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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 13. listopadu 2018
C.j.: MZDR 13392/2018-9/FAR
Sp. zn.: FAR S9/2018

MZDRX01487QE

OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjsSich predpist (dale jen
,zakon o léCivech®), a v souladu s ustanovenimi § 171 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjSich prepist (dale jen ,spravni fad“)

1)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1€Civy pfipravek na
seznam léCivych pFipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€€iv podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o Ié€ivech
(dale jen ,Seznam®):

Nazev lé¢ivého Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL - Registraéni éislo i )
pripravku o registraci

CERVARIX GlaxoSmithKline

0029163 . . EU/1/07/419/004 Biologicals S.A.,
inj.sus.isp. 1x0,5ml +1J Belgie

1))

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatifeni obecné povahy se zrusuje predbézné opatieni obecné
povahy ze dne 10. dubna 2018, ¢&. j. MZDR 13392/2018-4/FAR, které zakazuje uzit k dalSi
distribuci &i vyvozu mimo Uzemi Ceské republiky lé&ivy pFipravek:

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, Www.mzcCr.cz


http://www.mzcr.cz/

Kéd SUKL Naz%)/ lécivého Registraéni &islo Drzitel rc?zhod!wtl
pripravku o registraci
GlaxoSmithKline
0029163 - C.ERVARIX EU/1/07/419/004 Biologicals S.A.,
inj.sus.isp. 1x0,5ml +1J Belgie

(dale jen ,léCivy pfipravek CERVARIX")

Oduvodnéni:

Na Ministerstvo se obratila spole¢nost GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvézdova 1734/2c, 140 00
Praha 4 (dale jen ,podatel* nebo ,GlaxoSmithKline, s.r.0.“), ktera zastupuje v Ceské republice
drzitele rozhodnuti o registraci l1éCivého pfipravku CERVARIX s podnétem na zdkaz vyvozu
tohoto IécCivého pfipravku z divodu zajisténi jeho dostupnosti pro ¢eské pacienty. Tuto situaci
podatel deklaroval daty z databaze Statniho Gstavu pro kontrolu I&&iv (dale jen ,Ustav®), ze
kterych jasné vyplyva, Ze légivy pFipravek CERVARIX je vyvazen mimo uzemi Ceské
republiky. Podatel dale uved|, Ze na zakladé novely zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi), je imunologicky IéCivy
pripravek CERVARIX hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi i pro chlapce ve
vékové skupiné 13 - 14 let (pro divky je imunologicky IéCivy pfipravek CERVARIX hrazen
z prostifedkl verejného zdravotniho pojisténi jiz od roku 2012). Podatel dale sdélil, Ze je v jeho
zajmu a i v zajmu platcu, zajisténi dostupnosti plné hrazeného imunologického IéCivého
pFipravku (vakciny) z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi. V pfipadé vypadku lécivého
pfipravku CERVARIX by nebylo jiné moznosti, nez uhrada cenové nakladngjsi vakciny. Jak
podatel dale uved|, nedostatek IéCivého pfipravku CERVARIX na ¢eském trhu je doprovazen
stiznostmi ze strany Iékarll a pacientl. LéCivy pfipravek CERVARIX je dle vyjadifeni podatele
historicky vyvazen do zahraniCi (reexport) ve velkém mnozstvi. V sou€asné dobé, po
zavedeni nového procesu planovani dodavek po Evropé v ramci spoleénosti GSK, dostava
Ceska republika pouze mnozstvi uréené pro pacienty v Ceské republice a pfipadny ,reexport*
tak zpusobuje nedostupnost IéCivého pFipravku CERVARIX pro eské pacienty.

Ministerstvo k ovéfeni situace vyzvalo Ustav k ptedloZeni udajd o distribuci &i vyvozu légivého
pfipravku CERVARIX do zahranigi. V souvislosti s tidaji postoupenymi Ministerstvu Ustavem,
které poukazuji na skuteCnost, Ze k distribuci €i vyvozu lé€ivého pfipravku CERVARIX
do zahraniéi dochazi ve vyznamnych poctech, Ministerstvo konstatovalo, Zze pfipadna dalSi
distribuce ¢&i vyvoz l|éCivého pfipravku CERVARIX do zahrani€¢i by mohla vyznamnym
zpusobem negativné ovlivnit dostupnost tohoto I1€Civého pfipravku pro ¢eské pacienty.

Vzhledem ktomu, ze by pfi pfipadné distribuci &i vyvozu IéCivého pfipravku CERVARIX
z Ceské republiky do zahraniéi mohlo dochéazet k jejich nedostupnosti pro pacienty v Ceské
republice, a tim k vaznému ohrozeni vefejného zdravi, bylo dne 10. dubna 2018 na ufedni




desce Ministerstva vyvéSeno predbézné opatfeni obecné povahy €. j. MZDR 13392/2018-
4/FAR, kterym Ministerstvo jako pfisluSny spravni organ podle ustanoveni § 11 pism. h)
zakona o léCivech a v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu a dale v souladu
s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho fadu zakazalo
uzit k dal$i distribuci & vyvozu mimo Uzemi Ceské republiky légivy pfipravek CERVARIX,
¢imz doslo k zatimnimu upraveni poméru ve vztahu k tomuto IéCivému pfipravku, coz bylo
nezbytné s ohledem na zajisténi dostupnosti léCivého pfipravku CERVARIX pro pacienty
v Ceské republice.

Dne 2. fijna 2018 Ministerstvo vyzvalo Ustav ke sdéleni aktualnich Gdaju tykajicich se
légivého pripravku CERVARIX, kterymi Ustav disponuje. Stejného dne byla vyzvana
spole€nost GlaxoSmithKline, s.r.o., ke sdéleni aktualnich informaci k dostupnosti tohoto
léCivého pfipravku.

Ustav na vyzvu odpovédél dne 9. fijna 2018, vyjadfeni spoleénosti GlaxoSmithKline, s.r.o.
bylo Ministerstvu doru¢eno dne 12. fijna 2018.

Ministerstvo posoudilo vdechny informace a uvadi nasleduijici:

Lécivy pripravek CERVARIX patfi do ATC skupiny JO7BMO02 — papilomavirus (typ 16,18).

1 davka (0,5 ml) pfipravku obsahuje:

Papillomaviri humani1 typus 16 proteinum L12,34 20 mikrogram0

Papillomaviri humani typus 18 proteinum L12,34 20 mikrogram.

Dle souhrnu udajl o pfipravku (dale jen ,SPC*) je léCivy pfipravek CERVARIX vakcina uréena
k podani jedincum ve véku od 9 let k prevenci premalignich ano-genitalnich lézi (cervikalnich,
vulvalnich, vaginalnich a analnich) a cervikalnich a analnich karcinoma, které jsou zpGsobeny
urCitymi onkogennimi typy lidskych papilomavira (HPV).

V souladu s ustanovenim § 30 odst. 2 pism. b) bod 6. zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi, je hrazenou sluzbou oCkovani a uhrada lé€ivého pfipravku obsahujiciho oCkovaci
latku v provedeni nejméné ekonomicky narocném, proti lidskému papilomaviru u divek
a chlapcu, je-li o¢kovani zahajeno od dovrseni tfinactého do dovrseni ¢trnactého roku véku.

LécCivy pfipravek CERVARIX jako ekonomicky nejméné narona varianta je plné hrazen
z prostifedkl vefejného zdravotniho pojisténi v ramci vakcinacéni strategie prevence HPV pro
divky a chlapce.

Vzhledem k tomu, Ze dle vyjadfeni spole¢nosti GlaxoSmithKline, s.r.o., vykryvani navysenych
potfeb po zavedeni oCkovani i u chlapci je v souCasné dobé stale na hrané moznosti
vyrobnich kapacit a dodavatelskych fetézci GSK, mohl by pfipadny vyvoz ¢i distribuce
léCiveho pripravku CERVARIX do zahrani€i ohrozit dostupnost pIné hrazeného
imunologického Ié&ivého piipravku pro potfeby pacientli v Ceské republice. ProtoZe v ramci
registrace centralizovanym postupem Evropské unie byla schvalena i moznost ockovani



u chlapcl v celé Evropské unii, Ize i v okolnich zemich o€ekavat zvySenou poptavku po
pripravku.

Z hlediska pouZiti v terapeutické praxi se jedna o I€Civy pfipravek vyznamny pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot je s ohledem na své postaveni v klinické praxi
nezameénitelny a z tohoto dlivodu jej Ministerstvo povaZuje za nenahraditelny.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o léCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich Iéciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lécivy
pfipravek, pri jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a uc¢innost Ié¢by pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych lécivych pripravki.”

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tieti zakona o |éCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba predmétného
lécivého pripravku nebo lécivych pripravku jiz dostate¢né nepokryva aktualni potieby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto Ié¢ivého pfipravku nebo lééivych pfipravk,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacientt v Ceské republice danym
léc¢ivym pripravkem nebo IéCivymi pfipravky, bude ohroZena dostupnost a ucinnost Iécby
pacient(i v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to véetné podkladii a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o légivech tak,
Ze pfi nedostatku IéCivého pfipravku CERVARIX bude ohroZena dostupnost a ucinnost 1é¢by
pacientt v Ceské republice s ohledem na jeho vyznamnost pii poskytovani zdravotni péée (viz
vySe). S ohledem na vyjadfeni spoleCnosti GlaxoSmithKline, s.r.o., Zze pfi dalSim vyvozu
gi distribuci légivého pipravku CERVARIX mimo uzemi Ceské republiky bude zasoba
léCivéeho pfipravku plné hrazeného v ramci vakcinacni strategie prevence HPV pro divky
a chlapce nedostate¢na pro pokryti potfeb pacientt v Ceské republice, ma Ministerstvo za to,
Ze pfi nedostatku mGze byt realné ohroZzena dostupnost a G&innost Ié¢by pacientd v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim
poskytovani zdravotnich sluzeb.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni uvedenych léCivého pfipravku CERVARIX na Seznam podle
ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech. S ohledem na skute€nost, Ze opatfeni obecné
povahy je vydavano za ucCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici
nedostateCnou zasobou léCivého pfipravku CERVARIX, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla
v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena
ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatieni.

Dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se zruSuje pfedbézné opatieni obecné
povahy ze dne 10. dubna 2018, ¢&. j. MZDR 13392/2018-4/FAR, které zakazuje uzit k dalSi



distribuci & vyvozu mimo uzemi Ceské republiky Iégivy pfipravek CERVARIX, nebot
zafazenim na Seznam pominul divod pro zatimni upraveni poméru.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych IéCivych pfipravki
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o |éCivech.

Pouceni:
Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostiedek. Opatieni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim

po dni jeho vyvéSeni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni muze podle ustanoveni
§ 173 odst. 1 spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatfeni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie

Vyvéseno dne: 13. 11. 2018
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