MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 23. brezen 2022

C.j.: MZDR 7702/2022-5/0LZP

Sp. zn. OLZP: S4/2022

MZDRX01JWUX7

OPATRENiIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako ptislusny spravni

organ podle § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich prepisu (dale jen ,spravni rad®)

1)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pfipravky na seznam
léCivych pfipravkd, jejichz distribuci do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Nazev léCivého pripravku

Drzitel rozhodnuti

Koéd SUKL N Registraéni éislo . .
Doplnék nazvu o registraci
ADACEL Sanofi Pasteur, Lyon,
0211814 INJ SUS ISP 1X0,5ML+2J 59/ 253/16-C Francie
GlaxoSmithKline
BOOSTRIX .,
0120102 INJ SUS ISP 1X0,5ML+14 59/ 495/07-C S.r.o., Prahe?, Ceska
republika
GlaxoSmithKline
BOOSTRIX POLIO .,
0120112 INJ SUS ISP 1X0,5ML+14 59/ 497/07-C S.r.o., Prahe?, Ceska
republika
ADACEL POLIO Sanofi Pasteur, Lyon,
0244242 INJ SUS ISP 1X0,5ML+2SJ 59/ 265/19-C Francie
HEXACIMA Sanofi Pasteur, Lyon,
0194191 INJ SUS ISP 1X0,5ML+2J EU/1/13/828/006 Francie
HIBERIX GlaxoSmithKline
0054227 INJ PSO LQF 1+1X0,5ML 59/1287/97-C Biologicals S.A.,
ISP+2J Rixensart, Belgie
IMOVAX POLIO Sanofi Pasteur, Lyon,
0100224 INJ SUS ISP 1X0,5ML 59/ 855/92-C Francie
INFANRIX GlaxoSmithKline
0032865 INJ SUS 10X0,5ML+10J 59/ 497/99-C Biologicals S.A.,
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Rixensart, Belgie
M-M-RVAXPRO
0026151 INJ PLQ SUS ISP EU/M/06/337/011 | ISP V’;zi'c'\lles Lyon,
1+1X(0,5ML+2J)ISPIII
BIODRUG s.r.o.
VACTETA ) o
0208575 401U/0,5ML INJ SUS 1X0,5ML 59/ 243/14-C Bratislava, S.Iovenska
republika
TETAVAX Sanofi Pasteur, Lyon,
0083443 INJ SUS ISP 1X0,5ML 59/1026/94-C Francie
Merck Sharp & Dohme
PNEUMOVAX 23
0236389 INJ SOL ISP 1X0.5ML+25J 59/ 369/18-C BV Haarlem,
Nizozemsko

(dale jen ,vakciny pro pravidelna o¢kovani®),

I

nabytim uc€innosti tohoto opatfeni obecné povahy se v souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni
s § 61 odst. 3 spravniho fadu zrusuje pfedbé&zné opatfeni obecné povahy ze dne 2. 3. 2022,
€. j. MZDR 7702/2022-3/OLZP.

Oduvodnéni:

Ministerstvo v sou€asnosti plni Ukoly souvisejici mj. se zajisténim zdravotni péce pro ob&any
Ukrajinské republiky, ktefi byli nuceni opustit svou vlast kvuli probihajicimu vale€nému
konfliktu na tamnim Gzemi. Vzhledem ke skute€nosti, Ze se tyto osoby budou dlouhodobé
zdrzovat na Uzemi Ceské republiky, je potfeba zajistit dostatek vakcin pro pravidelna
oCkovani [s ohledem na pozadavky vyhlasky & 537/2006 Sb., o oCkovani proti infekénim
nemocem, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,vyhlaska €. 537/2006 Sb.“].

Dne 2. 3. 2022 pozadalo Ministerstvo Statni Ustav pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav®)
o provedeni vyhodnoceni udaju tykajicich se vakcin pro pravidelna ockovani ve smyslu
§ 77c zakona o léCivech.

Dne 2. 3. 2022 obdrzelo Ministerstvo od Ustavu sdé&leni k dostupnosti vakcin uréenych
pro pravidelna o¢kovani ve smyslu § 77c zakona o IéCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne, &. j. sukl45814/2022, zalozeném do spisu pod €. j. MZDR
7702/2022-3/0OLZP, uved| nasleduijici.
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Vakciny pro pravidelna ockovani maji dle platného souhrnu udaji o pfipravku nasledujici

indikace:
Kéd Nazev lé€ivého pripravku Terapeutické indikace
SUKL Doplnék nazvu
0211814 | ADACEL Aktivni imunizace proti tetanu, difterii a pertusi
INJ SUS ISP 1X0,5ML+2J uosob od 4 let véku jako posilovaci davka
(booster) po zakladnim oc€kovani. Pasivni
ochrana proti pertusi v raném détstvi po o¢kovani
matky béhem téhotenstvi
0120102 | BOOSTRIX Vakcina Boostrix je indikovana k podani
INJ SUS ISP 1X0,5ML+1J posilovaci davky v ramci pfeockovani proti difterii,
tetanu a pertusi u osob starSich nez C&tyfi roky.
Vakcina Boostrix je také ndikovana k pasivni
ochrané proti pertusi v raném détstvi po imunizaci
matky béhem téhotenstvi.
0120112 | BOOSTRIX POLIO Vakcina Boostrix Polio je indikovana k podani
INJ SUS ISP 1X0,5ML+1J posilovaci davky v ramci pfeoCkovani proti difterii,
tetanu, pertusi a poliomyelitidé u osob starSich
nez 3 roky. Vakcina Boostrix Polio je také
indikovana k pasivni ochrané proti pertusi
vraném détstvi poimunizaci matky béhem
téhotenstvi
0244242 | ADACEL POLIO Aktivni imunizace proti difterii, tetanu, pertusi
INJ SUS ISP 1X0,5ML+2SJ | a poliomyelitid€ u osob od 3 let véku
jako posilovaci davka (booster) po zakladnim
oCkovani. Pasivni ochrana proti pertusi v raném
détstvi po imunizaci matky béhem téhotenstvi.
0103070 | ENGERIX-B Engerix-B je indikovan k aktivni imunizaci
10MCG INJ SUS | neimunnich jedincu proti infekci zpisobené vsemi
1X0,5ML+STR+SJ znamymi subtypy viru hepatitidy B (HBV). Skupiny
0103073 | ENGERIX-B populaci, které maji byt imunizovany, jsou urceny
20MCG INJ SyUS | na zakladé oficialnich doporuCeni. Lze oCekavat,
1X1ML+STR+SJ ze Engerix-B bude chranit i proti hepatitidé D,
nebot hepatitida D (vyvolana delta &initelem)
se neobjevuje bez pfitomnosti hepatitidy B.
0028399 | FENDRIX Fendrix je indikovan k aktivni imunizaci dospélych

INJ SUS 1X0,5ML+1J

a mladistvych ve véku 15 let a starSich proti
znamymi subtypy u pacientt s rendlni insuficienci
(vCetné pacientl pred hemodialyzou
a hemodialyzovanych pacientu).
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0194191

HEXACIMA
INJ SUS ISP 1X0,5ML+2J

Hexacima (DTaP-IPV-HB-Hib) je indikovana
k zakladnimu ockovani a preockovani kojencl
a batolat ve véku od Sesti tydnu proti difterii,
tetanu, pertusi, hepatitidé B, détské obrné
a invazivnim onemocnénim zplsobenym bakterii
Haemophilus influenzae typu b (Hib).

0025646 | INFANRIX HEXA Infanrix hexa je ur€en pro zakladni ockovani
INJ PLS SUS 10+10X0,5ML | a pfeoCkovani kojenct a batolat proti difterii,
ISP+20J tetanu, pertusi, hepatitidé B, poliomyelitidé
a onemochénim zpUsobenym Haemophilus
influenzae typu b.
0054227 | HIBERIX Hiberix je ur€en pro aktivni imunizaci vSech déti
INJ PSO LQF 1+1X0,5ML | od 2 mésicu véku proti onemocnénim
ISP+2J zpusobenym
Haemophilus influenzae b. Hiberix neposkytuje
ochranu proti onemocnénim vyvolanymi jinymi
typy H. influenzae, ani proti meningitidé vyvolané
jinymi organismy.
0100224 | IMOVAX POLIO IMOVAX POLIO je indikovan k profylaxi
INJ SUS ISP 1X0,5ML onemocnéni poliomyelitidou u kojencli, déti
a dospélych, jak pro zakladni ocCkovani,
tak i pro pfeoCkovani (booster).
0032865 | INFANRIX Infanrix je ur€en k aktivni imunizaci déti od véku
INJ SUS 10X0,5ML+10J 2 mésic proti difterii, tetanu a pertusi
a k pfeoCkovani déti, které jiz byly oCkovany tfemi
nebo ¢tyfmi davkami bud acelularni (DTPa),
nebo celobunécné (DTPw) vakciny.
0149868 | PREVENAR 13 Aktivni  imunizace k prevenci invazivnich
INJ SUS 1X0,5ML+1SJ onemocnéni, pneumonie a akutni otitis media,
vyvolanych
Streptococcus pneumoniae u kojencll, déti
a dospivajicich ve véku od 6 tydnt do 17 let.
Aktivni  imunizace k prevenci invazivnich
onemocneéni a pneumonie zpusobenych
Streptococcus pneumoniae u dospélych =18 let
a starsich pacient(.
0057521 | PRIORIX INJ. Priorix inj. stfikatka je ur€en k aktivni imunizaci
STRIKACKA  INJ déti od véku 9 meésicd nebo starsich,
PLQ SOL ISP dospivajicich  a dospélych  proti  pfiusnicim,
1+1STR+2J spalni¢kam a zardénkam.
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0026151

M-M-RVAXPRO
INJ  PLQ  SUS
1+1X(0,5ML+2J)ISPIIl

ISP

Pripravek M-M-RvaxPro je indikovan
pro sou¢asné  ocCkovani  proti  spalni¢kam,
pfiuSnicim a zardénkam ujedincd ve véku
od 12 mésicu. Pfipravek M-M-RvaxPro Ize
za zvlastnich podminek podavat détem
od 9 mésict véku. Pro pouziti pfi propuknuti
spalnicek v populaci nebo pro ockovani
po expozici nebo pro pouziti u pfedtim
neoCkovanych jedinct starSich nez 9 mésicq,
které jsou v kontaktu s vnimavymi téhotnymi
zenami a osob, které jsou pravdépodobné
vhimaveé k pfiusnicim a zardénkam, viz bod 5.1.

0208575

VACTETA
401U/0,5ML
1X0,5ML

INJ SUS

Pfipravek VACTETA je indikovan k aktivni
imunizaci (zakladni ockovani a pfeocCkovani)
nebo pourazové profylaxi u déti a dospélych
zejména u jedinch s neukonCenou preventivni
imunizaci proti tetanu.

Z vySe uvedenych vakcin pro pravidelna oCkovani je aktualné nahlaseno pferuseni dodavek
na trh v Ceské republice k nasledujicim Ié&ivym pfipravkim:

Kéd Nazev lIé¢ivého Pieruseni dodavek | Termin

SUKL pripravku (datum platnosti) predpokladaného
Doplnék nazvu obnoveni dodavek

0120102 | BOOSTRIX 28. 1. 2022 druha polovina bfezna
INJ SUS ISP 1X0,5ML+1J 2022

0120112 | BOOSTRIX POLIO 4.10. 2021 neni znam
INJ SUS ISP 1X0,5ML+1J

0244242 | ADACEL POLIO 14. 2. 2022 konec bfezna 2022
INJ SUS ISP 1X0,5ML+2SJ

0103073 | ENGERIX-B 28. 1. 2022 brezen 2022
20MCG INJ SUS
1X1ML+STR+SJ

0025646 | INFANRIX HEXA 21.1. 2022 konec bfezna az zacatek
INJ PLS SUS 10+10X0,5ML dubna 2022
ISP+20J

Dodavky vakcin pro pravidelnd oCkovani do Iékaren a zdravotnickych zafizeni dosahovaly
podle hlaseni distributorl dle pokynu DIS-13 v obdobi 2/2021 az 1/2022 nasledujicich

hodnot:

Kod Nazev lé¢ivého Primérné dodavky do lékaren

SUKL pripravku a poskytovatelim zdravotni péce za mésic
DoplInék nazvu (pocty ks baleni)

0211814 | ADACEL 8618

INJ SUS ISP 1X0,5ML+2J
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0120102

BOOSTRIX
INJ SUS ISP 1X0,5ML+1J

1527

0120112

BOOSTRIX POLIO
INJ SUS ISP 1X0,5ML+1J

6 237

0244242

ADACEL POLIO*
INJ SUS ISP 1X0,5ML+2SJ

2 337

0103070

ENGERIX-B
10MCG INJ SUS
1X0,5ML+STR+SJ

230

0103073

ENGERIX-B
20MCG INJ SUS
1X1ML+STR+SJ

2 969

0028399

FENDRIX
INJ SUS 1X0,5ML+1J

621

0194191

HEXACIMA
INJ SUS ISP 1X0,5ML+2J

25480

0025646

INFANRIX HEXA
INJ PLS SUS 10+10X0,5ML
ISP+20J

208

0054227

HIBERIX
INJ PSO LQF 1+1X0,5ML
ISP+2J

103

0100224

IMOVAX POLIO
INJ SUS ISP 1X0,5ML

106

0032865

INFANRIX
INJ SUS 10X0,5ML+10J

15

0149868

PREVENAR 13
INJ SUS 1X0,5ML+1SJ

22 137

0057521

PRIORIX INJ.
STRIKACKA
INJ PLQ SOL
ISP
1+1STR+2J

11 678

0026151

M-M-RVAXPRO
INJ PLQ SUS ISP
1+1X(0,5ML+2J)ISPIII

2745

0208575

VACTETA
401U/0,5ML INJ SUS
1X0,5ML

27 406

0083443

TETAVAX
INJ SUS ISP 1X0,5ML

11 801
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0236389 | PNEUMOVAX 23 94
INJ SOL ISP 1X0,5ML+2SJ

*Zahajeni dodavek lécivého pfipravku ADACEL POLIO dne 1. 6. 2021.

Ustav dale provéfil, zda nedochazi k distribuci vakcin pro pravidelna ockovani do zahranigi
a v pfiloze zasild ve8keré zjisténé udaje za obdobi unor 2021 az leden 2022, ze kterych

vyplyva:

Kéd Nazev lé€ivého Dodavky do Dodavky Vyvoz do

SUKL pripravku Iékaren zahraniénim zahranici
Doplnék nazvu odbératelim

0149868 | PREVENAR 13 265 647 2 255 0,84 %
INJ SUS 1X0,5ML+1SJ

0211814 | ADACEL 103 418 6 0,01 %
INJ SUS ISP 1X0,5ML+2J

Ustav tak na zakladé jemu dostupnych skuteénosti doel k zavéru, ze vzhledem k aktuélni
mimoradné situaci na Ukrajiné a tim spojenym narlistem poctu osob ukrajinské narodnosti
na uzemi Ceské republiky a nutnosti zajisténi jejich lékafské péce (v&etné ockovani) lze
predpokladat, Ze aktualni zasoba vakcin pro pravidelna ockovani jiz nemusi dostate¢né
pokryvat aktualni potfeby pacientti v Ceské republice. Lé&ivé pFipravky jsou nenahraditelné
pro poskytovani zdravotnich sluzeb a situace tak naplfiuje podminky podle dle § 77c¢ odst. 1
zakona o lécivech pro zarazeni léCivych pfipravki na Seznam dle § 77c zakona o léCivech.
Nedostate¢nym pokrytim potfeb pacient mize byt ohrozena dostupnost a ucinnost |éCby
pacientd v Ceské republice s piimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Ministerstvo bere za sva data o dodavkach do lékaren a zdravotnickych zafizeni v Ceské
republice a o dodavkach zahraniénim odbé&rateltim pfedana Ustavem.

Pravidelna ockovani jsou upravena § 45 an. zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného
zdravi, ve znéni pozdéjSich predpisl a provadéci vyhlaskou €. 537/2006 Sb.

Pravidelna oCkovani se provadéji k zamezeni vzniku a Sifeni zavaznych infekCnich
onemocnéni s vysokym rizikem dalSiho epidemického Sifeni v kolektivech a Zivot
ohrozujicich infek&nich onemocnéni. Povinnost podrobit se oCkovani ma kazda fyzicka
osoba, kterd ma na uzemi Ceské republiky trvaly pobyt, cizinec, jemuz byl povolen trvaly
pobyt, cizinec, ktery je opravnén k trvalému pobytu na uzemi Ceské republiky, a dale cizinec,
jemuz byl povolen ptechodny pobyt na Uzemi Ceské republiky na dobu del$i nez 90 dnd
nebo je opravnén na uzemi Ceské republiky pobyvat po dobu deli nez 90 dna.

Ministerstvo konstatuje, Ze s ohledem na aktualné probihajici vale€ny konflikt na uzemi
Ukrajinské republiky je nezbytné zajistit dostatecné mnozstvi vakcin pro pravidelna o¢kovani,
aby bylo mozné podat je osobam, které byly nuceny opustit ukrajinské uzemi a zaroven, aby
nebylo ohrozeno provadéni pravidelného ogkovani na izemi Ceské republiky.
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Na zakladé vySe uvedeného dospélo Ministerstvo k zavéru, Ze zafazeni vakcin
pro pravidelna o¢kovani na Seznam je nezbytnym opatfenim pro zajisténi dostupnosti téchto
légivych pipravk( pro pacienty na uzemi Ceské republiky.

Dle § 11 pism. q) zakona o |éCivech plati, ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
lé¢iv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi 1éCivy pripravek,
pfi jehoZ nedostatku bude ohroZena dostupnost a téinnost 16by pacientt v Ceské republice
s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim poskytovani
zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych Iécivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o Ié&ivech plati, Ze ,Pokud Ustav na zékladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo lééivych pripravki jiz dostateéné nepokryvé aktualni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto IéCivého pfFipravku nebo IéCivych pfipravkd, kterym
se rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potreb pacientti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo léCivymi pfipravky, bude ohroZzena dostupnost a ucinnost Iécby pacienti
v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym
ovilivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi tuto informaci,
a to véetné podkladt a informaci, na jejichz zakladé Ustav k tomuto zavéru dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o IéCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku vakcin
pro pravidelna ockovani bude ohroZena dostupnost a uginnost |é&by pacientd v Ceské
republice s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zéakladé vySe uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatieni
obecné povahy o zafazeni vakcin pro pravidelna o¢kovani na Seznam podle § 77c odst. 2
zakona o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano
za uCelem ochrany vefejného zdravi, které je ohroZzeno hrozici nedostateCnou zasobou
vakcin pro pravidelna ocCkovani, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173
odst. 1 véty Ctvrté pred stfednikem spravniho fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné
povahy na den nasledujici po vyvéSeni tohoto opatfeni.

V souladu s § 174 odst. 1 ve spojeni s § 61 odst. 3 spravniho fadu nabytim ucinnosti tohoto

opatfeni obecné povahy pozbyva ucinnosti pfedbé&zné opatfeni obecné povahy ze dne
2.3.2022,¢.j. MZDR 7702/2022-3/0OLZP.

V.

Oproti navrhu opatfeni obecné povahy zarazuje Ministerstvo na Seznam pouze vakciny
pro pravidelna ockovani, nebot nasledujici léCivé pfipravky byly jiz dfive zafazeny
na Seznam:

i . Nazev lé€ivého pripravku C. j- opatieni obecné Zarazeni na
Kéd SUKL N .
Dopinék nazvu povahy Seznam ode dne
ENGERIX-B
0103070 10MCG INJ SUS MZDRé?;?\;/ZOm- 18. 12. 2018
1X0,5ML+STR+SJ
0103073 ENGERIX-B MZDR 40481/2016- 18. 12. 2018
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20MCG INJ SUS 12/FAR
1X1ML+STR+SJ
FENDRIX MZDR 40481/2016-
0028399 INJ SUS 1X0,5ML+1J 12/FAR 18.12. 2018
INFANRIX HEXA
0025646 INJ PLS SUS 10+10X0,5ML MZDR 40481/2016- 18. 12. 2018
12/FAR
ISP+20J
PREVENAR 13 MZDR 25271/2020-
0149868 INJ SUS 1X0,5ML+1SJ 5/0LZP 1.10. 2020
PRIORIX INJ. STRIKACKA MZDR 9121/2019-
0057521 INJ PLQ SOL ISP 1+1STR+2J 3/0LZP 23.3. 2019

Na zakladé vyse uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zarazeni vakcin pro pravidelna
o€kovani na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o |éCivech.

Pouceni:

Proti opatifeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho odlivodnéni muze podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatreni vydal.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Vyvéseno dne: 23. bfezna 2022

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru IéCiv

a zdravotnickych prostiedku
podepsano elektronicky
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