MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 27. prosinec 2023
C.j.: MZDR 36891/2023-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: P5/2023

MZDRX01QKI3Q

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo“) jako organ pfislusny k rozhodnuti
podle § 11 pism. r) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti
spole¢nosti

= Pfizer Europe MA EEIG,
se sidlem Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie
zastoupena spoleénosti Pfizer, spol. s r.o., se sidlem Stroupeznického 17,
150 00 Praha 5, ICO: 492 44 809
(dale jen ,zadatel®),

a na zakladé § 8 odst. 9 zakona o |éCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zdkona
¢. 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
pripravku (€. §. GK3901, GN3275 a GJ5809), ktery neodpovida pozadavkim stanovenym
§ 37 odst. 7 a 8 zakona o IéCivech:

Kéd SUKL Nazev)l Ié€ivého Doplnék nazvu S dc:t’)cTu p.ou2|tevl.|j|ost|
pripravku kon¢ici nejpozdéji dne
150MG+100MG TBL
0255450 PAXLOVID FLM 30(20+10) 29. 2. 2024

(dale jen ,léCivy pfipravek PAXLOVID").

Tento |&givy pripravek lze uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 29. 2. 2024.

Oduvodnéni:
Dne 18. 12 2023 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej IéCivych pfipravkl, které po dokonceni

vyroby nespliuji pozadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,

Str.1z3




stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich IéCivych
pripravkl (dale jen ,Nafizeni), a to pro léCivy pfipravek PAXLOVID.

Zadatel v zadosti uved| nasledujici: ,U lééivého pfipravku PAXLOVID bylo v Evropské unii
schvéleno prodlouZeni doby pouZzitelnosti. Souhrn udaji o pfipravku a Pribalova informace
pfipravku PAXLOVID potahované tablety byly aktualizovany a byla v nich zohlednéna nova
doba pouzitelnosti: prodlouzeni na 2 roky. Na zakladé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 28.03.2023 (¢.j.: MZDR 3590/2023-3/0OLZP) Ize toto prodlouZeni pouZit i se zpétnou
platnosti na v8echny Sarze pripravku PAXLOVID vyrobené pred schvalenim této zmény.
Krabicky nebo blistry s vytisténym datem pouzitelnosti od 11/2022 do 12/2023 mohou byt
pouzivany déle nez je uvedeno na obalu, do 01/2024 respektive 02/2024. Béhem
ovérovani/vyfazovani baleni se u dotéenych Sarzi objevuje upozornéni, Ze platnost baleni
vyprsela.”

Jako opatfeni k napravé uved| Zadatel nasleduijici: ,Pro vSechny nasledujici Sarze vyrobené
po schvaleni prodlouzeni doby pouZitelnosti, tj. 24.01.2023, bude skutecna doba
pouZitelnosti pfipravku shodna s datem uvedenym na obalu a v systému pro ovéfovani
a vyrazovani léCivych pfipravki z obéhu.”

Zadatel k zadosti predlozil analyticky certifikat, propoustéci certifikat a fotografie obalu
léCivého pFipravku PAXLOVID.

Ministerstvo pfezkoumalo pfedlozenou dokumentaci a soufasné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu Ié€iv o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Statni ustav pro kontrolu I&¢iv doporugil vydani kladného rozhodnuti.

Ministerstvo k predloZzené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udaji o pfipravku vyplyva, ze |éCivy pFipravek PAXLOVID je registrovan
v nasledujici terapeutické indikaci:

,PFipravek Paxlovid je indikovan k l6éébé onemocnéni covid-19 u dospélych pacientd,
kteri nevyZaduji doplrikovou Ié¢bu kyslikem a u kterych je zvySené riziko progrese
do zavazné formy onemocnéni covid-19.

Ministerstvo uvadi, ze opatfenim ze dne 28. 3. 2023, &. j. MZDR 3590/2023-3/OLZP,
prodlouzilo dobu pouzitelnosti Ié€ivého pfipravku PAXLOVID. Vzhledem k mimofadnému
charakteru tohoto narodniho opatfeni nemohlo dojit k upravam v pfislusnych systémech
v oblasti ochrannych prvku, které nyni hlasi, Ze platnost baleni jiz vyprsela.

Ministerstvo uvadi, Ze je vhodné podpofit dostupnost léCivého pfipravku PAXLOVID,
jako udélalo napf. prostfednictvim opatfeni ze dne 19. 12. 2023, ¢&. j. MZDR 35393/2023-
3/0LZP, kterym docCasné povolilo distribuci, vydej a pouzivani neregistrované varianty
léCivého pfipravku PAXLOVID (v provedeni pro trh na uzemi Velké Britanie).

S ohledem na dostupnost 1éCiv z ATC skupiny JOSAE30 a opatfeni mimofadného charakteru
Ministerstvo vyjimecné povoluje v souladu s § 11 pism. r) zakona o |éCivech distribuci a vydej
léCivého pfipravku PAXLOVID, ktery po dokon&eni vyroby nesplfiuje pozadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni |hity pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej légivého
pfipravku PAXLOVID, a to do 29. 2. 2024. Opatieni, jehoz cilem je povolit za ucelem
zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni I[éCivych pfipravkd na trh navzdory
skute€nosti, Ze nespliuji podminky stanovené ua&innymi pravnimi pFedpisy, je vydano
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na omezenou dobu v souladu s § 8 odst. 9 zakona o IéCivech. Tato doba je pfiméfena
nastalym okolnostem a dobé pouzitelnosti 1é€ivého pfipravku PAXLOVID. Zarover je délka
této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych Fizenich stanovuje Ministerstvo
i pro jiné léCivé pfipravky.

Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA
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