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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze 17. prosince 2018
C.j.: MZDR 40481/2016-12/FAR
Sp. zn.: FAR S$19/2018

MZDRX014NCH9

OPATRENI OBECNE POVAHY

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

1)

zarazuje podle ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici l€Civé pfipravky na
seznam léCivych pFipravkl, jejichz distribuci do zahrani€¢i maji distributofi povinnost hlasit
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€Civ podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech
(dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Naz%y lécivého Registraéni &islo Drzitel r(?zhod.nutl
pripravku o registraci
ENGERIX-B 10 MCG GlaxoSmithKline
0103070 IMS INJ SUS 59/ 170/87-A/C Biologicals S.A.,
1X0,5ML+ST+SJX10RG Rixensart, Belgie
ENGERIX.B 20 WG GlaxoSmithKiine
0103073 IXTML+ST+SIX20RG 59/ 170/87-B/C Biologicals S.A.,
Rixensart, Belgie
FENDRIX GlaxoSmithKline
0028399 IMS INJ SUS EU/1/04/299/001 Biologicals S.A.,
1X0,5ML+1J Rixensart, Belgie
TWINRIX ADULT GlaxoSmithKline
0026816 EU/1/96/020/007
IMS INJ SUS Biologicals S.A.,

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/

1X1ML+1J

Rixensart, Belgie

0025646

INFANRIX HEXA
IMS INJ PLS SUS
10+10X0,5ML IS

EU/1/00/152/006

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Rixensart, Belgie

)

dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se zrusuje opatfeni Ministerstva ze

dne 17. 6. 2016, €. j. MZDR 40481/2016, které zakazuje uzit k dalSi distribuci i vyvozu mimo
uzemi Ceské republiky légivé pripravky:

Nazev lécivého

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL .. Registraéni cislo . .
pripravku o registraci
ENGERIX-B 10 MCG GlaxoSmithKline
0103070 IMS INJ SUS 59/ 170/87-A/C Biologicals S.A.,
1X0,5ML+ST+SJX10RG Rixensart, Belgie
ENGERIX-B 10 MCG GlaxoSmithKline
0057570 IMS INJ SUS 59/ 170/87-AIC Biologicals S.A.,
25X0,5MLX10RG Rixensart, Belgie
ENGERIX 8 20 MGG GlaxoSmitiKiine
0103073 IXAML+ST+SIX20RG 59/ 170/87-B/C B|o|og|ca|s SA,
Rixensart, Belgie
FENDRIX GlaxoSmithKline
0028399 IMS INJ SUS EU/1/04/299/001 Biologicals S.A.,
1X0,5ML+1J Rixensart, Belgie
TWINRIX ADULT GlaxoSmithKline
0026816 IMS INJ SUS EU/1/96/020/007 Biologicals S.A.,
1X1TML+1J Rixensart, Belgie
GlaxoSmithKline
TWINRIX ADULT . .
0026815 IMS INJ SUS 25X 1ML EU/1/96/020/006 B_lologlcals S.A..,
Rixensart, Belgie
INFANRIX HEXA GlaxoSmithKline
EU/1/00/152/006
0025646 IMS INJ PLS SUS Biologicals S.A.,
10+10X0,5ML IS Rixensart, Belgie
HEXACIMA )
0194191 IMS INJ SUS ISP EU/1/13/828/006 | Sanofi Pasteur SA.,
1X0 5ML+2J Lyon, Francie

(dale také jen ,vakciny®),

Oduvodnéni:




Dne 15. 6. 2016 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi sdéleni Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv
(dale jen ,Ustav) o vypadku vakcin obsahujicich povrchovy antigen hepatitidy B bud
samostatné, nebo v kombinaci s jinymi antigeny.

Dne 17. 6. 2016 bylo na ufedni desce Ministerstva vyvéseno opatreni €. j. MZDR 40481/2016,
kterym Ministerstvo jako pfislusny spravni organ podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona
o léCivech ve, znéni u€inném v dobé vydani opatfeni, zakazalo uzit vakciny k dalsi distribuci Ci
vyvozu mimo uzemi Ceské republiky, coZ bylo nezbytné s ohledem na zajisténi dostupnosti
vakcin pro pacienty v Ceské republice.

Dne 29. 11. 2017 Ministerstvo vyzvalo spolecnost GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvézdova 1734/2c,
Nusle, 140 00 Praha 4 (dale jen ,spoleCnost GSK*) a spoleCnost sanofi-aventis, s.r.o.,
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 (dale jen ,spolecnost sanofi‘) ke sdéleni aktualnich udaju
tykajicich dostupnosti vakcin.

Spoleénost sanofi zaslala své vyjadfeni Ministerstvu dne 6. 12. 2017, spole¢nost GSK zaslala
Ministerstvu své vyjadreni 8. 12. 2017. Ministerstvo na zakladé téchto vyjadfeni shledalo, ze
je nezbytné ponechat opatieni ze dne 19. 10. 2016 platné nejméné do konce roku 2018.

Dne 5. 11. 2018 Ministerstvo vyzvalo Ustav ke sdéleni aktualnich udajtl tykajicich se vakcin,
kterymi Ustav disponuje. Dne 6. 11. 2018 byly vyzvany téZ spoleénosti GSK a sanofi
ke sdéleni aktualnich informaci o dostupnosti vakcin.

Spole€nosti sanofi zaslala své vyjadieni Ministerstvu dne 7. 11. 2018, spole¢nost GSK zaslala
své vyjadreni dne 9. 11. 2018. Odpovéd Ustavu byla Ministerstvu dorudena dne 14. 11. 2018.

Spole€nost sanofi uvedla, ze v pfipadé |éCivého pfipravku HEXACIMA IMS INJ SUS ISP
1X0,5ML+2J, kéd SUKL 0194191, ma potvrzené dodavky pro pacienty v Ceské republice
v dostateCném mnoZstvi.

Spole¢nost GSK uvedla, ze v pfipadé IéCivého pfipravku ENGERIX-B 10 MCB IMS INJ SUS
25X0,5MLX10RG, kéd SUKL 0057570, do$lo k jeho nahrazeni na trhu za jednodavkova
baleni a v pfipadé Ié&ivého pripravku TWINRIX ADULT IMS INJ SUS 25X1ML, kéd SUKL
0026815, nedoslo k jeho uvedeni na trh v Ceské republice.

V pfipadé léCivych pfipravki ENGERIX-B 10 MCG IMS INJ SUS 1X0,5ML+ST+SJX10RG,
kéd SUKL 0103070, ENGERIX-B 20 MCG IMS INJ SUS 1X1ML+ST+SJX20RG, kéd SUKL
0103073, FENDRIX IMS INJ SUS 1X0,5ML+1J, kéd SUKL 0028399, TWINRIX ADULT IMS
INJ SUS 1X1ML+1J, kéd SUKL 0026816, INFANRIX HEXA IMS INJ PLS SUS 10+10X0,5ML
IS, kéd SUKL 0025646, spoleénost GSK uvedla, ze jsou v soucasné chvili dostupné, ovSem
v pfipadé zvy$ené potfeby té&chto légivych piipravkl na tzemi Ceské republiky by s nejvétsi
pravdépodobnosti doSlo k jejich nedostupnosti. Stézejnim problémem je vtomto sméru
omezena dostupnost antigenu proti hepatitidé A, €i pfedem urCena alokace nékterych |éCivych
pFipravkd pro rok 2019.

Ustav pak Ministerstvu predal dostupné informace o distribuci vakcin.

Ministerstvo posoudilo vSechny informace a uvadi nasledujici.



V pFipadé légivého pripravku HEXACIMA IMS INJ SUS ISP 1X0,5ML+2J, kéd SUKL 0194191,
s ohledem na odekavané dostateéné dodavky do Ceské republiky neni v sougasné chuvili
nutné &init kroky k zaji$téni jeho dostupnosti, nebot jeho dostupnost pro pacienty v Ceské
republice neni ohroZena. Zakaz distribuce do zahrani¢i tak mize byt bez dalSiho zrusen.

V pfipadé légivych ptipravkd ENGERIX-B 10 MCB IMS INJ SUS 25X0,5MLX10RG, koéd SUKL
0057570 a TWINRIX ADULT IMS INJ SUS 25X1ML, kéd SUKL 0026815, neni nutné &init
kroky k zajiténi jeho dostupnosti, nebot I&&ivé pripravky nejsou pfitomny na trhu v Ceské
republice. Zakaz distribuce do zahranici tak maze byt bez dalSiho zrusen.

V pfipadé IéCivych pfFipravki ENGERIX-B 10 MCG IMS INJ SUS 1X0,5ML+ST+SJX10RG,
kéd SUKL 0103070, ENGERIX-B 20 MCG IMS INJ SUS 1X1ML+ST+SJX20RG, kéd SUKL
0103073, FENDRIX IMS INJ SUS 1X0,5ML+1J, kéd SUKL 0028399, se jedna o légivé
pfipravky indikované k aktivni imunizaci neimunnich jedincl proti infekci zpUsobené vSemi
znamymi subtypy viru hepatitidy B (HBV). Z hlediska pouziti v terapeutické praxi se jedna
o légivé pripravky vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice
a souCasné nenahraditelné s ohledem na omezenou dostupnost antigenu pro vyrobu téchto
léCivych pfipravkd.

Légivy ptipravek TWINRIX ADULT IMS INJ SUS 1X1ML+1J, kéd SUKL 0026816, INFANRIX
HEXA IMS INJ PLS SUS 10+10X0,5ML IS, kéd SUKL 0025646, se pouziva k imunizaci
neimunnich dospélych a dospivajicich od 16 let vySe, ktefi jsou vystaveni riziku nakazy
zpusobené viry hepatitidy A i hepatitidy B. Z hlediska pouziti v terapeutické praxi se jedna
o légivy pripravek vyznamny pro poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice
a soucasné nenahraditelny s ohledem na omezenou dostupnost antigenu pro vyrobu téchto
léCivych pfipravku.

Légivy pFipravek INFANRIX HEXA IMS INJ PLS SUS 10+10X0,5ML IS, kéd SUKL 0025646,
je uren pro zakladni o¢kovani a preoCkovani kojencu a batolat proti difterii, tetanu, pertusi,
hepatitidé B, poliomyelitidé a onemocnénim zplsobenym Haemophilus influenzae typu b.
Z hlediska pouziti v terapeutické praxi se jedna o IéCivy pfipravek vyznamny pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice, ktery je uréen k povinnému o&kovani nedonosenych
déti. PFedmétny I&&ivy je téZ nenahraditelny, protoZe v souéasné chvili neni na trhu v Ceské
republice dostupna alternativa.

Dle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, Zze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti
humannich lééiv vydava opatieni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi lécivy
pripravek, pri jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a ucinnost Iécby pacientt
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym
ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych léCivych pfipravka.“

Dle ustanoveni § 77c odst. 1 véty tieti zakona o |éCivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé
vyhodnoceni uvedenych skuteCnosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného
lécivého pripravku nebo IéCivych pfipravkd jiz dostateéné nepokryva aktualni potfeby pacientt
v Ceské republice a nedostatkem tohoto lé&ivého pfipravku nebo lé8ivych pfipravkd,
kterym se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potreb pacientt v Ceské republice danym
lécivym pripravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohroZzena 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 IéCivech vyhodnotilo informace
pfedané Ustavem a rozhodlo podle ustanoveni § 11 pism. q) zakona o lé&ivech tak,
Ze pfi nedostatku IéCivych pFipravkd uvedenych ve vyroku €. 1) tohoto opatfeni obecné povahy
bude ohroZena dostupnost a ugéinnost 1é&by pacientt v Ceské republice s ohledem na jeho
vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Dne 23. 11. 2018 Ministerstvo vyvésilo na svou Ufedni desku navrh opatfeni obecné povahy,
ktery byl zvefejnén dne 8. 12. 2018. Dnem 13. 12. 2018 uplynula lhata pro podavani
pfipominek k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy. Ministerstvo neobdrzelo Zadnou
pfipominku. Z tohoto duvodu je opatfeni obecné povahy shodné s navrhem ze dne 23. 11.
2018.

Na zakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni |éCivych pfipravki uvedenych ve vyroku €. |) tohoto opatfeni
obecné povahy na Seznam podle ustanoveni § 77¢ odst. 2 zakona o IéCivech. S ohledem na
skute€nost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem ochrany vefejného zdravi,
které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou prfedmétnych léCivych pripravkl, coz
vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 véty C&tvrté pred
stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den nasledujici po
vyvéseni tohoto opatreni.

Dnem nabyti ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy se zruSuje opatfeni Ministerstva
€. j. MZDR 40481/2016, ze dne 17. Cervna 2016 kterym se zakazuje vakciny uzit k dalSi
distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravk
na Seznam podle ustanoveni § 11 pism. q) a ustanoveni § 77c odst. 2 zakona o IéCivech.

Pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s ustanovenim § 173 odst. 2 spravniho fadu
podat opravny prostiedek. Opatifeni 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 opatieni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA
PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie

VyvésSeno dne: 17.12. 2018
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