MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

CESKE REPUBLIKY
V Praze dne 18. listopadu 2009
C.j. 52943/2009/0VZ
NARRRARID0Y
ROZHODNUT | MZDRPOOXEFS5Z

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni Grad prislusny podle § 11 pism. h) zdkona &.
378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o lecivech), ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o légivech®), rozhodlo o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi a za Ugelem zajisténi dostupnosti IéCivych pripravkd
vyznamnych pro poskytovani zdravotni péée Ministerstvo zdravotnictvi v souladu s § 8 odst. 6
zakona o lécivech

povoluje

pouziti  registrovaného IéCivého pfipravku PANDEMRIX, inj. sus. eml.,
50x2,5ml+2x25x2,5ml (500 davek), reg. &. EU/1/08/452/001, &. $arze A81CA067A v mnoZstvi
12000 davek, €. Sarze A81CA047D v mnoZstvi 4 000 davek, €. Sarze A81CAO084A
vmnozstvi 16 000 davek, ¢. Sarze A81CA070A v mnozstvi 12 000 davek &. Sarze
A81CA105A v mnozstvi 20 000 davek, €. Sarze A81CA137A v mnozstvi 13 000 davek a
C. Sarze AB1CA149A v mnozstvi 18 000 davek s cizojazy&nym vnéj§im i vnitinim obalem
s tim, Ze na cizojazyéném vnéj§im obalu nebude uvedena EAN kéd pfipravku, pfipravek bude
vybaven pfibalovou informaci v ¢eském jazyce a budou dodrzeny ostatni podminky
registrace. Zarovefi povoluje naruSeni celistvosti obalu za pfedpokladu dodrzeni povinnosti
upravenych pravnimi pfedpisy pro distribuci, vydej a pouzivani tohoto Ié&ivého pfipravku a
jeho piepravy v souladu se spravnou distribuéni praxi a dale za pfedpokladu, Zze ke kazdé
injekéni lahvicce bude pfidan samolepici §titek a Eeska piibalova informace, tji. ke kazdeé
injekeni lahviCce s oznacenou Sarzi (10 davek) musi byt pripojeno 10 &titk( a 10 pribalovych
informaci.

Rozklad podany proti tomuto rozhodnuti nema odkladny Gginek.

Odivodnéni:

Na Zadost Ministerstva zdravotnictvi Statni Gstav pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,SUKL“) vydal
pod ¢j. SUKLS 188656/2009 ze dne 9.11.2009, &.j. SUKLS 212404/2009 ze dne 12.11.2009 a
C.. SUKLS 214278/2009 ze dne 16.11.2009 odborna stanoviska k pouzivani registrovaného
leCivého piipravku PANDEMRIX inj. sus. eml, &. $arze A81CA067A v mnozstvi 12 000 davek,
C. Sarze AB1CA047D v mnoZstvi 4 000 davek, ¢. Sarze A81CA084A v mnozstvi 16 000 davek,
¢. sarze A81CA070A v mnozstvi 12 000 davek, &. $arze A81CA105A v mnostvi 20 000
davek, €. Sarze A81CA137A v mnoZstvi 13 000 davek a & $arfe A81CA149A v mnoZstvi
18 000 davek s cizojazyénym vnéjsim i vnitinim obalem s tim, Ze na cizojazyéném vnéjsSim
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obalu nebude uvedena EAN kod pfipravku, pfipravek bude vybaven pribalovou informaci
v Ceském jazyce a budou dodrZeny ostatni podminky registrace. Dale doporudil narusit
celistvost obalu shora uvedeného pfipravku, a to z davodu zajisténi davek ockovancim, za
predpokladu dodrzeni povinnosti danych pravnimi predpisy stim, Zze ke kaZdé injekéni
lahvicce s oznagenou $arzi (10 davek) musi byt pfipojeno 10 $titk(, které budou nalepeny do
dokumentace jednotlivych pacientd, jako doklad o provedeném ockovani vakcinou pfislusné
sarze a ¢eskych pribalovych informaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci neni schopen zajistit dodavky uvedeného Iégivého pfipravku
odpovidajici pIné schvalené registraci a dale zajistit dodavky uvedeného pfipravku bez
naruseni celistvosti baleni. Ministerstvo zdravotnictvi po zvazeni odborného stanoviska
Statniho Ustavu pro kontrolu lé€iv proto rozhodlo, jak je uvedeno ve vyroku.

Ministerstvo zdravotnictvi konstatuje, Ze pfipravek PANDEMRIX, inj. sus. eml., je registovany
centralizovanou procedurou. Pfipravek svou jakosti, bezpeénosti a G&innosti odpovida
pozadavkim EU. Z divodu nutnosti zajistit dohledani kazdého ockovance je nutné ke kazdé
injekeni lahviéce s oznacenou $arzi (10 davek) pripojit 10 &titka, které budou nalepeny do
dokumentace jednotlivych pacientu jako doklad o provedeném oékovani vakcinou pfislusné
Sarze. Vzhledem k nutnosti pokryt vakcinaci proti chfipkovému viru Pandemic(H1N1)2009 na
Ceskem Uzemi a vzhledem k hospodarnému vyuziti v8ech davek vyuZilo Ministerstvo
zdravotnictvi moznosti dané § 8 odst. 6 zakona & 378/2007 Sb., které umoznuje pravé
v takovych pfipadech mimofadné potieby pfijmout predmétné opatfeni k ochrané vefejného
zdravi.

Ministerstvo zdravotnictvi rozhodlo o vylouéeni odkladného u&inku rozkladu podaného proti
tomuto rozhodnuti. Vylouceni tohoto G¢inku je odivodnéno zvysenou aktualni potfebou
vySe uvedeného IéCivého pfipravku k zajisténi ockovani proti chfipkovému viru
Pandemic(H1N1)2009.

Vydané rozhodnuti je vyjimeénym opatfenim vyvolanym nutnosti zajistit otkovani proti
chiipkovému viru Pandemic(H1N1)2009. Neo&kovani vybranych osob by mohlo zavaznym
zpusobem ohrozit verejné zdravi. Odkladny Uginek rozkladu by byl v rozporu s duvody, které
vedou Ministerstvo zdravotnictvi k vydani tohoto mimoFadného opatieni.

Ze shora uvedeného omezeni $arze a poétu davek plyne dogasnost opatfeni. Vyjimec&nost
opatfeni plyne z akutniho potieby ogkovat pred vznikem epidemie.

Poucéeni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat podle § 81 odst. 1 a § 83 odst. 1 ve spojeni s § 152 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisi, do 15 dnl ode dne doruéeni
rozhodnuti rozklad k ministryni zdravotnictvi podanim uéinénym M Minister?fva iravotnictvi.

Rozklad nema odkladny uéinek. Rozklad jen proti odUvodnénii rozhodnuti je #epFi ustny.
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/. MUDr. Michael Vit, Ph.D.
1ameéstek pro ochranu a podporu
vefejného zdravi a hiavni hygienik CR

Ministerstvo zdravotnictvi CR
Palackého nadm. 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: vh@mzcr.cz, www.mzcr.cz



