MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne /7 fijna 2011
&.j.: 69078/2011/0VZ

AR

MZDRP@O1CQDXJ

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, jako spravni urad pfislusny podle § 11 pism. h) zakona
€. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé&ivech),
ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o légivech®), rozhodlo o tomto opatfeni:

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

povoluje

uvedeni do obéhu léCivého pripravku IMOVAX POLIO, inj.sus., reg. & 59/855/92-C (drzitel
rozhodnuti o registraci sanofi pasteur S.A., Lyon, Francie), ¢.8arze G7200-3, velikost baleni
1x0,5 ml v mnozstvi 1500 baleni v mezinarodnim obalu - angliétina / francouzstina /
Spanélstina a Ceskou pfibalovou informaci a s tim, Ze papirové skladagky budou opatieny
stitkem s Ceskym registracnim Cislem a EAN kodem specificky vygenerovanym pro tento
cizojazy¢ény obal.

Rozklad proti tomuto rozhodnuti nema odkladny uginek.

Odivodnéni:

Na Zadost Ministerstva zdravotnictvi Statni ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,SUKL*) umoznil
dopisem ¢.j. SUKLS206836/201137103/2010 ze dne 14.10.2011 v souladu s § 38 zakona ¢&.
378/2007 Sb. a § 3 odst. 6 pism. b) vyhlasky & 228/2008 Sb. uvedeni do obéhu
registrovaneého lécivého pfipravku IMOVAX POLIO, inj.sus., reg. ¢ 59/855/92-C (drzitel
rozhodnuti o registraci sanofi pasteur S.A., Lyon, Francie), &.8arze G7200-3, velikost baleni
1x0,5 ml v mnozstvi 1500 baleni v mezinarodnim obalu - angli¢tina / francouzstina /
Spanélstina a Ceskou pfibalovou informaci a s tim, Zze papirové skladacky budou opatieny
Stitkem s Ceskym registraénim cislem a EAN kédem specificky vygenerovanym pro tento
cizojazy¢ny obal.

Drzitel rozhodnuti o registraci neni schopen zajistit dodavky Ié¢ivého pripravku odpovidajici
schvalené registraci, tj. dodrzet podminku tykajici se jazyka, ve kterém jsou uvedeny tdaje na
obalu a z toho duvodu by nemohly byt uvedeny na trh.
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Ministerstvo zdravotnictvi konstatuje, ze vypadkem uvedeného Ié&ivého pfipravku by doslo
k jeho akutnimu nedostatku v CR, a vzniklo by nebezpeédi ze vzniku infekce, proti niz
pfipravek chrani a zaroven neplnéni povinnosti, které na uUseku o&kovani 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 pripadech mimofadné potfeby pfijmout opatfeni k ochrané
vefejného zdravi.

Ministerstvo zdravotnictvi rozhodlo o vylou¢eni odkladného Géinku rozkladu podaného proti
tomuto rozhodnuti. VylouCeni tohoto G€inku je odlivodnéno zvySenou aktualini potiebou vyse
uvedeného |éCiveho pripravku k zajisténi ockovani proti détské pfenosné obrné podle
vyhlasky €. 537/2006 Sb., jak je uvedeno vyse v odivodnéni tohoto rozhodnuti.

Vydané rozhodnuti je vyjimecnym opatfenim vyvolanym nutnosti zajistit pravidelné ockovani
proti tetanu a naplnit tak povinnosti vyplyvajici pro ministerstvo ze zakona &. 258/2000 Sb. a
jeho provadéciho pfedpisu vyhl.¢. 537/2006 Sb., kdy nedostupnost uvedeného piipravku by
mohla zavaznym zpusobem ohrozit vefejné zdravi. Odkladny Géinek rozkladu by byl v rozporu
s duvody, které vedou Ministerstvo zdravotnictvi k vydani tohoto mimofadného opatreni.

Pouéeni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti Ize v souladu s § 152 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist, podat u rozkladové komise ministra zdravotnictvi rozklad, a to ve |hité
15 dnl ode dne doruceni tohoto rozhodnuti. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.
Rozklad nema odkladny ucinek.

Vs
MUDr. Michael Vit, Ph.D.
nameéstek pro ochranu a podporu
vefejného zdravi a hlavni hygienik CR
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