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Vazena pani profesorko, vazeny pane profesore

odpoviddm na Va$ dopis ze dne 1. 7. 2013, ve kterém, jménem Ceské nefrologické
spole¢nosti, Zadate o pomoc pfi feSeni nedostupnosti léCivého pfipravku obsahujiciho
Ié€ivou latku cyclophosphamid pro peroralni podani.

Ministerstvo zdravotnictvi je o této problematice informovano a provedlo patficné kroky.
Jsme si védomi dulezitosti zminované |éCivé latky v |écbé pacientl ve vSech diagnézach,
které uvadite.

Dne 24. 6. 2013 se odbor farmacie obratil pisemné na Statni ustav pro kontrolu l&Civ
(dale jen SUKL) s zadosti o zvefejnéni informace o situaci mimofadné potieby a
uskutecnéni oteviené vyzvy k podavani zadosti o prevzeti registrace konkrétniho Iécivého
pfipravku obsahujiciho IéCivou latku cyclophosphamidum (50mg v jednotce lekove formy a
uréeného k podani usty) zjiného €Elenského statu ¢i k podavani navrhu specifického
léCebného programu, a to dle pfislusnych ustanoveni zakona €. 378/2007 Sb., o lécivech
a o0 zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Vyzva byla zverejnéna dne 28. 6. 2013 a na jejim zakladé se odboru farmacie dosud
ozvali tfi zajemci, ktefi se zajimali o podminky udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi
s uskutecnénim specifického lé¢ebného programu (SLP) s vyuzitim neregistrovaného
humanniho |éCivého pfipravku odpovidajiciho dané specifikaci (Endoxan 50x50mg)

Ze stavajici situace vyplyva, ze minimalné jeden ze zajemcl by vySe zminénou zadost
mohl v nejblizsich dnech podat.

Do doby vydani SLP ovSem nezbyva jina mozZnost nez zajisténi Iéciveho pripravku
v rezimu individualniho dovozu podle § 8 odst. 3 zakona o lecivech.

O vysi a podminkach Uhrady léCivych pfipravku rozhoduje SUKL. Podle zakona o
vefejném zdravotnim pojisténi muze SUKL pfiznat thradu i neregistrovanému lécivému
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pfipravku, ktery je dostupny v ramci SLP. Zadost o uhradu ale musi podat predkladatel
lecebného programu. Do doby vykonatelnosti rozhodnuti o Uhradé ov8em neni jina
moznost jak léCivy pfipravek hradit z prostfedkl zdravotniho pojisténi nez prostrednictvim
§ 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Dékujeme za informace ohledné odhadovanych poétu nemocnych a tudiz mozné
odhadované roc¢ni spotieby léCivého pfipravku. Tyto informace zohlednime v ramci
udélovani specifického |é¢ebného programu.

Ve svem dopise zmifujete téz obtiznou dostupnost pfipravkd Imuran a Leukeran.

V pfipadé Leukeranu se dostupnost zlepsila od ¢ervna 2013, kdy doslo ke zvyseni jeho
maximalni konecné ceny z 126,54 K& na 1945 51 K& Pramérna aktualni cena v Iékarné
se pohybuje okolo 1800 K&. Spravni fizeni o zméné uUhrady z vefejného zdravotniho
pojisténi bylo zahajeno v ¢ervnu tohoto roku, nicméné jeho vysledek nelze predjimat.

Podle nam dostupnych informaci situace okolo dodavek Imuranu se postupné stabilizuje a

mél by byt jiz prbézné dostupny. Podle informaci z distribuéni sité jsou nyni dodavky
Imuranu ¢astéjsi a v tuto chvili jsou uspokojené veskeré pozadavky lékaren.

Ministerstvo zdravotnictvi si uvédomuje obtiznou situaci, ktera vznika nedostupnosti vyse
uvedenych pripravku. Ministerstvo situaci prubézné sleduje a pfijima opatieni v mezich,
které jsou mu dany zakonem.

S pozdravem

.

Mgr. Martin Mat|
feditel odboru farmacie
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