MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 23. listopadu 2009
Cj. 54063/2009/0V7

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni (rad prisiusny podle § 11 pism. h) zakona &
378/2007 Sb., o légivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o lécivech), ve
znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o l&¢ivech®), rozhodlo o tomto opatreni:

V' zajmu ochrany vefejného zdravi a za Ggelem zajisténi dostupnosti lecivych pripravko
vyznamnych pro poskytovani zdravotni péée Ministerstvo zdravotnictvi v souladu s § 8 odst. 6
zakona o lééivech

Povoluje

pouZiti registrovaného légivého pripravku TAMIFLU 75 mg, por. cps. dur, u €. arse B
1099 v mnozstvi 176 000 davek g &. Sarze B 1097 v mnozstvi 24 000 davek az po dobu
sedmi let od dala vyroby bhez pFeznacovani doby pouzZilelnosti na primarnim, resp.
sekundarnim obalu {ohoto Iégivého pfipravku.

Rozklad podany proti tomuto rozhodnuti nema odkladny Gc¢inek.

Odtvodnéni:

Na zadosl Ministersiva zdravotnictvi Statni usiav pro kontrolu 1&civ (dale jen ,SUKL“ vydal
pod ¢j. sukls219275/2009, ze dne 23. 11.2009, odborné stanovisko k pouziti registrovaného
leCivého pripravku TAMIFLU 75 MG, por. cps. dur, €, $arze B 1099 v mnozstvi 176 000 davek
a €. 8arze B 1097 v mnozstvi 24 000 davek az po dobu sedmi let od data vyroby bez
preznadovani doby pouzilelnosti na primarnim, resp. sekundarnim obalu tohoto lé¢ivého
Pfipravku. Podle stanoviska SUK]. Evropska lékova agentura prodlouzila dobu pouzitelnosti
uvedeného piipravku z péti na sedm let. Viybor pro humanni lécive pfipravky Evropské lékove
agentury dale doporugi, aby dfive vyrobena nebo distribuovana baleni uvedeneho pfipravku
s pétiletou dobou pouzitelnosti nebyla po prekro¢eni pétileté doby likvidovana jako prosla
l€Civa. Pacienti, lekarny, distributofi i zdravotnicka zarizeni by si podle citovaného doporuéeni

Drzitel rozhodnuti o registraci neni schopen zajistit dodavky uvedeného I&¢iveho piipravku
odpovidajici plné schvalené registraci. Ministerstvo zdravotnictyi po zvazeni shora citovaného
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odbomného stanoviska Statniho Ustavu Pro kontrolu Iéciv proto rozhodlo, jak je uvedeno ve
vyroku.

Ministerstvo zdravotnictvi konstatuje, ze pripravek TAMIFLU 75 mg, por. cps. dur, je
registrovany centralizovanou procedurou. Pripravek s ohledem na shora uvedene lze po
uvedenou dobu pouzivat, proto Ministerstvo zdravotnictvi vyuzilo moznosti dang § 8 odst. 6
zakona &. 378/2007 Sb., které umoznuje pravé v takovych pripadech mimofadné potreby
prijmout pfedmétné opatfeni k ochrans vefejného zdravi.

Ministerstvo zdravotnictvi rozhodlo o vylou€eni odkladného dginku rozkladu podaného proti
tomuto rozhodnuti. Vylou€eni tohoto (éinku je oduvodnéno zvyienou aktuaini potiebou
vyse uvedeného lé&ivého pripravku.

Vydané rozhodnuti je vyjimeénym opatfenim vyvolanym nutnosti zajistit 1&ééby pfi- vyskytu
chfipkovému viru Pandemic(H1N1)2009. Nedostatek predmétného |éGivého pripravku by
mohlo zavaZnym zpusobem ohrozit vefejne zdravi. Odkladny Uginek rozkladu by byl v rozporu
s duvody, které vedou Ministerstvo zdravotnictvi k vydani tohoto mimotadného opatreni.

Ze shora uvedeného omezeni 3arse a poctu davek plyne do&asnost opatfeni. Vyjimeénost
opatieni plyne z potieby zajisténi lécby osob proti chripkovému viru Pandemic(H1N1)2009.

FPouéeni 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 pozdejich predpisu, do 15 dniu ode dne dorucéeni
rozhodnuti rozklad k ministryni zdravotnictyi podanim ucinénym u Ministerstva zdravotnictvi.
Rozklad nema odkladny ginek. Rozklad jen proti oduvodnéni rozhodnutj je nepfipusiny
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MUDr. Michael Vit, Ph.D.
nameéstek pro ochranu a podporu
vefejného zdravi a hlavni hygienik CR
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