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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
TETRAXIM, Iék. forma: INJ SUS ISP, reg. ¢. 59/285/16-C (déle jen ,predmétny léCivy pFipravek”), jehoz drzitelem
je spolec¢nost Sanofi Pasteur, se sidlem 14 Espace Henry Vallée, 6907 Lyon, Francie, zastoupena spolecnosti
sanofi-aventis, s.r.o., se sidlem Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 - Vokovice, Ceska republika, IC: 448 48 200
(ddle jen ,ucastnik Fizeni”) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 10. 9. 2019 byla Ustavu doruéena 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. sukls221198/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls243299/2019.

Jako divod pro udéleni vyjimky uved| ucastnik Ffizeni to, Ze predmétny lélivy pripravek lze vzhledem
ke schvalenym indikacim a pouZiti povaZovat za nenahraditelny lécivy pripravek z hlediska ochrany verejného
zdravi, a proto je zachovani registrace predmétného lécivého pripravku ve verejném zajmu.

Dle zjisténi Ustavu je predmétny lécivy ptipravek TETRAXIM, Iék. forma: INJ SUS ISP, reg. ¢. 59/285/16-C
indikovan k zakladnimu ockovani a pfeockovani kojenci a déti ve véku od 2 mésicl proti difterii, tetanu, pertusi
a poliomyelitidé. V Ceské republice je ve stejné ATC skupiné (J07CA02: Bakteridlni a virové vakciny
kombinované: DIFTERIE-PERTUSE-POLIOMYELITIDA-TETANUS) obchodovan ke dni 30. 9. 2019 pouze lécivy
pripravek BOOSTRIX POLIO, reg. ¢.: 59/497/07-C. Ten je vsak dle souhrnu Gdajd o ptipravku uréen k podani
posilovaci davky v ramci pfeockovani proti difterii, tetanu, pertusi a poliomyelitidé u osob starSich nez 3 roky,
tedy v odli$né indikaci nezli predmétny |écivy pFipravek. Dalsi v Ceské republice registrovana vakcina z ATC
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skupiny JO7CAO2 INFANRIX POLIO, reg. ¢.: 59/268/05-C je indikovana k podani posilovaci davky proti difterii,
tetanu, pertusi a poliomyelitidé u jedincd ve véku od 16 mésicl do 13 let véku vcetné, ktefi jiz dfive obdrzeli
zakladni oc¢kovani proti témto nemocem, opét tedy v odlisné indikaci nezli predmétny IéCivy pripravek.

Vzhledem k vy$e uvedenému je patrné, ze predmétny lé¢ivy ptipravek nema v Ceské republice registrovanou
vhodnou alternativu.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromézdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lédivého pripravku, sp. zn. sukls221198/2015 nepoutzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 10. 9. 2019, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihaty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2019.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlivodnéni predlozené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pii posuzovani hlediska
existence vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3
zakona o lécivech.

Vzhledem k vy$e 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 odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory a
managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 23. 10. 2019
Vyznaceno dne: 18. 12. 2019
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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