MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 13. ledna 2010
C.j. 1647/2010/0VZ

OO

. MZDRPO11U414
ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni Gfad pfislusny podle § 11 pism. h) zakona ¢&.
378/2007 Sb., o I&Civech a o0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o léCivech), ve
znéni pozdeéjSich piedpist (dale jen ,zakon o léCivech”), rozhodlo o tomto opatieni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi a za uUcelem zajisténi dostupnosti 1écivych pfipravki
vyznamnych pro poskytovani zdravotni péée Ministerstvo zdravotnictvi v souladu s § 8 odst. 6
zakona o léCivech

povoluje

distribuci, vydej a pouZivani registrovaného léCivého pfipravku PANDEMRIX, inj. sus.
eml., 50x2,5mi+2x25x2 5ml (500 davek), reg. ¢. EU/1/08/452/001, ¢. $arze A81CA293A
v mnozstvi 18 000 davek, ¢. Sarze AB1CA378A v mnozstvi 25000 davek a &. $arze
A81CA377A v mnozstvi 28 000 davek, s cizojazyénym vnéjSim i vnitinim obalem a Eeskou
pribalovou informaci s tim, Ze budou dodrzeny podminky registrace a zakona o lécivech,
s odchylkami, Ze na cizojazyéném vnéj§im obalu nebude uveden EAN kod pfipravku a dale
nebude na vnitfnim obalu lahvicky se suspenzi (anitgen) uveden tento text: Suspension for
emulsion for injection for Pandemrix, Pandemic influenza vaccine (H1N1) (split virion,
inactivated, adjuvanted), Split influenza virus, inactivated, containing antigen* equivalent to
3.75 micrograms haemagglutinin/dose, *Antigen: A/California/7/2009 (H1N1)v-like strain (X-
179A), ale bude nahrazen textem: <PrePandemic> <Pandemic> Influenza vaccine (split
virion, inactivated, adjuvanted) I.M., Split influenza virus, inactivated, containing antigen*
equivalent to: 3.75 micrograms haemagglutinin/dose, *Antigen: A/California/7/2009 (H1N1)v-
like virus, na vnitinim obalu lahvicky s emulzi (adjuvans) nebude uveden tento text: Emulsion
for emulsion for injection for Pandemrix, ale bude nahrazen textem: <PrePandemic>
<Pandemic> Influenza vaccine (split virion, inactivated, adjuvanted) |.M. Zarover povoluje
naruseni celistvosti obalu za pfedpokladu dodrzeni povinnosti upravenych pravnimi predpisy
pro distribuci, vydej a pouzivani tohoto lécivého pfipravku a jeho prepravy v souladu se
spravnou distribucni praxi a dale za predpokladu, Ze ke kazdé injekcni lahvicce bude pfidan
samolepici Stitek a Ceska pribalova informace, tj. ke kazdé injekéni lahvicce s oznaéenou
Sarzi (10 davek) musi byt pripojeno 10 §titkl a 10 pfibalovych informaci.

Rozklad podany proti tomuto rozhodnuti nema odkladny Ucinek.
Odavodnéni:

Na zadost Ministerstva zdravotnictvi Statni ustav pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,SUKL®) vydal
pod &.]. sukls6916/2010 ze dne 12.1.2010 odborné stanovisko k pouZivani registrovaného
léciveho pfipravku PANDEMRIX, inj. sus. eml, ¢ Sarze A81CA293A v mnozstvi 18 000
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davek, ¢. Sarze AB1CA378A v mnozstvi 25 000 davek a &. Sarze AB1CA377A v mnozstvi
28 000 davek s cizojazytnym vnéjsim i vnitinim obalem a ¢eskou pfibalovou informaci s tim,
Ze budou dodrzeny podminky registrace a zakona o |éCivech, s odchylkami, Ze na
cizojazycném vnéjSim obalu nebude uveden EAN kodd pripravku a dale nebude na vnitinim
obalu lahvicky se suspenzi (anitgen) uveden tento text: Suspension for emulsion for injection
for Pandemrix, Pandemic influenza vaccine (H1N1) (split virion, inactivated, adjuvanted), Split
influenza virus, inactivated, containing antigen* equivalent to 3.75 micrograms
haemagglutinin/dose, *Antigen: A/California/7/2009 (H1N1)v-like strain (X-179A), ale bude
nahrazen textem: <PrePandemic> <Pandemic> Influenza vaccine (split virion, inactivated,
adjuvanted) |.M., Split influenza virus, inactivated, containing antigen* equivalent to: 3.75
micrograms haemagglutinin/dose, *Antigen: A/California/7/2009 (H1N1)v-like virus, na
vnitinim obalu lahvicky s emulzi (adjuvans) nebude uveden tento text: Emulsion for emulsion
for injection for Pandemrix, ale bude nahrazen textem: <PrePandemic> <Pandemic> Influenza
vaccine (split virion, inactivated, adjuvanted) I.M. Zaroven doporucil naruseni celistvosti obalu
za predpokladu dodrZeni povinnosti upravenych pravnimi predpisy pro distribuci, vydej a
pouzivani tohoto lé¢ivého pfipravku a jeho prepravy v souladu se spravnou distribuéni praxi a
dale za predpokladu, Ze ke kazdé injekcni lahvicce bude piidan samolepici Stitek a Ceska
pfibalova informace, tj. ke kazdé injekéni lahvi€ce s oznagenou $arzi (10 davek) musi byt
pfipojeno 10 §titkd které budou nalepeny do dokumentace jednotlivych pacientu, jako doklad
o provedeném ockovani vakcinou pfislusné Sarze a ¢eskych pribalovych informaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci neni schopen zajistit dodavky uvedeného |éCivého pripravku
odpovidajici plné schvalené registraci a dale zajistit dodavky uvedeného pfipravku bez
naruSeni celistvosti baleni. Ministerstvo zdravotnictvi po zvazeni odborného stanoviska
Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv proto rozhodlo, jak je uvedeno ve vyroku.

Ministerstvo zdravotnictvi konstatuje, ze pfipravek PANDEMRIX, inj. sus. eml., je registrovany
centralizovanou procedurou. Prfipravek svou jakosti, bezpecnosti a ucinnosti odpovida
pozadavkum EU. Z duvodu nutnosti zajistit dohledani kazdého ofkovance je nutné ke kazdé
injekéni lahvicce s oznacenou Sarzi (10 davek) pfipojit 10 stitku, které budou nalepeny do
dokumentace jednotlivych pacientl jako doklad o provedeném ockovani vakcinou pfislusné
Sarze. Vzhledem k nutnosti pokryt vakcinaci proti chiipkovému viru Pandemic(H1N1)2009 na
ceském uUzemi a vzhledem k hospodarnému vyuziti v8ech davek vyuzZilo Ministerstvo
zdravotnictvi moznosti dané § 8 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb., které umozniuje prave
v takovych pfipadech mimofadné potieby pfijmout pfedmétné opatieni k ochrané vefejného
zdravi.

Ministerstvo zdravotnictvi rozhodlo o vylouceni odkladného Gcinku rozkladu podaného proti
tomuto rozhodnuti. Vylouc¢eni tohoto ucinku je odtvodneno zvySenou aktualni potrebou
vySe uvedeného IéCiveho pfipravku Kk zajisténi ockovani proti chfipkovému viru
Pandemic(H1N1)2009.

Vydané rozhodnuti je vyjimeénym opatfenim vyvolanym nutnosti zajistit ockovani proti
chfipkovému viru Pandemic(H1N1)2009. Neockovani vybranych osob by mohlo zavaznym
zpUsobem ohrozit vefejné zdravi. Odkladny ucinek rozkladu by byl v rozporu s dlvody, které
vedou Ministerstvo zdravotnictvi k vydani tohoto mimofadného opatreni.

Ze shora uvedeného omezeni Sarze a poctu davek plyne doCasnost opatieni. Vyjimecnost
opatieni plyne z akutniho potifeby otkovat pfed vznikem epidemie.
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Pouéeni 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 pozdgjSich predpisti, do 15 dn(i ode dne dorugeni
rozhodnuti rozklad k ministryni zdravotnictvi podanim u&inénym u Ministerstva zdravotnictvi.
Rozklad nema odkladny G¢inek. Rozklad jen proti odvodnéni razhodfuti je nepfi v

Vi

(JDr. Michael Vit, Ph.D.
nameéstek pro ochranu a podporu
vefejngho zdravi a hlavni hygienik CR
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