MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 17. ledna 2013
C.j.: 1284/2013-3/0VZ
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ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, jako spravni Gfad prislusny podle § 11 pism. h) zakona
C. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé¢ivech),
ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o légivech*), rozhodlo o tomto opatfeni:

V' zajmu ochrany vefejného zdravi a za ugelem zajisténi dostupnosti léCivych pfipravkl
vyznamnych pro poskytovani zdravotni péée Ministerstvo zdravotnictvi v souladu s § 8 odst. 6
zakona o lécivech

povoluje
distribuci, vydej a pouziti humanniho pfipravku Tamiflu cps. 10x75 mg, &. $arze B1275.

Pri distribuci, vydeji a pouzivani uvedenych légivych pfipravki budou dodrzeny vSechny
povinnosti, které stanovi zakon o léCivech a léivy pripravek bude pouzit a skladovan
v souladu s souhrnem udaju o pfipravku (SPC).

Rozklad proti tomuto rozhodnuti nema odkladny Géinek.

Oddvodnéni:

Na Zadost Ministerstva zdravotnictvi Statni Ustav pro kontrolu lééiv (dale jen ,SUKL") vydal
pod ¢j. SUKLS10039/2013, ze dne 16.1.2013, na zakladé laboratorni analyzy odborné
stanovisko, ve kterém souhlasi s pouzitim Ié¢ivého pfipravku Tamiflu cps. 10x75 mg, €. Sarze
B1275.

Lécivy pripravek Tamiflu cps. 10x75 mg, ¢. $arze B1275, ma dobu pouzitelnosti do 10/2011.
Na zakladé Zadosti Ministerstva zdravotnictvi provedl Statni ustav pro kontrolu léciv
laboratorni analyzu uvedené Sarze. Analyzovana $arze vyhovéla specifikaci.

Ministerstvo zdravotnictvi konstatuje, Ze pokud by nemohl byt uvedeny lé€ivy pfipravek,
vyuzit neni v CR k dispozici jiny légivy pfipravek a tim by mohlo dojit k zavaznym komplikacim
pii onemocnéni chfipkou pfi sou¢asném jejim epidemickém vyskytu. Vzhledem k této situaci
Ministerstvo zdravotnictvi vyuZilo moznosti dané § 8 odst. 6 zakona &. 378/2007 Sb.. které
umoziuje pravé vtakovych pfipadech mimofadné potfeby pfijmout opatieni k ochrané
verejného zdravi.

Vyrobce léCivého pfipravku a zdravotniéti pracovnici nenesou odpovédnost za dusledky
vyplyvajici z vySe uvedeného povoleni. Ministerstvo zdravotnictvi rozhodlo o vylouceni
odkladného ucinku rozkladu podaného proti tomuto rozhodnuti. Vylouéeni tohoto uéinku je
odUvodnéno potiebou vySe uvedeného lédivého pripravku. Ministerstvo zdravotnictvi
konstatuje, Ze tato situace je okamzita a vztahuje se k obdobi do 31.5.2013.
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Vydané rozhodnuti je vyjime¢nym a dotasnym opatienim vyvolanym nutnosti zajistit 1&¢ivy
pfipravek v dobé vyskytu chfipkového onemocnéni s klinicky zavaznym pribéhem a naplnit
tak povinnosti vyplyvajici pro Ministerstvo zdravotnictvi ze zakona & 258/2000 Sb., kdy
nedostupnost toho IéCivého pfipravku by mohia zavaznym zpusobem ohrozit vefejné zdravi.
Odkladny ucinek rozkladu by byl v rozporu s divody, které vedou Ministerstvo zdravotnictvi
k vydani tohoto mimoradného opatreni.

Pouceni 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 Ihté
15 dnd ode dne dorueni tohoto rozhodnuti. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.
Rozklad nema odkladny uéinek.
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MUDr. Vladimir Valenta, Ph.D.
nameéstek pro ochranu a podporu
vefejného zdravi a hlavni hygienik CR

Ministerstvo zdravotnictvi CR
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Na védomi:
- odbor OZD - zde
- odbor TIS - zde
- krajské hygienické stanice
- Statni zdravotni ustav
- Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv
- NH - zde
- NZ-zde



