CESKA DIABETOLOGICKA SPOLECNOST
Ceské Lékarské Spolec¢nosti JEP

V Praze dne 16 11 2019
C.j. Dps 384 /2019

P.T.

Vyboru CDS CLS JEP

Web CDS

Véc: Informace dle zakona 378/ 2007 Sb, § 11, pism. r.
(ochranné prvky Iéciv)

Vazené a milé kolegyné, Vazeni a mili kolegoveé,

nize uvedenym textem Vs seznémim s legislativné naroénym rozhodnutim MZ CR
zasadni dulezitosti. Véc nejde sdélit stru¢né, protoze pfi nepochopeni a S$patném vykladu by
mohlo dojit spise k desinformaci, nez k dilezité informaci.

Informuji Vas tedy, 2e MZ CR podle zékona 378 | 2007 Sb., v platném znéni, o
lécivech, podle ustanoveni § 11, pism. r), vydala za ucelem zajisténi dostupnosti
lécivych pripravku doc¢asné opatieni podle § 8 odst. 9, kterym povoluje distribuci a
vydej lécivych pripravku, které po dokonceni vyroby nesplnuji poZadavky nafizeni o
ochrannych prvcich. Ma se na mysli originalita Iéku, zarucujici, Ze se nejedna o
padélek léku.

Po shora uvedeném vysvétleni § 11, pism. r., se podivame na § 8, odst. 9.
V situaci, kdy neni mozné provést ovérfeni ochrannych prvkd, kterymi je opatfen IéCivy
pripravek, v rozsahu podle ¢l. 10 pfedpisu Evropské unie upravujiciho podrobna pravidla pro
ochranné prvky uvedené na obalu huménnich lé8ivych pfipravk'®®) (dale jen ,nafizeni o
ochrannych prvcich®) v dusledku toho, Ze tento lIéCivy pFipravek po dokonceni vyroby
nespliuje pozadavky tohoto narizeni, mize MZ rozhodnutim docasné povolit
distribuci a vydej tohoto lécivého pripravku. V takovém pripadé drzitelé rozhodnuti o
registraci, vyrobci léCivych pripravkd, distributofi a osoby opravnéné k vydeji pini povinnosti
vyplyvajici z nafizeni o ochrannych prvcich primérené. Odpovédnost za vady lécivych
pfipravki podle zvidétniho pravniho predpisu™) neni dotéena. O vydaném opatfeni
Ministerstvo zdravotnictvi informuje SUKL. MZ CR vyvési vydané opatreni na své ufedni
elektronické desce a téz Statni ustav pro kontrolu IéCiv je zverejni zpusobem
umoznujicim dalkovy pristup. Nedadvame hlasovat vybor o zverejnéni, nebot’ toto je
predani informace Iékarim.

Z vySe uvedeného shrnuji vysvétlujici zavér:

1.Predevsim je treba dirazné upozornit, Ze tyto paragrafy a z nich ué¢inéna rozhodnuti
Ministerstvem zdravotnictvi rozhodné neznamenaji, Ze by originalni léky originalnich
firem nebyly nalezite kvality.

2.Ty dva paragrafy mohou znamenat, Ze kdyZz MZ oznacCi urcité léky podle téchto
paragrafi, neni jistota, Ze natrhu jsou jen origindly. Rika se tim, Ze léky vyjmenované
v rozhodnuti MZ jsou s nejistymi ochrannymi znaky a tedy s jistou mirou rizika
preskribovatelné.


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378/zneni-20190302#f6389913
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378/zneni-20190302#f3829859

3.V souladu s § 8 odst. 9 zékona o Ié¢ivech Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
vyvésilo na své uaredni desce vydané opatreni, kterym se povoluje uvedeni do
distribuce v Ceské republice, distribuce a vydej lééivych pripravkiic ACTRAPID,
INSULATARD, LEVEMER, MIXTARD, NOVORAPID (PENFILL), konkretizovanych ve
vyroku opatreni, a které neodpovidaji poZadavkum stanovenym v § 37 odst. 7 a 8
zakona o lécCivech, a to na dobu urcitou. Fakta tohoto sdéleni jsou pfevzata z uredni
desky MZ CR. Souéasti tohoto dopisu je rozhodnuti MZ ve véci citovanych paragrafi.

S mnoha pozdravy

MUDr. Tomas$ Merhaut, v.r. Prof. MUDr. Jan Skrha, DrSc., MBA
Clen administrator vyboru CDS Predseda vyboru CDS CLS JEP, z.s.



