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

Praha 25. zafi 2024
C.j.: MZDR 15189/2024-4/0LZP
Sp. zn. OLZP: DPV1/2024

MZDRX01TEONG

OPATRENiI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. v) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdéjSich prepisu (dale jen ,spravni fad®)

rozhodlo tak, ze:

1)

podle § 112c odst. 3 zakona o léCivech zrusuje opatfeni obecné povahy ze dne 31. 5. 2024,
€. j. MZDR 15189/2024-3/0OLZP, sp. zn. OLZP: DPV1/2024 (dale jen ,opatfeni obecné
povahy ze dne 31.5.2024%), kterym byly upraveny podminky pro pfedepisovani a vydej
nasledujiciho 1éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev Iééiv?ho Pf'ipravku Registraéni &islo Drzitel rcfzhod.nuti
Doplnék nazvu o registraci
VENTOLIN INHALER N GlaxoSmithKline
0231956 100MCG/DAV INH SUS PSS 14/869/99-C (Ireland) Limited,
200DAV Dublin, Irsko

(dale také jen ,léCivy pfipravek VENTOLIN®),
)]

V souladu s § 112c odst. 3 zakona o léCivech nabyva toto opatfeni obecné povahy uginnosti
dne 1. 10. 2024.

Oduvodnéni:

Dne 9. 5. 2024 obdrzel Ustav oznameni drZitele rozhodnuti o registraci o preruseni uvadéni
légivého pripravku VENTOLIN, na trh v Ceské republice, s platnosti od 10. 6. 2024
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a s predpokladanym obnovenim uvadéni na trh od 26. 7. 2024. V oznameni drzitel
rozhodnuti o registraci sdélil téz stav zasob tohoto léCivého pfipravku ke dni oznameni.
Zasoba uvedena drzitelem rozhodnuti o registraci odpovidala pfiblizné spotfebé na 2 mésice
od oznameni pferudeni uvadéni léCivého pfipravku VENTOLIN na trh.

Dne 28. 5. 2024 pozadalo Ministerstvo Statni ustav pro kontrolu lé&iv (dale jen ,Ustav*) podle
§ 112c odst. 2 zakona o IéCivech o informace o dostupnosti IéCivého pfipravku VENTOLIN
ao moznostech upravy podminek distribuce, predepisovani nebo vydeje takového
humanniho IéCivého pfipravku, v€etné doby trvani takového omezeni.

Dne 29. 5. 2024 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu Informaci o dostupnosti légivého pfipravku
VENTOLIN, €. j. sukl132390/2024, zaloZzenou do spisu pod €. j. MZDR 15189/2024-2/OLZP.

Ministerstvo vyhodnotilo (daje poskytnuté Ustavem o moznosti nahraditelnosti
a o dodavkach légivého pripravku VENTOLIN na trh v Ceské republice za obdobi kvéten
2023 az duben 2024 nahlaSené drzitelem rozhodnuti o registraci, o dodavkach do lékaren
a zdravotnickych zafizeni nahlaSenych distributory a o vydejich zlékaren, a dospélo
k zavéru, Ze povazuje dostupnost IéCivého pFipravku VENTOLIN za ohroZenou.

S ohledem na vySe uvedené Ministerstvo vydalo dne 31. 5. 2024 opatfeni obecné povahy
¢.j. MZDR 15189/2024-3/OLZP, sp. zn. OLZP: DPV1/2024, kterym upravilo podminky pro
pfedepisovani a vydej léCivého pripravku VENTOLIN tak, Ze:

a) poskytovatel zdravotnich sluzeb — pfedepisujici lékaFf (dale jen ,predepisujici lékaF®)
nesmi v pozadavku na vytvoreni elektronického receptu podle § 80 odst. 2 zakona
o léCivech ve spojeni s § 5 odst. 3 pism. d) vyhlasky &. 329/2019 Sb., o predepisovani
léCivych pfipravka pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjSich predpisu,
uveést vyssi pocet baleni nez 1,

b) predepisujici lékaf nesmi uvést na listinny recept vystaveny podle § 81f zakona
o léCivech ve spojeni s § 14 odst. 1 pism. c) vyhlasky &. 329/2019 Sb., o pfedepisovani
léCivych pripravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjSich predpist,
vy$Si poCet baleni nez 1,

c) systém eRecept upozorni predepisujici lékafe pfi predepisovani léCivého pfipravku
VENTOLIN na jeho omezenou dostupnost v nasledujicim znéni:

,Z divodu omezené dostupnosti lé&ivého pfipravku Ventolin Inhaler N na trhu v Ceské
republice upozorriujeme, Ze by pfedmeétny léCivy pFipravek nemél byt uZivan pravideiné,
ale mél by byt pouZivan zejména ke zmirnéni jiz vzniklych priznakd, nebo priznakd, které
mohou vyvolat astmaticky zachvat. Z tohoto duvodu, prosim, prehodnotte vhodnost
uzivani lécivého pripravku Ventolin Inhaler N u VaSeho pacienta, pfipadné zvaZte
mozZnost alternativni Ie¢by.

Vhodnost preskripce, prosim, zvaZte také v pfipadé, Ze pacient jiz disponuje lé¢ivym
pripravkem Ventolin Inhaler N s dostate¢nou dobou pouZzitelnosti.”,

d) poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi prostfednictvim osoby opravnéné k vydeji podle
§ 82 odst. 2 zakona o IéCivech vydat na recept vystaveny v rozporu s vyrokem ) pism. a)
nebo b) tohoto opatifeni obecné povahy vice nez 1 baleni l1é€ivého pfipravku VENTOLIN.
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Ministerstvo stanovilo tyto podminky pro elektronické i listinné recepty, aby nedochazelo
k obchazeni stanovené povinnosti. Sou¢asné Ministerstvo stanovilo, Zze opatfeni obecné
povahy ze dne 31. 5. 2024 nabyva uc€innosti dne 1. 6. 2024, a to s ohledem na naléhavost
situace.

Dne 4. 6. 2024 Ustav vydal opatfeni obecné povahy, sp. zn. sukls136469/2024, &. |j.
sukl136469/2024, kterym podle § 33b odst. 2 zadkona o léCivech oznacil 1éCivy pFipravek
VENTOLIN pfiznakem ,omezena dostupnost‘. Ustav oznaéil podle § 33b odst. 3 zékona
o léCivech pfiznakem ,omezena dostupnost® také nasledujici 1éCivé pfipravky, které jsou
nahrazujici k 1éCivému pripravku VENTOLIN:

Kéd SUKL Nazev Iééive:zho E)Fipravku Regvi’strac':ni Drzitel ro_zhod_nuti
Doplnék nazvu Cislo o registraci
0246266 | JoomoemAv INsPLYaooDAv i | 408IOTC | O
0246267 | poomoibAv INmPLYa0oDAV I | 40909C | P e
02535491 100m CGFD%\(\)/SIS HSUS PSS 200pAy | 144s000-C | TERET aRTem

(dale jen ,nahrazujici léCivé pripravky®).

Ustav dne 26. 7. 2024 obdrzel ozndmeni drzitele rozhodnuti o registraci o obnoveni uvadéni
lé&ivého pripravku VENTOLIN na trh v Ceské republice.

Dne 4. 9. 2024 bylo vydano a dne 6. 9. 2024 nabylo ucinnosti opatfeni obecné povahy ¢. j.
sukl224758/2024, kterym Ustav podle § 33c véty treti zakona o lé8ivech zrusil opatieni
obecné povahy €. j. sukl136469/2024, ze dne 4. 6. 2024, kterym oznacil 1éCivy pfipravek
VENTOLIN pfiznakem ,omezena dostupnost®, jelikoz po vyhodnoceni udaji o aktualnim
stavu zasob |é&ivého pripravku a nahrazuijicich Iégivych pripravka dosel Ustav k zavéru, Ze
v soudasnosti je na trhu v Ceské republice dostateéné mnozstvi pfedmétnych Ié&ivych
pFipravkl a aktualni stav zasob dostatecné pokryva potfeby pacientd.

Ustav i Ministerstvo priibézné& vyhodnocovaly, zda stéle pretrvavaji davody pro dalsi trvani
opatfeni obecné povahy ze dne 31. 5. 2024, a to zejména s ohledem na skuteCnost, Ze dne
26. 7. 2024 doSlo k planovanému obnoveni dodavek lé€ivého pfipravku VENTOLIN a Ze
k uvedenému léCivému pfipravku existuji nahrazujici leCivé pfFipravky, i kdyz svyrazné
niz8im podilem na trhu.

Ke dni vydani opatfeni obecné povahy €. j. sukl224758/2024, kterym bylo zruSeno opatfeni
obecné povahy €. j. sukl136469/2024 ze dne 4. 6. 2024 o oznaceni léCivého prfipravku

VENTOLIN pfiznakem ,omezena dostupnost’, byly stavy zasob IéCivého pfipravku
VENTOLIN a nahrazujicich 1é€ivych pfipravk( nasledujici:
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Kod SUKL | Nazev leciveho pripravku PZTLS::;QE ;;é:"a:/irgd Odhad pokryti
Doplnék nazvu (celkem 100 %) potieb v mésicich
VENTOLIN INHALER N
0231956 100MCG/DAV INH SUS 88,2 1,71
PSS 200DAV
BUVENTOL EASYHALER
0246266 100MCG/DAV INH PLV 0,65 5,58
200DAV ||
BUVENTOL EASYHALER
0246267 200MCG/DAV INH PLV 1,07 3,87
200DAV I
ECOSAL INHALER
0253549 100MCG/DAV INH SUS 10,08 9,82
PSS 200DAV
Iv.

Podle § 112c odst. 1 zakona o IéCivech plati, Zze ,Ministerstvo zdravotnictvi muze pfi
ohroZeni dostupnosti humanniho Iécivého pfipravku vyznamného pro poskytovani
zdravotnich sluzeb opatfenim obecné povahy doCasné upravit podminky pro jeho distribuci,
pfedepisovani nebo vydej.”

Podle § 112c odst. 3 véty druhé zakona o léCivech plati, Ze ,Pominou-li divody pro jeho
vydani, Ministerstvo zdravotnictvi opatfeni obecné povahy zrusi (...)"

Ministerstvo v souladu s§ 112c odst. 2 zékona o Ié&ivech pozadalo Ustav o aktuaini
informaci o dostupnosti léCivého pripravku.

Dne 24. 9. 2024 Ministerstvo obdrzelo od Ustavu informaci o dostupnosti légivého pfipravku
VENTOLIN, ve které Ustav doporuduje zrusit Upravu podminek predepisovani a vydeje
légivého pripravku VENTOLIN, nebot v sougasnosti je na trhu v Ceské republice dostateéné
mnozstvi pfedmétnych IéCivych pfipravki a aktualni stav zasob dostate¢né pokryva potreby
pacientq.

Ministerstvo vyhodnotilo informace piedané Ustavem a dospélo k zavéru, Ze Uprava
podminek predepisovani a vydeje léCivého pfipravku VENTOLIN podle § 112c odst. 1
zakona o léCivech jiz nadale neni nutna, nebot mnozstvi léCivého pfipravku VENTOLIN
a nahrazujicich légivych pripravk( na trhu v Ceské republice pokryva potfeby pacientt
v dostate¢ném rozsahu. Uprava podminek piedepisovani a vydeje tak jiz neni vhodnym
a pfiméfenym opatfenim, nebot vefejny zajem na zajiSténi dostupnosti 1&€Civého pfipravku
VENTOLIN je v sou¢asnosti naplnén.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo vydava toto opatfeni obecné povahy, kterym
s ucinnosti od 1. 10. 2024 zruSuje opatfeni obecné povahy ze dne 31. 5. 2024.
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Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru IéCiv a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky

VyvésSeno dne: 25. zafi 2024
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