MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 1. ¢ervna 2010
C.j.: 32095/2010/0VZ
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ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, jako spravni ufad pfislusny podle § 11 pism. h) zakona
C. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakoni (zakon o légivech),
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lé€ivech*), rozhodlo o tomto opatreni:

V' zajmu ochrany vefejného zdravi a za Ucelem zajidténi dostupnosti légivych pripravku
vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce Ministerstvo zdravotnictvi v souladu s § 8 odst.
6 zakona o lécivech

povoluje

distribuci, vydej a pouZivani registrovaného Ié¢ivého piipravku BOOSTRIX polio, inj.sus., ¢&.
Sarze AC39B023DK v mnozstvi 2 199 baleni (expirace 08/2011), & Sarze AC39B024AA
v mnozstvi 308 baleni (expirace 09/2011), & $arze AC39B023CL v mnozstvi 20 baleni
(expirace 08/2011) a €. Sarze AC39B026BA v mnozstvi 25 000 baleni (expirace 05/2012)
s chybnym vyznaceni registracniho Cisla na sekundarnim obalu stim, Ze ke kazdnému
distribuovanému baleni bude pfiloZzen dopis Iékafim, ve kterém bude identifikovano chybné
registracni Cislo a uvedeno spravné registraéni &islo.

Rozklad proti tomuto rozhodnuti nema odkladny Géinek.

Odavodnéni:

Na zadost Ministerstva zdravotnictvi vydal Statni Ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,SUKL®)
pod C.j. sukls109296/2010 ze dne 31.5.2010 odborné stanovisko k pouzivani registrovaného
léCivého pfipravku BOOSTRIX polio, inj.sus., &. $arze AC39B023DK v mnozstvi 2 199 baleni
(expirace 08/2011), €. 8arze AC39B024AA v mnozstvi 308 baleni (expirace 09/2011), ¢. §arze
AC39B023CL v mnozstvi 20 baleni (expirace 08/2011) a &. $arze AC39B026BA v mnozstvi
25 000 baleni (expirace 05/2012) s chybnym vyznaéeni registraéniho ¢&isla na sekundarnim
obale. Lécive pripravky, které jsou v distribuci, jsou dle stanoviska distributor(i uchovavany
v pfedepsaném teplotnim rozmezi 2-8° C a bylo snimi zachazeno dle zasad spravné
distribucni praxe. Ke kazdnému distrubovanému baleni bude pfilozen dopis iékafum, ve
kterém bude idenfitikovano chybné registracni ¢islo a uvedeno spravné registraéni &islo.

Ministerstvo zdravotnictvi konstatuje, Ze vypadkem uvedeného lé&ivého pfipravku by doslo
k jeho akutnimu nedostatku v CR, a vzniklo by nebezpe&i ze vzniku infekce, proti niz
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pfipravek chrani a zaroven nepinéni povinnosti, které na Useku oékovani vyplyvaji pro
ministerstvo ze zakona ¢&. 258/2000 Sb. a vyhlasky ¢. 537/2006 Sb. Vzhledem k této situaci
Ministerstvo zdravotnictvi vyuzilo moznosti dané § 8 odst. 6 zakona ¢. 378/2007 Sb., které
umoznuje pravé v takovych pfipadech mimoiadné potieby pfijmout opatfeni k ochrané
vefejného zdravi.

Ministerstvo zdravotnictvi rozhodlo o vylougeni odkladného Uginku rozkladu podaného proti
tomuto rozhodnuti. Vylouéeni tohoto Gcinku je odGvodnéno zvySenou aktualni potfebou vyse
uvedeneho leéciveho pfipravku k zajiSténi ockovani podle vyhlasky ¢. 537/2006 Sb., jak je
uvedeno vyse v odlvodnéni tohoto rozhodnuti.

Vydané rozhodnuti je vyjimecnym opatfenim vyvolanym nutnosti zajistit pravidelné o&kovani
proti tetanu a naplnit tak povinnosti vyplyvajici pro ministerstvo ze zakona &. 258/2000 Sb. a
jeho provadéciho predpisu vyhlasky €. 537/2006 Sb., kdy nedostupnost uvedeného pfipravku
by mohla zavaznym zpUsobem ohrozit verejné zdravi. Odkladny uUcinek rozkladu by byl
v rozporu s davody, které vedou Ministerstvo zdravotnictvi k vydani tohoto mimofadného
opatreni.

Pouceni 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 pozdéjsich pfedpist, do 15 dnll ode dne doruéeni
rozhodnuti rozklad k ministryni zdravotnictvi podanim ucinénym u Ministerstva zdravotnictvi.
Rozklad nema odkladny ucinek. Rozklad jen proti odiivodnéni rozhodnuti je nepifpustny.
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MUDr. Michael Vit, Ph.D.

naméstek pro ochranu a podporu
vefejného zdravi a hlavni hygienik CR
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