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

Praha 24. listopadu 2020
C. j.: MZDR 12756/2020-7/0LZP

MZDRX01CWOKH

ZRUSENiI MIMORADNEHO OPATRENI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni ufad pfisludny podle § 80 odst. 1 pism. g) zdkona
€. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,zakon &. 258/2000 Sb.“), postupem podle § 69
odst. 1 pism. i) a odst. 2 zakona ¢. 258/2000 Sb.:

zruSuje mimoradné opatieni Ministerstva zdravotnictvi ze dne 5. 8. 2020,
MZDR 12756/2020-5/0LZP, kterym se reguluje predepisovani a vydej lécivého
pripravku PLAQUENIL 200MG TBL FLM 60, registracni cislo 25/209/00-C (dale
jen ,lécivy pripravek PLAQUENIL*).

Toto mimoradné opatieni nabyva ucéinnosti dnem 4. 1. 2021.

Oduvodnéni:

Dne 5. 8. 2020 vydalo Ministerstvo zdravotnictvi mimofadné opatfeni, €. j. MZDR
12756/2020-5/0LZP, kterym se reguluje predepisovani a vydej léCivého pfipravku
PLAQUENIL 200MG TBL FLM 60, registracni Cislo 25/209/00-C (dale jen ,mimoradné
opatfeni ze dne 5. 8. 2020“) z duvodu nepfiznivého vyvoje epidemiologické situace
ve vyskytu onemocnéni COVID-19 zplsobeného novym koronavirem s oznaenim SARS-
CoV-2 v Ceské republice.

Dne 14. 10. 2020 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi podnét Sekce nemocninich Iékarniku
CFS ke zru$eni mimofadného opatieni ze dne 5. 8. 2020.

Dne 3. 11. 2020 pozadalo Ministerstvo zdravotnictvi Statni ustav pro kontrolu léCiv (dale
jen ,Ustav*) o vyhodnoceni podnétu Sekce nemocniénich lékarnikt CFS ze dne 14. 10. 2020
a sdéleni, zda pretrvava potfeba regulovat pfedepisovani a vydej léCiveého pFipravku
PLAQUENIL mimofadnym opatfenim ze dne 5. 8. 2020.

Dne 10. 11. 2020 obdrZelo Ministerstvo zdravotnictvi sdéleni Ustavu, &. j. suki283986/2020
dale jen ,sdé&leni Ustav®), k vy$e uvedenému podnétu.
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Ustav ve svém sdé&leni uvadi, Ze v sougasnosti neeviduje podnéty od pacientd ohledné
nedostupnosti IéCivého pfipravku PLAQUENIL.

Ustav rovnéz provéfil u drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o.,
se sidlem Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 — Vokovice, ICO: 448 48 200 (dale
jen ,drzitel rozhodnuti o registraci“), aktualni stav zasob, ktery ke dni 5. 11. 2020 Ccinil
35.947 kusU baleni 1éCivého pFipravku PLAQUENIL. Vzhledem ke skute¢nosti, Ze pramérné
mésiéni spotfeby ¢ini 7.816 kusu baleni, vystacdi tato zasoba na pfiblizné 4,5 mésice. Zasoba
u distributord k 1. 11. 2020 cinila podle drzitele rozhodnuti o registraci celkem 5.024 kusu
baleni, coz predstavuje zasobu pfiblizné na dalSi 3 tydny. DalSi dodavka je planovana
na leden 2021 v objemu pfiblizné 15.000 baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci dale uvedl, Ze skladové zasoby a projekce vyroby neukazuji
na zadné problémy s dostupnosti léCivého pfipravku PLAQUENIL v nasledujicich mésicich.
Ustav k tomuto stanovisku pfilozil téZ veskeré Udaje, kterymi disponuje prostfednictvim
povinné poskytovanych udaji na zakladé pokyni REG-13, DIS-13 a LEK-13.

Ustav v neposledni fadé dodal, Ze pfipadné zruSeni mimoradného opatifeni ze dne
5. 8. 2020 muze byt v systému eRecept zohlednéno Upravou ode dne 4. 1. 2021. Soucasné
v8ak Ustav podotknul, Ze pfipadné zru$eni mimoradného opatfeni ze dne 5. 8. 2020 se
dotyka i upravy v software pro pfedepisovani pro lékafe. Pokud budou dodavatelé téchto
aplikaci informovani o zruSeni mimofadného opatfeni ze dne 5. 8. 2020 béhem listopadu,
mohou byt zmény u vétSiny dodavatelll otestovany v prosinci 2020 a implementovany
od zaCatku roku 2021 tak, aby pfedepisujici lékafi nemuseli pfi prfedepisovani Ié€ivého
pfipravku PLAQUENIL nadale povinné vyplfhovat jiz v té& dobé& nepovinna pole.

Na zavér Ustav doporugil Ministerstvu zdravotnictvi zrusit mimoradné opatfeni ze dne
5. 8. 2020, a to s ohledem na aktualné dostate¢né zasoby |éCivého pfipravku PLAQUENIL
adale vzhledem ke skuteénosti, ze Doporuceny postup Ceské spoleénosti intenzivni
mediciny Specificka lé¢ba dospélych pacientta s infekci COVID-19, verze doporuéeného
postupu: 1/270320, jiz neni platny, a to s odloZzenou ucinnosti ode dne 4. 1. 2021.

Ministerstvo zdravotnictvi vzalo na védomi sdéleni Ustavu a predlozena data a uvadi
k tomu nasledujici:

Vzhledem ke skutednosti, Ze Doporuceny postup Ceské spolecnosti intenzivni mediciny
Specificka 1é¢ba dospélych pacienti s infekci COVID-19, verze doporuceného postupu:
1/270320 jiz pozbyl platnosti a Ministerstvo zdravotnictvi neeviduje zadné dalSi odborné
podklady ohledné ucinnosti l1éCivého pfipravku PLAQUENIL pfi 1éEbé& onemocnéni COVID-
19, neni potfeba nadale regulovat prostfednictvim mimofadného opatfeni predepisovani
a vydej léCivého pripravku PLAQUENIL.

Dostupnost é&ivého pFipravku PLAQUENIL je pro pacienty v Ceské republice dostateéné
zajisténa, coz rovnéz svédci zruseni mimoradného opatieni ze dne 5. 8. 2020.

Ministerstvo zdravotnictvi se rovnéz ztotozriuje s odlozenim ucinnosti zruSeni mimoradného
opatfeni ze dne 5. 8. 2020, a to ke dni 4. 1. 2021, a to s ohledem na promitnuti nezbytnych
technickych uprav v systému eRecept.
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Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo zdravotnictvi dospélo k zavéru, Zze mimoradna
regulace predepisovani a vydeje léCivého pfipravku PLAQUENIL jiz neni nezbytna, a proto
zruSuje mimoradné opatfeni ze dne 5. 8. 2020, a to s u€innosti ode dne 4. 1. 2021.

MUDr. Jarmila Razova, Ph.D.
hlavni hygieniéka Ceské republiky
podepséano elektronicky
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