pfipravku a pfibalovou informaci pfedmétného
pripravku. Podminky uhrady zUstavaji stejné jako v prvnim a druhém opatfeni obecné povahy.

Konec platnosti tohoto opatfeni obecné povahy stanovuje Ministerstvo ke dni 28. 2. 2025.

Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem lze konstatovat, ze jsou naplnény veskeré
predpoklady stanovené v § 32c odst. 1 zakona €. 48/1997 Sb. Situace odpovida
pfipadim, pro které byl institut mimoradného opatreni do zakona prijat, pficemz
Ministerstvo obdrzelo souhlas vlady se stanovenim podminek uhrady a ceny pro
koneéného spotiebitele dle § 32c zakona €. 48/1997 Sb.

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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