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ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfisludny k rozhodnuti
podle § 11 pism. r) zadkona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti
spole¢nosti

¢ GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,
se sidlem 1330 Rixensart, Belgie,
zastoupené spolecnosti GlaxoSmithKline s.r.o., se sidlem Hvézdova 1734/2c,
140 00 Praha 4 — Nusle, ICO: 481 14 057
(dale jen ,zadatel"),

a na zakladé § 8 odst. 9 zakona o lélivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho 1é&ivého
pfipravku, ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona o léCivech:

Nazev l6&ivého S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL - Doplnék nazvu konéici nejpozdéji
pripravku L
v mésici
0026816 TWINRIX ADULT INJ SUS 1X1ML+1J kvéten 2022

(dale jen ,léCivy pfipravek TWINRIX ADULT®).

Tento léCivy pripravek lze uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 8. 5. 2022.

Oduavodnéni:

Dne 27. 4. 2021 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatieni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej IéCivych pfipravkl, které po dokonceni
vyroby nesplfiuji pozadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich 1éCivych
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pripravkll (dale jen ,Nafizeni“), ktera byla dne 30. 4. 2021 doplInéna, a to pro nasledujici
I&Civy pFipravek:

S dobou
Kod | Nazev léivého L . . Poget | POUZitelnosti
. .. DoplInék nazvu Sarze . kongici
SUKL pfipravku baleni . Y.
nejpozdéji
VvV mésici
INJ SUS .
0026816 | TWINRIX ADULT AHABB416A0 | 22.070 | kvéten 2022
1X1ML+1J

Zadatel v Zadosti uvedl, Ze 74da o povoleni distribuce a vydeje 1é8ivé pripravku TWINRIX
ADULT (Sarze AHABB416A0) vyrobeného v Cervenci 2019. Dotéena baleni [éCivého
pfipravku byla vyfazena z balici linky a nasledné manualné vracena na balici linku
operatorem bez zaregistrovani sériovych Cisel. Tato lidska chyba byla ovlivnéna nékolika
faktory, mimo jiné i nedostateCnou robustnosti systému na balici lince. Napravna
a preventivni opatfeni byla identifikovana a provedena ve snaze snizit riziko nezaznamenani
sériovych Cisel baleni finalniho produktu.

Zadatel k zadosti predlozil analytické certifikaty, propoustéci certifikaty a fotografie obalu
léCivého pripravku TWINRIX ADULT.

Ministerstvo pfezkoumalo pfedloZzenou dokumentaci a souCasné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu I&€iv o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 30. 4. 2021 Statni ustav pro kontrolu Ié€iv doporucil vydani kladného rozhodnuti.

Ministerstvo k predloZzené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udaju o pfipravku vyplyva, ze léCivy pfipravek TWINRIX ADULT je
indikovan:

e k imunizaci neimunnich dospélych a dospivajicich od 16 let vySe, ktefi jsou vystaveni
riziku nakazy zpUsobené viry hepatitidy A i hepatitidy B.

Jedna se o jedinou dostupnou kombinovanou vakcinu proti hepatitidé A a B v jedné o¢kovaci
davce na trhu, ke které neexistuje alternativa.

Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2020 IéCivych pfipravka z ATC skupiny
JO7BC20, jejiz souclasti je pravé lécivy pfipravek TWINRIX ADULT, C¢inily celkem
27.907 baleni.

Zadatel ve své zadosti zada o opatfeni pro 22.070 baleni Ié&ivého pripravku TWINRIX

ADULT, coz predstavuje cca 79 % z celoro¢nich dodavek IéCivych pfipravki v ATC skupiné
JO7BC20.

Dodavka légivého piipravku TWINRIX ADULT do CR pro rok 2021 jiz neni planovana.

S ohledem na dostupnost léCiv z ATC skupiny JO7BC20 Ministerstvo vyjime¢né povoluje
v souladu s § 11 pism. r) zakona o |éCivech distribuci a vydej 1éCivého pfipravku TWINRIX
ADULT, ktery po dokon&eni vyroby nesplfiuje pozadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni |haty pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej 1é&ivého
pripravku TWINRIX ADULT, a to do 8. 5. 2022. Opatfeni, jehoz cilem je povolit za ucelem
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zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni Ilécivych pfipravkd na trh navzdory
skute€nosti, Zze nesplniuji podminky stanovené uacinnymi pravnimi pfedpisy, je vydano
na omezenou dobu v souladu s § 8 odst. 9 zakona o léCivech. Tato doba je pfiméfena
nastalym okolnostem a dobé pouzitelnosti 1éCivého pfipravku TWINRIX ADULT. Zaroven je
délka této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych fizenich stanovuje Ministerstvo
i pro jiné léCive pfipravky.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve Ih(té 15 dnu ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
povérena fizenim odboru IéCiv
a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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