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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
FLUARIX TETRA, |ék. forma: INJ SUS ISP, reg. €. 59/145/14-C (déle jen ,pfedmétny léivy pfipravek”), jehoz
drzitelem je spolecnost GlaxoSmithKline Biologicals S.A., se sidlem Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgie,
IC: 440 872 918, zastoupena spolecnosti GlaxoSmithKline, s.r.o., se sidlem Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 —
Nusle, Ceska republika, IC: 481 14 057 (déle jen ,G&astnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2
zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 28. 7. 2021 byla Ustavu doruc¢ena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls177785/2013, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls217207/2021.

Nutnost zachovani registrace predmétného Iécivého pripravku zdlvodriuje Ucastnik fizeni nasledovné: ,Vakcina
Fluarix Tetra je indikovdna k aktivni imunizaci dospélych, dospivajicich a déti od 6 mésici véku k prevenci chripky
zplsobené dvéma subtypy viru chfipky A a dvéma liniemi viru chripky B obsaZenymi ve vakciné. Vakcina Fluarix
Tetra se pouzZivd na zdkladé oficidlnich doporuceni. ProtoZe imunita v pribéhu roku po vakcinaci klesd
a cirkulujici kmeny chfipky se mohou rok od roku ménit, doporucuje se kazdy rok revakcinace aktudini vakcinou.
Chfipka v Ceské republice kaZdorocné ohroZuje zdravi statisicti pacientt a vyZddad si Zivot témér 2000 z nich.
V souvislosti se soucasnou globdini pandemii Covid-19 je akcentovdna zranitelnost rizikovych skupin, zejména
seniort a chronicky nemocnych pacientt. Koincidence chripky a Covid-19 u jednoho pacienta miZe zvysit riziko
zdvaZnéjsiho pribéhu nemoci a vyskytu komplikaci s fatdinimi disledky. Dle Ceské vakcinologické spole¢nosti,
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muZe ockovdni proti chripce zmirnit dopady nového koronaviru a pozitivné ovlivnit i pribéh samotné chripky.
Ekonomicky pfinos ockovdni v souc¢asném obdobi se tak potencuje”.

Dle zjisténi Ustavu je predmétny lécivy pFipravek FLUARIX TETRA, Iék. forma: INJ SUS ISP, reg. €. 59/145/14-C
dle platného SmPC uréen k aktivni imunizaci dospélych a déti od 6 mésicl véku k prevenci chfipky zplsobené
dvéma subtypy viru chfipky A a dvéma liniemi viru chfipky B obsazenymi ve vakciné. ProtoZe imunita v prlibéhu
roku po vakcinaci klesd a cirkulujici kmeny chfipky se mohou rok od roku ménit, doporucuje se kazdy
rok revakcinace aktualni vakcinou.

V ATC skupiné JO7BBO02 (virové vakciny, vakciny proti chfipce, chfipka, inaktivovana vakcina, Stépeny virus nebo
povrchovy antigen) jsou na trh v Ceské republice aktudlné dodavany (béhem sezény) dvé vakciny uréené
k profylaxi chripky, a to léc¢ivé pfipravky VAXIGRIP TETRA (reg. &islo: 59/370/16-C) a INFLUVAC TETRA
(reg. ¢islo: 59/803/16-C).

Vyroba chfipkovych vakcin je vidy pldnovana ve velkém ¢asovém predstihu na zakladé objedndavek jednotlivych
statd. Moznost navysit dodavky v pribéhu sezdény je tak velice limitovanda. Nepredvidatelny narlst poptavky
ze strany pacientd (viz rok 2020, kdy doslo v souvislosti s pandemii COVID-19 k vyraznému narUstu zajmu
o ockovani), tak mdze vést k nedostupnosti oc¢kovacich latek pro potfeby vSech pacientd, véetné rizikovych
skupin (seniofi, chronicky nemocni pacienti). Zvlasté u rizikovych skupin muize mit chripka komplikovany
pribéh, v nékterych pripadech i sfatalnimi nasledky. Dostupnost dalsi vakciny na trhu v Ceské republice
by tak mohla pomoci v pfipadé neocekdavaného navyseni spotieb ¢i nedostupnosti nékteré z obchodovanych
ockovacich latek.

Vzhledem kvy$e uvedenému, kdy je ziejmé, Ze na trhu v Ceské republice jsou aktudlné dostupné pouze
dvé chfipkové vakciny, jejichz pfipadny vypadek/nedostupnost v souvislosti s neofekdavanym narlistem
poptavky ze strany pacientd m@ze mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce, povazuje Ustav tuto
Zadost za odGvodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V préibéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, e jsou v tomto pripadé dany podminky, které odivodfiuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp.zn.sukls177785/2013, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 28. 7. 2021, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihaty podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2021.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni p¥i posuzovani hlediska existence vyjime&nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 2. 9. 2021

Vyznaceno dne: 23. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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