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MZDRX017VXZD

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 11 pism. r) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o IéCivech®), na zakladé

zadosti spole¢nosti

e Sanofi Pasteur,
se sidlem 14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Francie,
zastoupené spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o., se sidlem Evropska 846/176a,
160 00 Praha 6 - Vokovice,
(dale jen ,zadatel),

a na zakladé ustanoveni § 8 odst. 9 zakona o IéCivech, rozhodlo v souladu s ustanovenim
§ 67 a nasl. zdkona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen
.Spravni rad®) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho légivého
pfipravku, ktery neodpovida pozadavkum stanovenym ustanovenim § 37 odst. 7 a 8 zakona
o IéCivech:

Nazev lé&ivého S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL - Doplnék nazvu konéici nejpozdéji
pfipravku L
v mésici
0131426 VAXIGRIP TETRA INJ SUS ISP 1X0,5ML+J Cervenec 2020

(dale jen ,léCivy pFipravek VAXIGRIP*)

Tento légivy pripravek Ize uvést do distribuce v Ceské republice nejpozdéji do 22. 4. 2020.

Distribuovat a vydavat Ize tento léCivy pfipravek po dobu jeho pouzitelnosti.
Odivodnéni:

Dne 9. 10. 2019 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle ustanoveni § 11 pism. r)

zakona o lécivech, kterym se povoluje distribuce a vydej IéCivych pfipravkd,
které po dokon€eni vyroby nespliuji poZzadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
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(EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich léCivych pfipravku (dale jen ,Nafizeni“), a to pro léCivy pfipravek VAXIGRIP,
Sarze: T3H371M, pocet baleni: 245339.

Zadatel ve své zadosti uvedl, Ze vySe uvedena Sarze nesplfiuje po dokon&eni vyroby

pozadavky Nafizeni s ohledem problémy s nahranim serializacnich dat do systému ulozZist
EU HUB a nemoznost jejich nasledného uspésného ovéreni.

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

Dne 11. 10. 2019 obdrzelo Ministerstvo od Statniho ustavu pro kontrolu I&Civ vyjadfeni,
ve kterém doporucil vydani kladného rozhodnuti. Toto vyjadfeni je zaloZzeno do spisu
pod €. j. MZDR 45587/2019-3/OLZP.

Ministerstvo k predloZzené zadosti uvadi nasledujici:

Z platného souhrnu udaji o pfipravku vyplyva, ze léCivy pripravek VAXIGRIP je uréen
k prevenci chfipkového onemocnéni zpusobeného dvéma podtypy chfipkového viru A
a dvéma typy chfipkového viru B obsazenymi ve vakciné z davodu:

- aktivni imunizace dospélych, v€etné téhotnych zen, a déti od 6 mésicl véku,
- pasivni ochrany kojence(ll) od narozeni do méné nez 6 mésicl véku po ockovani
téhotnych.

Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2018 léCivych pfipravk( z ATC skupiny
JO7BB02, jejiz soucasti je leCivy pFipravek VAXIGRIP, byly nasleduijici:

Dodavky do Iékaren
Kéd SUKL Nazev leciveho pripravku a zdravotnickych zafizeni
Doplinék nazvu za rok 2018
0100084 INJ SU\S/A;(()IEEI:MHPJ) -32
0131426 INJVSAlj(SI‘ﬁSRIIZ’P1-)r(%T5RI)\'/IA\L+J 443.321
0207170 INJ Sulgulzsl_Fl>J \‘I/)A(\(c);,SML+J -337
0214978 INJ FSLGJS/? |Fg§ :)E;)F,IEQL I -69
0225792 N J"éﬁé“?é‘;ﬂ;‘é;;’t , 169.223
0229653 INJ SUS ISP 1X0,5ML+ 57459

V souc€asnosti jsou registrovany a obchodovany tyto IéCivé pfFipravky z ATC skupiny
JO7BB02, jejiz soucasti je 1éCivy pFipravek VAXIGRIP:

Kéd SUKL Nazev Iecw?ho E)rlpravku
DoplInék nazvu
INFLUVAC TETRA
0231888 INJ SUS ISP 1X0,5ML+J
INFLUVAC TETRA
0225792 INJ SUS ISP 1X0,5ML+J
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Celkové dodavky do lékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2018 IéCivych pfipravkd z ATC
skupiny JO7BB02 byly 669.565 baleni.

Zadatel ve své zadosti 2ada o opatfeni pro 245.339 baleni, coz predstavuje cca 37 %
z celoro¢nich dodavek léc€ivych pripravk v ATC skupiné JO7BB02.

S ohledem na dostupnost 1éCiv z ATC skupiny JO7BB02 a sdéleni Zzadatele, Zze usilovné
pracuje na vzniklém problému, Ministerstvo vyjime€né povoluje v souladu s ustanovenim
§ 11 pism. r) zakona o I|éCivech distribuci a vydej IéCivého pfipravku VAXIGRIP, ktery
po dokonéeni vyroby nesplfiuje pozadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni |haty pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, a to do 22. 4. 2020.
Opatfeni, jehoz cilem je povolit za ucelem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni
léCivych pFipravkd na trh navzdory skutecnosti, Ze nesplfiuji podminky stanovené platnymi
pravnimi pfedpisy, je vydano na omezenou dobu, tj. pll roku v souladu s ustanovenim § 8
odst. 9 zdkona o léCivech. Tato doba je pfiméfena nastalym okolnostem a specifické povaze
oCkovaci latky proti chfipce. Z dlivodu sezénnosti onemocnéni je tfeba zajistit dostupnost
oCkovacich latek pro o¢kovani pfed nastupem zvySeného vyskytu onemocnéni.

Ministerstvo v8ak podotyka, Ze Zadatel je povinen bez zbyteéného odkladu ucinit nezbytné
kroky, aby zjednal napravu nedostatk(i, na zakladé kterych byla podana tato zadost,
tj. aby pfedmétny léCivy pfipravek splfioval pozadavky Nafizeni.

Pouceni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni |éCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepséano elektronicky
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