MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého ndmésti 375/4,128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v dolozce e-podpisu)
C.j.: MZDR 41340/2021-14/0VZ

MZDRX01TD3GY

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni ufad pfislusny podle § 11 pism. o) zakona
€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®) rozhodlo o tomto
opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi a za uc€elem zajisténi dostupnosti léCivych pfipravku
vyznamnych pro poskytovani zdravotni pé€e Ministerstvo zdravotnictvi v souladu s § 8
odst. 6 zakona o IéCivech

docéasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho IéCivého pfipravku
SZCZEPIONKA PRZECIWGRUZLICZA BCG 10, vyrobce SYNTHAVERSE S.A,
Uniwersytecka 10, 20-029 Lublin, Polsko, s udaji uvedenymi na vnéjSim i vnitfnim obalu
v jiném nez Ceském jazyce (polsky jazyk), 1 baleni obsahuje 5 ampulek s praskem
a 5 ampulek srozpoustédlem; kazda ampulka s praskem obsahuje 0,5 mg prasku,
po rekonstituci obsahuje 1,0 ml homogenni suspenze, tedy 10 davek po 0,1 ml (dale
jen ,predmétny pfipravek®).

Povoleny pocet baleni pfedmétného pfipravku €ini celkem 1200 baleni (60 000 davek).

Distributorem pro u&ely dovozu ptedmétného pripravku do Ceské republiky je spole&nost
PHARMOS, a.s., se sidlem Tésinska 1349/296, 716 00 Ostrava, ICO: 190 10 290 (dale
jen ,distributor®).

PFimym distributorem do kalmetizacnich pracovist a pracovist pneumoftizeologl v ramci
Ceské republiky bude spoleénost Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 20/837, 639 00 Brno,
ICO: 262 60 654 (déle jen ,spoleénost Avenier a.s.”).

(distributor a spole¢nost Avenier a.s. spoleCné dale jen ,distributofi®)
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Pfi distribuci, vydeji a pouzivani pfedmétného pfipravku musi byt spinény nasledujici
podminky:

— povoleni se vztahuje na baleni pfedmétného prfipravku sudaji uvedenymi
na vn&sim i vnitinim obalu v polském jazyce, ktera budou do Ceské republiky
dodavana s OCABR certifikdtem (Official Control Authority Batch Release
Certificate),

— distributor je povinen zajistit propusténi kazdé Sarze pred jejim uvedenim
do obéhu Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv postupem dle § 102 zakona
o lécivech,

— lékafi budou hlasit nezadouci ucinky v souladu s § 93b odst. 1 zéakona o léCivech.

Pfedmétny pfipravek bude pouzivan v souladu se souhrnem Uudaju o pripravku.
Spole€nost Avenier a.s. zajisti, Zze aplikujici pracovisté obdrzi ke kazdému baleni vytisk
souhrnu Udajii o pfipravku stextem v &eském jazyce. Cesky pieklad souhrnu udajli
o pfipravku predmétného pfipravku uvefejni Statni ustav pro kontrolu IéCiv na svych
internetovych strankach.

Toto opatfeni nahrazuje €. j. MZDR 41340/2021-10/0VZ ze dne 10. ledna 2022.
Duvodem je zména nazvu vyrobce pfedmétného pfipravku z puvodniho BIOMED-LUBLIN
Wytwérnia Surowic i Szczepionek S.A. na SYNTHAVERSE S.A., dalsi vyrok rozhodnuti
zlistava nezmeénén.

Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho vyvéSeni na ufedni desku Ministerstva
zdravotnictvi a pozbyva uc€innosti dne 31. 12. 2025, pfipadné spotfebovanim 1200 baleni
(60 000 davek) pfedmétného pripravku.

Oduavodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi konstatuje, Zze se jedna o oCkovaci latku na zajisténi
pravidelného ockovani podle vyhlasky ¢€. 537/2006 Sb., o ockovani proti infek&nim
nemocem, ve znéni pozdéjSich predpisli, a to o oCkovani proti tuberkuléze, pro které
v soudasné dobé& neexistuje v Ceské republice jina alternativa v podobé registrovanych
léCivych pfipravku.

V Ceské republice byla registrovana vakcina proti tuberkuléze — BCG VACCINE SSI,
drzitele rozhodnuti o registraci Statens Serum Institut, Copenhagen, Dansko,
reg. €. 59/533/00-C. Na zakladé zadosti drzitele rozhodnuti o registraci tohoto IéCivého
pfipravku v8ak byla registrace zruSena ke dni 31. 5. 2013. Ke zruSeni registrace tohoto
léCivého prfipravku nedoSlo z duavodu bezpecnosti €i kvality 1éCivého pripravku,
ale z rozhodnuti drzitele rozhodnuti o registraci zdivodnéného jeho obchodnimi zajmy.
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Vzhledem k tomu, Ze vyrobce, Statens Serum Institut, Copenhagen, Dansko, neobnovil
dodavky BCG VACCINE SSI do Ceské republiky, byla ustavena pracovni skupina
slozena ze zastupcU organu ochrany vefejného zdravi a odboru farmacie (MZ CR),
odborné spoleénosti (CPFS CLS JEP), zastupctl zdravotnich pojistoven, Statniho Ustavu
pro kontrolu léCiv a distributorl, za uCelem zajisténi dodavek alternativniho lécivého
pripravku k oCkovani proti tuberkuldze. Pracovni skupina pfijala v souladu s odbornym
stanoviskem CPFS CLS JEP rozhodnuti zajistit pro Ceskou republiku pfedmétny
pfipravek.

Pfedmétny pfipravek obsahuje jako léCivou latku Zzivé oslabené bakterie pochazejici
z kultury bakterii BCG (Bacillus Calmette Guerin), dii¢i kmen Moreau. Vakcina je urCena
k preventivnimu ocCkovani proti tuberkuléze u déti a mladistvych; omezeni pro rizikové
skupiny jedincl je definovano pfimo v souhrnu udaju o pfipravku a pribalové informaci.
Drzitelem rozhodnuti o registraci je SYNTHAVERSE S.A., Uniwersytecka 10,
20-029 Lublin, Polsko. Registracni Cislo pfipravku je R/0210; vakcina je registrovana
od roku 1994, s opakované prodluZzovanou registraci, naposledy dne 29. 5. 2013.

PFipravek je registrovan v Clenském staté Evropské unie, kde je pouzivan vice nez 50 let.

Distributor bude Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv pfedkladat dle pokynu UST-21 (aktualni
verze) OCABR certifikat, pfip. dalSi dostupnou relevantni dokumentaci pfed uvedenim
jednotlivych Sarzi predmétného pfipravku do obéhu. Distributor je povinen predkladat
jednotlivé Sarze léCivého pfipravku k propusténi analogicky dle § 102 zakona o léCivech.

Vzhledem k tomu, Ze se jednd o pouZiti neregistrované vakciny v Ceské republice,
zdUraznuje Ministerstvo zdravotnictvi, ze je tfeba v souladu s § 93b odst. 1 zakona
o léCivech, a to zejména s ohledem na specifi€nost situace a ochranu vefejného zdravi,
hlasit jakékoli nezadouci uCinky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim predmétného
pripravku.

Oba ve vyroku vymezeni distributofi jsou schvalenymi distributory disponujicimi
povolenim k distribuci vydaném Statnim udstavem pro kontrolu 1éCiv. Distributofi jsou
povinni dodrzovat pfislusna ustanoveni zakona o IéCivech. V pfipadé povoleni distribuce,
vydeje a pouzivani pfedmétného pfipravku je distributor povinen poskytovat Statnimu ustavu
pro kontrolu léCiv Uplné a spravné udaje o objemu distribuovanych baleni dle § 77 odst. 1
pism. f) zakona o IéCivech.

Ministerstvo zdravotnictvi dale stanovilo, Ze pfedmétny pfipravek bude pouzivan
v souladu se souhrnem udaji o pfipravku, a to s ohledem na pozadavek stanoveny
v § 7 odst. 1 pism. b) zakona o léCivech, kde je uvedeno nasledujici: ,Osoby zachazejici
s lécivy jsou povinny dodrZovat pokyny k zachazeni s lIéCivym pripravkem podle souhrnu
udaju o pripravku, pokud nejde o pouzivani IéCivych pfipravk( podle § 8 odst. 3 az 5
nebo podle § 9 odst. 2 nebo 5 v pripadé pouZivani veterinarnich léCivych pripravkd.”

Z dlvodu zabezpecCeni informovanosti osob zachazejicich s pfedmétnym pfipravkem
ulozilo Ministerstvo zdravotnictvi spoleCnosti Avenier a.s. povinnost zajistit ke kazdému
baleni pfedmétného pfipravku vytisk souhrnu udaji o pripravku s textem v eském
jazyce. Cesky preklad souhrnu Udaj o pfipravku predmétného pripravku uvefejni Statni
ustav pro kontrolu IéCiv na svych internetovych strankach. Tyto podminky jsou nezbytné
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pro dodrzeni vS8ech postupll tak, aby nebyla ohrozena ¢€i poruSena bezpecnost, u€innost
a jakost predmétného pfipravku.

K vySe uvedenému postupu vydal Statni Ustav pro kontrolu IéCiv souhlasné stanovisko
ze dne 20. 12. 2021, €. j. sukl338976/2021.

V takovém pfipadé drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci 1éCivych pripravku
a zdravotni€ti pracovnici nenesou odpovédnost za duasledky vyplyvajici z takového
pouziti |éCivého pfipravku. Odpovédnost za vady I|éCivych pfipravkl podle zakona
€. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, neni dotéena. O vydaném opatfeni Ministerstvo
zdravotnictvi informuje Statni ustav pro kontrolu [éCiv. Ministerstvo zdravotnictvi vyvési
vydané opatfeni na své Ufedni desce a Statni ustav pro kontrolu léCiv je zvefejni
zpUsobem umoznujicim dalkovy pfistup a ve svém Veéstniku.

Zakon o léCivech stanovuje podminku doCasnosti opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6 zadkona
o léCivech. Ministerstvo zdravotnictvi stanovilo, Zze toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho
uvefejnéni na ufedni desce, a to s ohledem na akutni nedostatek vakcin proti tuberkuldze.
Je tedy nezbytné bezodkladné vytvofit podminky pro zajisténi dostupnosti pfedmétného
pfipravku. Ministerstvo zdravotnictvi dale stanovilo, Ze toto opatfeni pozbyva u€innosti dne
31. 12. 2025, pfipadné spotfebovanim 1200 baleni (60 000 davek) predmétného
pripravku, a to s ohledem na skutecnost, ze v tomto obdobi se nepfedpoklada dostupnost
registrovaného léCivého pfipravku s obdobnymi vlastnostmi.
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MUDr. Barbora Mackova, MHA

hlavni hygienicka CR s postavenim vrchni Feditelky
sekce ochrany a podpory vefejného zdravi
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