MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
CESKE REPUBLIKY

. VPraze dne 10. 2. 2014
C.j.. MZDR 5654/2014/FAR

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie, jako organ pfislusny k rozhodnuti podle § 11
pism. a) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakontl, ve
znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon o lé&ivech®), na zakladé Zadosti podané
spolecnosti PHARMOS, a.s., IC 19010290, se sidlem Té&inska 1349/296. 716 00 Ostrava-
Radvanice (dale jen ,Zadatel’), a na zakladé ustanoveni § 49 odst. 3 zakona o lé&ivech,
rozhodlo v souladu s ustanovenim § 68 a nasl. zakona &. 500/2004 Sb., spravni rad, ve
znéni pozdé&jsich predpisu (dale jen ,spravni Fad“) tak, ze

souhlasi se specifickym |ééebnym programem s vyuzitim neregistrovaného huménniho
leCivého pfipravku

BCG VACCINE S8l inj.plv.sus. (vakcina proti tuberkuléze) 1x10 davek+rozpoustédlo
(pod nazvem VACCIN BCG SSI)
vyrobce: STATENS SERUM INSTITUT, Kodan, Dansko.

Tento souhlas je platny do 31. 1. 2016 za niZe uvedenych podminek:

a) Vydej lé€ivého pfipravku je vazan na lékaisky pfedpis, oSetfujici Iékai je povinen
informovat pacienta nebo jeho zakonného zastupce o skuteénosti Ze mu je podan
neregistrovany lecivy pfipravek v ramci specifického Iééebného programu.

b) Pfedkladatel Ié¢ebného programu (PHARMOS, a.s., Ostrava) je povinen:

- zajistit, aby na vnéjsim obalu kazdého baleni pripravku bylo uvedeno sdéleni, ze pfipravek
je pouzivan vramci specifického Ié¢ebného programu (napf. formou $titku); pro dotéeny
leCivy pfipravek je mozné pouZit text souhrnu Udaji o pfipravku (SPC) a text piibalové
informace pripravku BCG VACCINE SSI inj.plv.sus., ktery byl v CR registrovany s tim, ze
budou vynechany udaje vztahujici se k registraci, tj. datum registrace, registraéni &islo,
datum revize textu, a opraveny budou dle skuteénosti Udaje - nazev drzitele rozhodnuti
o registraci v zemi, z niz bude dotéeny pripravek zajistén, doba pouZitelnosti, pfip. druh
obalu a velikost balenti,

- predkladat v intervalu 1 roku Ministerstvu zdravotnictvi a Statnimu tstavu pro kontrolu 1&&iv
zpravu o prubéhu programu (uvedeni poctu pacientd zafazenych do programu, vyhodnoceni
vyskytu vSech neZadoucich Ucinkl, poéty pouzitych baleni pripravk(l), po ukonéeni
léCebného programu pak predlozit takovou zpravu zavéreénou.
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c) Cil schvaleného programu: aktivni imunizace proti tuberkuldze u novorozencu podle
vyhlagky &. 537/2006 Sb., o otkovani proti infekénim nemocem, v platném znéni, a dale
aktivni imunizace u dosud neogkovanych dé&ti na Zadost zakonnych zastupcu
a v mimoradnych pripadech u dosud neockovanych dospivajicich a dospélych. Od 6 tydnu
véku Ize vakcinovat jen jedince s negativnim vysledkem tuberkulinoveho testu.

Pracovisté: poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lGzkove péce.

d) Distributor pfipravku:

PHARMOS, a.s., CR; AVENIER, a.s.,, CR.

e) Pocet baleni pripravk:

4000 baleni (40000 davek)

Odivodnéni

Dne 3. 2. 2014 byla Ministerstvu zdravotnictvi doruéena zadost o vydani souhlasu se
specifickym |é&ebnym programem s vyuzitim neregistrovaného humanniho lé&ivého
pfipravku
BCG VACCINE SSI inj.plv.sus. (vakcina proti tuberkuléze) 1x10 davek+rozpoustédio
(pod nazvem VACCIN BCG SSI)
vyrobce: STATENS SERUM INSTITUT, Kodan, Dansko.
V ramci posuzovani zadosti Ministerstvo zdravotnictvi zjistovalo, zda jsou spinény podminky
pro vydani souhlasu s Ié&ebnym programem stanovené pravnimi predpisy.
Bylo shledano, Ze tento lé¢ebny program nahrazuje léCebny program léciveho pfipravku
BCG VACCINE SSI inj.plv.sus., odsouhlaseny Ministerstvem zdravotnictvi dne 14. 5. 2013
(6j. MZDR 14644/2013/FAR) s platnosti do 30. 9. 2014, ktery byl vydan zadateli. Davodem
vydani souhlasu Ministerstva zdravotnictvi s nyné&j§im Iécebnym programem je skuteCnost,
e podet baleni pfipravku - 1200, ktery byl pfedmétem IéCebneho programu predesiého, jiz
byl z vétsi asti vyerpan s predpokladem zajisténi plynulé distribuce pfipravku do konce
bfezna 2014.

Vzhledem k tomu, a s prihlédnutim ke stanovisku Statniho Ustavu pro kontrolu lé€iv sp.zn.
SUKLS13552/2014 ze dne 24. 1. 2014 podle § 49 odst. 3 zakona o |éCivech, Ministerstvo
zdravotnictvi, odbor farmacie, konstatuje, Ze nebyly shledany divody pro zamitnuti Zadosti.

Toto rozhodnuti nezaklada bez dalsiho Zadna prava a povinnosti vyplyvajici ze zakona
& 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim poji§téni a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist, ohledné stanoveni nebo zmeény nebo
zruSeni maximalni ceny nebo vy$e a podminek Uhrady daného légivého pripravku
z prostiedku vefejného zdravotniho pojisténi.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s ustanovenim § 152 odst. 1 spravniho
fadu u Ministerstva zdravotnictvi rozklad, a to ve Ihaté 15 dn ode dne doruceni. O rozkladu

rozhoduje ministr zdravotnictvi.
/
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Mar.»Martin Matl
Teditel odboru farmacie
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