MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

CESKE REPUBLIKY
V Praze dne 4. zafi 2009
C.j.: 39625/2009/0VZ
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ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, jako spravni Gfad prislusny podle § 11 pism. h) zakona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o lecivech),
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o IéEivech”), rozhodlo o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi a za Géelem zaji$téni dostupnosti légivych pFipravka
vyznamnych pro poskytovani zdravotni péée Ministerstvo zdravotnictvi v souladu s §8
odst. 6 zakona o lécivech

povoluje

naruseni celistvosti baleni lé&ivého pfipravku D.T.VAX INJ 10x10 davek (lahvicka) tak,
aby do ordinaci Iékaf(i byly dodavany jednotlivé ampule pfipravku, ke kterym bude
vzdy dodana kopie pfibalové informace v éeském jazyce.

Pfi distribuci, vydeji a pouzivani uvedenych lé€ivych pfipravki musi byt spinény
pozadavky pravnich predpistii Ceské republiky. Dodavka lé&ivého pfipravku bude
pfepravovana v souladu se spravnou distribuéni praxi.

Rozklad proti tomuto rozhodnuti nema odkladny Géinek.
Odtvodnéni:

Dne 3.9.2009 pozadala spolecnost Avenier, a.s., Bidlaky 20/837, 639 00 Brno, Ministerstvo
zdravotnictvi o opakované naruseni celistvosti baleni légivého pfipravku D.T.VAX INJ 10x10
davek (lahvicka). Tyto lecivé pripravky jsou baleny po 10x10 davkach a proto je tfeba
z duvodu hospodarnosti baleni narusit.
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C.j. 38932/2009/0VZ

Ministerstvo zdravotnictvi konstatuje, Ze pokud by byl uvedeny |é&ivy pripravek distribuovan
lékarim v celém baleni, které nevypotiebuji, a nemuze byt dale redistribuovan, vznikl by
nedostatek uvedené ockovaci latky pro ostatni Iékaife a tim by mohlo dojit ke vzniku
nebezpeci onemocnéni, proti nimz vakcina chrani a zaroven mize dojit k neplnéni povinnosti,
které na useku ockovani vyplyvaji pro Ministerstvo zdravotnictvi ze zakona ¢. 258/2000 Sb. a
vyhlasky €. 537/2006 Sb. Vzhledem k této situaci Ministerstvo zdravotnictvi vyuzilo moznosti
dané § 8 odst. 6 zékona €. 378/2007 Sb., které umozfiuje pravé vtakovych pripadech
mimoradné potfeby piijmout opatfeni k ochrané vefejného zdravi.

Vyrobce léCivého pfipravku a zdravotniéti pracovnici nenesou odpovédnost za disledky
vyplyvajici z vySe uvedeného povoleni. Ministerstvo zdravotnictvi rozhodlo o vylouéeni
odkladného ucinku rozkladu podaného proti tomuto rozhodnuti. Vylougeni tohoto Gcinku je
oduvodnéno zvySenou aktualni potiebou vye uvedeného légivého pfipravku. Ministerstvo
zdravotnictvi konstatuje, Ze tato situace je okamzitd a vztahuje se k obdobi od 4.9.2009 do
31.12.20089.

Vydané rozhodnuti je vyjimecnym a dogasnym opatienim vyvolanym nutnosti zajistit
pravidelné ockovani touto vakcinou a naplnit tak povinnosti vyplyvajici pro Ministerstvo
zdravotnictvi ze zakona ¢. 258/2000 Sb. a jeho provadéciho pfedpisu vyhl.¢. 537/2006 Sb.,
kdy nedostupnost této vakciny by mohla zavaznym zpusobem ohrozit vefejné zdravi.
Odkladny Gcinek rozkladu by byl v rozporu s davody, které vedou Ministerstvo zdravotnictvi
k vydani tohoto mimoradného opatreni.

Pouceni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti Ize v souladu s § 152 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpist, podat u rozkladové komise ministra zdravotnictvi rozklad, a to ve Ihaté
15 dnu ode dne doruceni tohoto rozhodnuti. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.
Rozklad nema odkladny ucéinek.
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