MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 5. ¢ervna 2019
C.j.: MZDR 24548/2019-3/0VZ

AR RRENT R

MZDRX016G953

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, jako spravni Gfad pfislusny podle § 11 pism. o) zakona
¢. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich
pfedpisu (dale jen ,zakon o lé¢ivech®), rozhodlo v fizeni, jehoz Gcastniky jsou spoleénosti

¢ PHARMOS, a.s.,

se sidlem Tésinska 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava, ICO: 19010290
e Avenier a.s.,

se sidlem Bidlaky 837/20, Styfice, 639 00 Brno, ICO: 26260654

I. Dle ustanoveni § 67 an. zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pOZdejSICh
predpisu, ze rusi opatfeni Ministerstva zdravotnictvi ze dne 1. 3. 2019, ¢.j. MZDR
5122/2019-3/0VZ.

Il. Dle ustanoveni § 8 odst. 6 zakona o léCivech o tomto do€asném opatieni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi a za uUlelem zajisténi dostupnosti lécivych pripravki
vyznamnych pro poskytovani zdravotni péée Ministerstvo zdravotnictvi v souladu s § 8 odst. 6
z&kona o lécivech

povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho léCivého pfipravku BCG vakcina,
lyofilizovana 0,05mg/davka, prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi / BCG VACCINE,
FREEZE DRIED, Vaccinum Tuberculosis (BCG) Cryodessication, vyrobce BB-NCIPD Ltd.26,
Yanko Sakazov Blvd, 1504 SOFIA, Bulharsko, v cizojazyéném vnéjSim i vnitfnim obalu
(bulharstina) (dale jen ,bulharska BCG vakcina®).

Distributorem do Ceské republiky bude spoleénost PHARMOS, a.s., se sidlem TéSinska
1349/296, 716 00 Ostrava, ICO: 19010290.

Ministerstvo zdravotnictvi ektronicky (ERER
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2 Diektronicly gl 62019
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, www.mzcr.cz

Certifikat apgora podpisu :

Jméno : Olga Cme iejlov:
Vydal stSignum Q alified C...
Platnost do : 8.10.2019



mailto:mzcr@mzcr.cz
http://www.mzcr.cz

Prfimym distributorem do kalmetizaénich pracovi§t a pracovist pneumoftizeologli v ramci
Ceské republiky bude spoleénost Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 20/837, 639 00 Brno,
ICO: 26260654.

Pri distribuci, vydeji a pouzivani uvedeného Iécivého pfipravku musi byt spinény nasledujici
podminky:

- Distributor pfedlozi Statnimu ustavu pro kontrolu lé¢iv OCABR certifikat kazdé
dovezené SarZe pred jejim uvolnénim do obéhu a dale prediozi jednotlivé Sarze
bulharské BCG vakciny k propusténi analogicky dle § 102 zakona o lé€ivech.

- Bulharska BCG vakcina bude dodavana v poétu 40 baleni po 20 ampulich (1 baleni
obsahuje 20 ampuli, 1 ampule = 10 davek), coz odpovida poctu 8 000 davek.

- Naruseni celistvosti baleni pfipravku je povoleno tak, aby na pracovisté mohly byt
dodavany jednotlivé ampule véetné ampule s rozpoustédlem, ke kterym bude vZdy
dodana kopie souhrnu Udaju o pfipravku v Ceském jazyce, za podminky dodrzeni
uchovavani pfipravku dle souhrnu Gdajl o pfipravku.

- Povoleni k distribuci a uvedeni do ob&hu v Ceské republice neregistrované bulharské
BCG vakciny v cizojazyéném vnéjsim i vnitinim obalu se vydava od data tohoto
rozhodnuti do doby ukonéeni vypadku dodavky polské vakciny SZCZEPIONKA
PRZECIWGRUZLICZA BCG 10.

- Lékafi budou povinné hlasit nezadouci uU€inky v souladu s § 93b odst. 1 zakona
o léCivech, stejné tak jako i jiné nezadouci Ucinky, které se vyskytnou v souvislosti
s podanim neregistrovaného légivého pfipravku, a to zplisobem stejnym jako v § 93b
odst. 1 zakona o légivech’.

Pripravek bude pouzivan v souladu se souhrnem Gdaju o pfipravku, ktery je soucasti kazdého
baleni. V pripadé davkovani bulharské BCG vakciny pro déti mladsi 12 mésicl se v souladu
s doporu¢enim WHO (Report on BCG vaccine use for protection against mycobacterial
infections including tuberculosis, leprosy, and other nontuberculous mycobacteria (NTM)
infections ze dne 22. 9. 2017) stanovuje davka 0,05 ml bulharské BCG vakciny. Spoleénost
Avenier a.s. zajisti ke kazdému baleni vytisk souhrnu tdaju o pfipravku s textem v €eském
jazyce. Cesky preklad SPC lé&ivého pFipravku uvefejni na svych internetovych strankach
spole¢né s timto rozhodnutim.

Dle doporuéeni WHO (WHO Technical Report Series, WHO Expert Committee on Biological
Standardization, Sixty-second report) a blize dle doporugeni vyrobce pro UNICEF?) mlze byt
bulharska BCG vakcina po rekonstituci vystavena dennimu svétlu pouze na minimalni a
nezbytné nutnou dobu. Neni-li ockovaci latka pouzita okamzité po rekonstituci, musi byt
uchovavana pfi teploté 2 °C az 8 °C, chranéna pred dennim svétlem, po dobu maximainé 6
hodin. Po uplynuti této doby od rekonstituce musi byt oékovaci latka zlikvidovana.

! hitp://www.sukl.cz/nahiasit-nezadouci-ucinek
2 hitps://bulbio.com/media/pdf/unicef/6.pdf
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V souladu s § 152 odst. 5 ve spojeni s § 85 odst. 2 pism. a) zakona &. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad*) Ministerstvo vyluéuje odkladny
uc€inek rozkladu.

Odiavodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi konstatuje, Ze se jedna o o&kovaci latku na zajisténi pravidelného
ockovani podle vyhlasky ¢. 537/2006 Sb., o o€kovani proti infekénim nemocem, ve znéni
pozdéjsich predpisl (dale jen ,vyhlaska ¢&. 537/2006 Sb.“), a to o ockovani proti tuberkuléze,
pro které v souasné dobé neexistuje v Ceské republice jina alternativa registrovanymi
pfipravky.

V Ceské republice byla registrovana vakcina proti tuberkuléze — BCG VACCINE SSI, drzitele
rozhodnuti o registraci Statens Serum Institut, Copenhagen, Dansko, reg. €. 59/533/00-C,
u tohoto pfipravku vSak byla na Zadost drZitele rozhodnuti o registraci zruSena registrace.
Platnost registrace skoncila k 31. 5. 2013. Zru$eni registrace pfipravku nebylo z duvodu
bezpe€nosti &i kvality pripravku, ale z rozhodnuti drzitele rozhodnuti o registraci pripravku
zdGvodnéného obchodnimi zajmy spoleénosti.

Ministerstvo zdravotnictvi vydalo dne 13. 4. 2015 rozhodnuti, €. j. MZDR 11432/2015-3/0VZ,
o moznosti pouziti neregistrovaného léCivého pfipravku dle § 8 odst. 6 zakona o lééivech
pro pfipravek SZCZEPIONKA PRZECIWGRUZLICZA BCG 10 BIOMED-LUBLIN Wytwoérnia
Surowic i Szczepionek Spoétka Akcyjna Uniwersytecka 10, 20-029 Lublin, Polsko, s platnosti
na obdobi 3 let, nebo na celkové mnozstvi 60 000 davek. Dne 16. 1. 2019 bylo Ministerstvo
zdravotnictvi prostfednictvim distributora Avenier a.s. informovano o ohlaseném vypadku
dodavek polské vakciny, a to do konce druhého &tvrtleti roku 2019.

Vzhledem k vySe uvedenému probéhlo jednani dne 30. 1. 2019 se zastupci organ ochrany
vefejného zdravi a oddéleni léCiv a zdravotnickych prostiedk( (Ministerstvo zdravotnictvi),
odbornych spoleénosti (CPFS CLS JEP), Statniho Ustavu pro kontrolu légiv a distributorq,
za uCelem zajisténi dodavek alternativniho 1é€€ivého pfipravku k oCkovani proti tuberkuldze.
Pracovni skupina pfijala rozhodnuti zajistit pro Ceskou republiku o&kovaci latku proti
tuberkuléze, a to bulharskou BCG vakcinu.

Bulharska BCG vakcina obsahuje Zivé oslabené bakterie Mycobacterium bovis pochazejici
z kultury bakterii BCG (Bacillus Calmette Guerin). Vakcina je uréena k preventivnimu
oc¢kovani proti tuberkuléze, k o¢kovani novorozencu a pfeotkovani déti a dospélych,
ktefi maji negativni tuberkulinovy test s omezenim pro rizikové skupiny jedincd uvedenych
v pfibalové informaci. Drzitelem rozhodnuti o registraci je BB-NCIPD Ltd., 26 Yanko Sakazov
Blvd., 1504 Sofia, Bulharsko. Registracni &islo pfipravku je 20010843, vakcina je registrovana
od roku 20086, registrace byla prodiouZzena v roce 2011. Pfipravek je registrovan v &lenském
staté Evropské unie.
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K vyS$e uvedenému postupu vydal Statni Gstav pro kontrolu Ié€iv souhlasné stanovisko ze dne
26. 2. 2019, €. j. SUKL50539/2019.

Ministerstvo zdravotnictvi rozhodlo o vylouéeni odkladného u&inku rozkladu podaného proti
tomuto rozhodnuti z dlivodu naléhavého vefejného zajmu, ktery spatfuje v nutné aktualni
potiebé bulharské BCG vakciny k zajisténi ockovani proti tuberkuléze podle vyhlasky
¢. 537/2006 Sb., jak je uvedeno vySe v odlvodnéni tohoto rozhodnuti. Vydané rozhodnuti je
vyjimeénym a docasnym opatfenim vyvolanym nutnosti zajistit pravidelné o&kovani touto
vakcinou a naplnit tak povinnosti vyplyvajici pro Ministerstvo zdravotnictvi ze zakona
¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakon,
ve znéni pozdéjsich predpisl, a jeho provadéciho predpisu, tj. vyhlasky ¢&. 537/2006 Sb.,
kdy nedostupnost této vakciny by mohla zdvaznym zpUsobem ohrozit vefejné zdravi.
Odkladny ucinek rozkladu by byl v rozporu s dlivody, které vedou Ministerstvo zdravotnictvi
k vydani tohoto mimoradného opatieni.

V souladu s § 8 odst. 6 zakona o léCivech nenese drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce
a zdravotniéti pracovnici odpovédnost za disledky vyplyvajici z pouziti bulharské BCG
vakciny zplsobem stanovenym v tomto rozhodnuti. Odpovédnost za vady léivych pfipravkl
podle zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich pfedpisd, neni dotéena.

Vzhledem k nutnosti stanoveni dalSich podminek opatieni bylo nutno s ohledem na naléhavy
vefejny zajem na ochrané vefejného zdravi zrusit plvodni opatfeni ze dne 1. 3. 2019,
¢.j. MZDR 5122/2019-3/0OVZ. Ministerstvo zdravotnictvi konstatuje, Ze rovnéZz obdrzZelo
zadost o zruseni plvodniho rozhodnuti. Zrusenim plvodniho rozhodnuti a jeho nahrazeni
timto rozhodnutim nedojde k ujmé Gcéastnik Fizeni.

Poudéeni:
Proti tomuto rozhodnuti Ize v souladu s § 152 odst. 1 spravniho Fadu podat u Ministerstva

rozklad, ato ve lhaté 15 dnl ode dne doruceni tohoto rozhodnuti. O rozkladu rozhoduje
ministr zdravotnictvi. Rozklad nema odkladny Géinek.

g/M “Eva Gottvaldova
hlavni hygiepicka CR a naméstkyné ministra
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Dolozka autorizované konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Sdé€luji, ze tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod pofadovym Cislem 119350658-247292-
190606091808, skladajici se z 4 listl, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost Gdaji obsazenych v dokumentu a jejich soulad s pravnimi ptedpisy.

Zajistovaci prvek:

bez zajistovaciho prvku

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:

Ministerstvo zdravotnictvi

Datum vyhotoveni dolozky:
6.6.2019

Jméno, piijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:

|.:£-|-
,j",j-

119350658-247292-190606091808

Olga Cmejlova

Poznamka:

Kontrolu této dolozky Ize provést v centralni evidenci doloZek pristupné zpiisobem umoznujicim dalkovy pristup na adrese
https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.
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