Vyzva k podavani navrhu na zajisténi
antituberkulotik - detske lekové formy

13.1.2025 - | Ministerstvo zdravotnictvi CR

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo”), jako prislusny spravni
organ podle § 11 pism. h) ve spojeni s § 11 pism. o) zakona ¢. 378/2007 Sh., o 1écCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen ,zakon o lécivech”), vytvari podminky pro zajisténi dostupnosti 1écivych pripravka
pro pacienty na izemi Ceské republiky.

Na zdkladé jednani Pracovni skupiny pro koordinaci dostupnosti 1éCiv byl identifikovan hrozici
nedostatek 1é¢ivych pripravkl ze skupiny antituberkulotik v détskych formach, ktery vyrobni
kapacity jednotlivych vyrobcli nemohou pokryt, a to s ohledem na skute¢nost, Ze se jednéa o problém
zasahujici i jiné ¢lenské staty Evropské unie, ale i treti zemé.

Ministerstvo je pripraveno vyuzit své kompetence stanovené v § 11 pism. o) zakona o 1écivech, t;.
vydat opatreni podle § 8 odst. 6 zdkona o l1é¢ivech, kterym docasné povoli distribuci, vydej a
pouzivani potrebnych neregistrovanych huménnich 1é¢ivych pripravki z vySe uvedenych skupin a
soucasné je pripraveno predlozit viadé Ceské republiky k odsouhlaseni vyuziti kompetence
stanovené v § 32c¢ zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zékonu, ve znéni pozdéjsich predpist, tj. vydat mimoradné opatreni, kterym
docasné stanovi nebo zméni podminky thrady nebo stanovi cenu pro konecéného spotrebitele, ¢imz
bude zajiSténa uhrada z verejného zdravotniho pojisténi pro 1é¢ivé pripravky uvedené v opatreni
podle § 8 odst. 6 zdkona o l1écivech.

Na zdkladé vyse uvedeného Ministerstvo timto vyzyva zajemce, kteri by mohli dodat dale uvedené
1é¢ivé pripravky, k podavani navrhl na zajisténi 1é¢ivych pripravka.

Predpokladany pocet baleni

Léciva latka ATC Lékova forma Sila

na rok
Rifampicin
+ JO4AMO2 dispergovatelné tablety 75 + 50 mg 400
Isoniazid
Ethambutol J04AKO02 dispergovatelné tablety 100 mg 45
Rifampicin
+
Isoniazid JO4AMO5 dispergovatelné tablety 75 + 50 + 150 mg 45
+
Pyrazinamid
Isoniazid JO4ACO1 dispergovatelné tablety 100 mg 20

Lécivé pripravky musi byt registrovany v nékterém z ¢lenskych stattt Evropské unie, Velké Briténii,
Svycarsku, Spojenych statech americkych, Kanadé, Australii nebo na Novém Zélandu.

Své navrhy zasilejte do datové schranky Ministerstva, id datové schranky: pv8aaxd, pripadné na:
podatelna@mzd.gov.cz.

Pro vice informaci se obracejte na Odbor 1é¢iv a zdravotnickych prostredkt ministerstva, a to na
telefonnim cisle 224 972 611.
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