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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
PRIORIX-TETRA INJ. STRIKACKA, 1ék. forma: INJ PLQ SOL ISP, reg. €. 59/499/07-C (déle jen ,pfedmétny lécivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost GlaxoSmithKline, s.r.o., se sidlem Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4
- Nusle, Ceska republika, IC: 481 14 057 (dale jen ,ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2
zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 1. 7. 2020 byla Ustavu dorucena 7adost 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. sukls997/2007, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doruéenim #adosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls168569/2020.

Ucastnik Fizeni v zadosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky to, Ze predmétny |écivy pFipravek je uréen k
aktivni imunizaci jedinct ve véku od 11 mésicu proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam a planym nestovicim.
Za zvildstnich okolnosti Ize zvdZit moZnost ockovdni déti ve véku 9 aZ 10 mésici. Jednoznacnym prfinosem
predmétného Iécivého pfipravku je dosaZeni vysokého stupné ochrany vici vyse uvedenym nemocem aplikaci
pouze dvou ddvek vakciny. Pri ndhradnim poddni vakcin Priorix a Varilrix je k dosaZeni obdobné ochrany nutné
aplikovat celkem ctyri davky. Vyhodou predmétného IécCivého pripravku pro jednotlivce je tedy méné aplikaci
(méné vpichi a stresujicich prvkd, hlavné pro déti), coZ miZe znamenat méné ndvstév u lékare.
Z epidemiologického hlediska se tim sniZuje i riziko pfipadné ndkazy ve zdravotnickém zarizeni, zejména v dobé
epidemie. Méné aplikaci téZ zpravidla znamend vyssi compliance a dosaZeni vyssi proockovanosti
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Dle zjisténi Ustavu pfedmétny Iécivy pFipravek PRIORIX-TETRA INJ. STRIKACKA, 1ék. forma: INJ PLQ SOL ISP,
reg. €. 59/499/07-C, je urCen k aktivni imunizaci jedinct ve véku od 11 mésicd proti spalnickam, pfiusnicim,
zardénkam a planym nestovicim. Za zvlastnich okolnosti Ize zvazit moznost ockovani déti ve véku 9 az 10 mésicC.
V Ceské republice je ve stejné ATC skupiné JO7BD54 (spalnicky-piiusnice-zardénky-plané nestovice, Ziva
atenuovana vakcina) registrovany k 16. 7. 2020 jesté |éCivy pFipravek PROQUAD, reg. ¢.: EU/1/05/323/001, ktery
véak nenfi k tomuto datu v Ceské republice obchodovan.

Predmeétny lécCivy pfipravek neni na trhu dostupny od 7. 9. 2017 kv(li problémim s antigeny. V klinické praxi
je nahraditelnost fe$ena pomoci lécivych pripravka PRIORIX INJ. STRIKACKA, reg. ¢islo: 59/ 739/99-A/C, M-M-
RVAXPRO, reg. Cislo: EU/1/06/337/011 a VARILRIX, reg. Cislo: 59/ 336/02-C. V tomto pfipadé je viak nutné
aplikovat c¢tyri davky vySe uvedenych lécivych pripravk(l k dosazeni adekvatni ochrany misto dvou davek
predmétného lécivého pFipravku PRIORIX-TETRA INJ. STRIKACKA, Iék. forma: INJ PLQ SOL ISP, reg. ¢. 59/499/07-
C. Casté&jsi vakcinace tak znamend vétsi zaté? jak pro déti, tak jejich rodi¢e a mGZe byt spojena s horsi compliance
pacienta.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, ze predmétny |é¢ivy piipravek nema v Ceské republice dostupnou
registrovanou adekvatni alternativu umoZiujici jednorazovou imunizaci pacientl proti spalnickam, ptiusnicim,
zardénkam a planym nestovicim, povazuje Ustav tuto zadost za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného
zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tGcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, e jsou v tomto pripadé dany podminky, které odvodfiuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lééivého pripravku, sp. zn. sukls997/2007, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |écivech.
Zadost byla podana dne 1. 7. 2020, tj. ve |h(ité nejdiive 6 mésic a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonéeni
Ihity podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2020.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim & 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.
Vzhledem k vy3e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(ité
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 4. 8. 2020
Vyznaceno dne: 1. 10. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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