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PREDBEZNE OPATRENI OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpislt (dale jen
,Zakon o |é¢ivech®) vydava v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepisu, (dale jen ,spravni fad“) a dale v souladu
s ustanovenim § 174 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 61 odst. 1 spravniho fadu nasledujici

predbézné opatreni obecné povahy,

kterym se zakazuje uzit k dalsi distribuci & vyvozu mimo tuzemi Ceské republiky Iééivy
pripravek

Nazev léCivého pripravku Registraéni cislo Kod SUKL Drzitel rozhodnuti
o registraci
CERVARIX EU/1/07/419/004 0029163 GlaxoSmithKline
inj.sus.isp. 1x0,5ml +1J Biologicals S.A.,
Belgie

(dale jen ,léCivy pfipravek CERVARIXY).

Oduvodnéni:

Na Ministerstvo se obratila spoleCnost GlaxoSmithKline, Hvézdova 1734, Praha 4 (dale jen
,zadatel”), s zadosti o zdkaz vyvozu léCivého prFipravku CERVARIX z dGvodu zajisténi jeho
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dostupnosti pro &eské pacienty. Tuto situaci zadatel deklaroval daty z databaze SUKL, ze
kterych jasné vyplyva, ze CERVARIX je vyvazen mimo CR. Zadatel dale uved|, Ze na zakladé
novely zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, je vakcina CERVARIX
hrazena i pro chlapce ve vékové kohorté 13 - 14 rok( Pro divky je hrazena jiz od roku 2012.
Na vakcinu CERVARIX je stanovena ENNV. Nejen v zajmu GSK, ale i platcl, je zajisténi
dostupnosti plné hrazené vakciny, jak uklada zakon a nenavySovani dopadu do rozpoctu,
které hrozi v pfipadé vypadku vakciny CERVARIX a nutnosti uhrady nakladnéjsi vakciny. Jak
Zadatel dale uved|, nedostatek vakciny na ¢eském trhu je doprovazen stiznostmi ze strany
lékafl a pacientl. Pfipravek je historicky re-exportovan ve velkém mnozstvi. V souCasné
dobé, po zavedeni nového procesu planovani dodavek po Evropé v ramci spoleénosti GSK,
dostava Ceska republika pouze mnozstvi uréené pro pacienty v Ceské republice a re-export
zpusobuje vypadek IéC€ivého pFipravku.

Ministerstvo podani Zadatele posoudilo a uvadi nasleduijici:

léCivy pFipravek CERVARIX patfi do ATC skupiny JO7BMO02 — papilomavirus (typ 16,18).

1 davka (0,5 ml) pfipravku obsahuje:

Papillomaviri humani1 typus 16 proteinum L12,34 20 mikrogram(

Papillomaviri humani1 typus 18 proteinum L12,34 20 mikrograma.

Dle souhrnu udaju o pfipravku (dale jen ,SPC*) je pfipravek CERVARIX pouzivan
v nasledujicich indikacich:

CERVARIX je vakcina uréena k podani jedincim ve véku od 9 let k prevenci premalignich
ano-genitalnich lézi (cervikalnich, vulvalnich, vaginalnich a analnich) a cervikalnich a analnich
karcinomd, které jsou zpusobeny urcitymi onkogennimi typy lidskych papilomavir( (HPV).

Z hlediska pouziti v terapeutické praxi se jedna o 1é€ivy pfipravek vyznamny pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot je s ohledem na své postaveni v klinické praxi
nezameénitelny.

Ministerstvo k ovéfeni udaju vyzvalo Statni Ustav pro kontrolu (dale jen ,Ustav®) Iégiv
k pfedloZzeni udajd o distribuci & vyvozu léCivého pripravku CERVARIX do zahranici.
V souvislosti s Udaji postoupenymi Ministerstvu Ustavem, které poukazuji na skutednost, ze
k distribuci &i vyvozu léCivého pFipravku CERVARIX do zahrani¢i dochazi ve vyznamnych
poctech, Ministerstvo konstatuje, Ze pfipadna dalSi distribuce &i vyvoz léCivého pfipravku
CERVARIX do zahrani€¢i by mohla vyznamnym zplGsobem negativné ovlivnit dostupnost
tohoto lécivého pfipravku pro ¢eské pacienty.

Vzhledem k tomu, Ze by pfi dalSi pfipadné distribuci €i vyvozu léCivého pfipravku CERVARIX
z Ceské republiky do zahraniéi mohlo dochazet k jeho dal$i nedostupnosti pro pacienty
v Ceské republice, a tim k vaznému ohroZeni vefejného zdravi, pfistoupilo Ministerstvo
k vydani tohoto prfedbé&zného opatfeni obecné povahy, aby tak vytvofilo podminky pro
zajisténi dostupnosti 1éCivého pfipravku CERVARIX, ktery je vyznamny pro poskytovani
zdravotnich sluzeb, a to do doby, nez budou Ministerstvem vyhodnoceny informace ve smyslu
ustanoveni § 77c zakona o léCivech, po jejichz vyhodnoceni bude toto opatieni bud bez
dalSiho zruSeno, nebo bude zruSeno opatfenim obecné povahy, kterym se IéCivy pFipravek
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CERVARIX podle ustanoveni § 11 pism. q) ve spojeni s ustanovenim § 77c odst. 2 zakona
o |éCivech zafadi na seznam |éCivych pFipravkd, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributofi
povinnost hlasit Ustavu podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o légivech.

Vzhledem k vySe uvedenému ma Ministerstvo za to, ze vydani pfedbézného opatieni obecné
povahy je zcela nezbytné pro zatimni upravu pomérd, jelikoz pfi jeho nevydani by mohlo dojit
k nedostupnosti lé€ivého pfipravku CERVARIX a v dusledku toho k ohrozeni zivota a zdravi
pacientl v Ceské republice.

Drzitelé distribu¢niho opravnéni jsou povinni zajistit, ze 1éCivy pfipravek CERVARIX bude
distribuovan pouze subjektim v souladu s ustanovenim § 77 odst. 1 pism. c) bod 2. a pism. h)
zakona o léCivech. Timto neni dotéeno piedani predmétného léCivého pfipravku v ramci
distribuéniho fetézce v Ceské republice za udelem zajisténi efektivniho pokryti izemi Ceské
republiky za pfredpokladu, Ze vyslednym koncovym odbératelem bude pouze subjekt
opravnény k vydeji léCivych pfipravkl podle ustanoveni § 82 odst. 2 zakona o léCivech.

Toto pfedbézné opatfeni nabyva ucinnosti nasledujicim kalendafnim dnem po jeho vyvéseni
na ufedni desce Ministerstva.
Pouceni

Podle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat
opravny prostfedek.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

PharmDr. Alena Tomaskova
feditelka odboru farmacie
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