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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 31. prosince 2013
C.j.: 47492/2013/0VZ

ADARVAINHRAIL A

MZDRPB1FUSDS8
ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, jako spravni Gfad pfislusny podle § 11 pism. o) zakona
€. 378/2007 Sb., o lé€ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé&ivech),
ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,zakon o Iéivech®), rozhodlo o tomto opateni:

V' zajmu ochrany vefejného zdravi a za UCelem zajisténi dostupnosti 1&&ivych pfipravki
vyznamnych pro poskytovani zdravotni péte Ministerstvo zdravotnictvi v souladu s § 8 odst. 6
zakona o lécivech

povoluje

1. distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho lé&ivého pripravku D.T.VAX
(vakcina proti zaskrtu a tetanu), injekéni suspenze, 10 x 10 davek (drzitel rozhodnuti o
registraci: Sanofi Pasteur SA, avenue Pont Pasteur 2, 69007 Lyon, Francie) v poétu 2,1
baleni, t.j. 210 davek,

2. naruseni celistvosti 2,1 baleni, tj. 210 davek légivého pfipravku D.T.VAX, injekéni
suspenze, 10 x 10 davek tak, aby do ordinaci lékaft byly dodavany jednotlivé ampule
pripravku, ke kterym bude vZdy dodana kopie pfibalové informace v eském jazyce.

Platnost povoleni distribuce, vydeje, pouZivani a naruseni celistvosti baleni uvedeného
pfipravku se vydava do 30.6.2015.

Distribuce bude zajisténa spole¢nosti Avenier, a.s., ktera je scvhalenym distributorem I&givych
pfipravku a ma ve skladech uvedené mnoZstvi 2,1 baleni.

Rozklad proti tomuto rozhodnuti nema odkladny uéinek.

Odutvodnéni:

Jedna se o nespotfebovana baleni, ktera byla uvedena na trh v rdmci specifického lé&ebného
programu pod ¢j. MZDR 75176/2011/FAR, schvaleného dne 28.11.2011, s platnosti do
31.12.2013. Vzhedem k tomu, Ze spole¢nost Sanofi Pasteur SA, Francie, definitivné ukongila
vyrobu a dovoz lécivého pripravku v tomto rezimu do CR a do EU, nebude jiz v roce 2014
zadano o daldi specificky léebny program. Lécivy pfipravek D.T.VAX je jedina dostupna
vakcina obsahujici anatoxin diphteriae a anatoxin tetanu, ale neobsahuijici antigen perstuse.
Je urcen k prevenci diftérie a tetanu u déti s trvalou kontraindikaci aplikace pertusové slozky
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(acelularni a celularni). Jedna se o zaji§téni lédivého pripravku pro prevenci zavazného
onemocnéni, pro ktery neni dostupna jina alternativa registrovanymi pfipravky.

Vzhledem k nutnosti zajistit dostupnost tohoto pfipravku na éeském trhu a vzhledem k tomu,
Ze se jedna o otkovaci latku na zajisténi otkovani podle vyhlasky &. 537/2006 Sb., o ockovani
proti infekénim nemocem, ve znéni pozdéjsich pfedpisl, povoluje se narudeni celistvosti
baleni 10 x 10 davek. Pokud by byl uvedeny légivy pfipravek distribuovan lékafim v celém
baleni, které nevypotfebuji, a nemize byt déle redistribuovan, vznikl by nedostatek uvedené
ockovaci latky pro ostatni I€kafe a tim by mohlo dojit ke vzniku nebezpe&i onemocnéni.

Pfi distribuci, vydeji a pouzivani uvedenych Iégivych pfipravki musi byt spinény pozadavky
pravnich pfedpist Ceské republiky. Dodavka lécivého pfipravku bude pfepravovana v souladu
se spravnou distribu¢ni praxi.

Kvyse uvedenému postupu vydal stanovisko Statni Ustav pro kontrolu légiv pod ¢&.j.
sukls224009/2013 ze dne 30.12.2013 s tim, Ze nema vyhrady ke spotiebovani nevyuzitych
baleni neregistrovaného |&civého piipravku D.T.VAX i po ukondeni specifického Ié&ebného
programu a rovnéz nema vyhrady k naruseni celistvosti baleni.

Vyrobce IéCivého pfipravku a zdravotniéti pracovnici nenesou odpovédnost za dusledky
vyplyvajici z vySe uvedeného povoleni. Ministerstvo zdravotnictvi rozhodlo o vylougeni
odkladneho ucinku rozkladu podaného proti tomuto rozhodnuti. Vylougeni tohoto G&inku je
odivodnéno zvySenou aktualni potfebou vy$e uvedeného Ié&ivého pripravku. Ministerstvo
zdravotnictvi konstatuje, Ze tato situace je okamzita a vztahuje se na obdobi do 30.6.2015, tj.
do skonceni doby upofebitelnosti uvedeného Ié&ivého pFipravku.

Vydané rozhodnuti je vyjimeénym a docasnym opatfenim vyvolanym nutnosti zajistit
pravidelné ockovani touto vakcinou a naplnit tak povinnosti vyplyvajici pro Ministerstvo
zdravotnictvi ze zékona €. 258/2000 Sb. a jeho provadéciho predpisu vyhl.&. 537/2006 Sb.,
kdy nedostupnost této vakciny by mohla z&vaznym zplsobem ohrozit vefejné zdravi.
Odkladny Gcinek rozkladu by byl v rozporu s davody, které vedou Ministerstvo zdravotnictvi
k vydani tohoto mimoradného opatieni.

Pouceni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti Ize v souladu s § 152 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisd, podat u rozkladové komise ministra zdravotnictvi rozklad, a to ve Ihaté
15 dnU ode dne dorugeni tohoto rozhodnuti. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.
Rozklad nema odkladny Ucinek.
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MUDr. Viladimir Valenta, Ph.D.
naméstek pro ochranu a podporu
verejného zdravi a hlavni hygienik CR
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Ovérovaci dolozka autorizované konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Ovétuji pod pofadovym Cislem 55416135-25977-140102142648 , Ze tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé

do podoby elektronické, skladajici se z 2 listu(l), se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Zajistovaci bez zajistovaciho prvku
prvek:

Ovéfujici osoba: Jaroslava Simkova
Vystavil: Ministerstvo zdravotnictvi
V Praze dne 2.1.2014
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