MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého nameésti 375/4,128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v dolozce e-podpisu)
C.j.: MZDR 41340/2021-31/0VZ

MZDRX01Y1068

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako spravni urad pfislusny podle § 11
pism. o) zadkona €. 378/2007 Sb., o lé€ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o IéCivech®) rozhodlo
o tomto opatfeni:

L

V zajmu ochrany vefejného zdravi a za u€elem zajiSténi dostupnosti 1éCivych pFipravk
vyznamnych pro prevenci Sifeni virové hepatitidy typu A Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6
zakona o léCivech

docasné povoluje
distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho IéCivého pfipravku AVAXIM 80 U
PEDIATRIC/PEDIATRIQUE, 0,5 ml injek&ni suspenze v pfedplnéné injekéni stilkkaCce, drzitel
rozhodnuti o registraci ve Francii: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, 82 AVENUE,
RASPAIL, 94250 GENTILLY, Francie, registracni Cislo: 6 377 721 5; datum registrace: 4. 7.
2001, s udaji uvedenymi na vnéjSim i vnitfnim obalu v jiném neZ Ceském jazyce (anglicky
a francouzsky jazyk).
(dale jen ,pfedmétny pripravek®).

Distributorem pro ugely dovozu pfedmétného pripravku do Ceské republiky je spolegnost
Sanofi CZ s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6 (dale jen ,distributor®).

P¥imym distributorem do lékaren a zdravotnickych zafizeni v ramci Ceské republiky je
spolednost Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 20/837, 639 00 Brno, ICO: 262 60 654 (dale jen
~SpoleCnost Avenier a.s.“).

(distributor a spole€nost Avenier a.s. spolecné dale jen ,distributofi“)

PFi distribuci, vydeji a pouzivani pfedmétného pfipravku musi byt spinény nasledujici
podminky:
— baleni predmétného pripravku budou do Ceské republiky dodavana spoleéné
s OCABR certifikatem (Official Control Authority Batch Release Certificate),

— distributor je povinen zajistit propusténi kazdé Sarze pfed jejim uvedenim
do ob&hu Statnim Ustavem pro kontrolu 1égiv (dale jen ,Ustav®) ve smyslu § 102
zdkona oléSivech a vsouladu pokynem UST-21 verze 7 - SUKL,
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-21-verze-7/,

— distributofi jsou povinni poskytovat Ustavu UpIné aspravné udaje o objemu
distribuovanych baleni dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o léCivech, a to pod kddem
SUKL pfedmétného pfipravku:
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Kéd SUKL Nazev Doplnék nazvu

AVAXIM 80 U

9999930 PEDIATRIC/PEDIATRIQUE

80U INJ SUS ISP 1X0,5ML

— Prfedmétny pfipravek bude pouzivan v souladu se souhrnem udaju o pfipravku.
Distributor Avenier a.s. zajisti, Ze odbératel obdrzi ke kazdému baleni vytisk pfibalové
informace stextem v Geském jazyce. Cesky preklad souhrnu udajd o pfipravku
pfedmétného pfipravku uverejni distributor Avenier a.s.na svych internetovych
strankach,

— Distributor je povinen v pfipadé dovozu dalsi Sarze vakciny pfedmétneho pripravku
predlozit Ustavu propoustéci certifikat, analyticky certifikata OCABR certifikat,

— Distributor je povinen informovat elektronicky prostfednictvim aplikace dostupné
na webovém portalu Ustavu zahajeni, preruseni, obnoveni nebo ukonceni uvadéni
pfedmétného pfipravku na trh v Ceské republice,

— Vv pfipadé, Ze by ochranné prvky po dokonCeni vyroby nespliiovaly pozZadavky
nafizeni o ochrannych prvcich (napf. nebylo mozné ovéfit a vyfadit jedineCny
identifikator), je nezbytné, aby distributor neprodlené kontaktoval Ministerstvo a Ustav
s vysvétlenim situace a se Zadosti o povoleni distribuce a vydeje s takto dot€enymi
balenimi IéCivého pripravku,

— lékafi jsou povinni hlasit nezadouci ucinky v souladu s § 93b odst. 1 zakona
o léCivech a hlasit jakékoli jiné nezadouci ucinky, které se vyskytnou v souvislosti
s podanim neregistrovaného léCivého pfipravku, a to zpisobem stejnym jako v § 93b
odst. 1 zakona o Iédivech. (tzn. pres webové rozhrani SUKL:
https://nezadouciucinky.sukl.cz/),

— vydej pfedmétného pfipravku je vazan na lékarsky predpis,

— pfi zachazeni s pfedmétnym pfipravkem je nutné s vyjimkou vySe uvedenych
podminek dodrzovat ustanoveni zakona o léCivech.

Il.
Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem uvefejnéni na Uredni desce a pozbyva uc€innosti dne
31.12. 2026
Odtivodnéni:
L

Ministerstvo konstatuje, Ze je v souCasnosti mimofadné zvySena poptavka po ockovani proti
virové hepatitidé typu A, ktera souvisi s aktualni epidemiologickou situaci a nedostupnosti
registrovanych léCivych pripravki v Ceské republice.

Pfedmeétny pripravek obsahuje jako IéCivou latku inaktivovany virus hepatitidy A (kmen
GBM). Vakcina je indikovana k aktivni imunizaci proti infekci zplsobené virem hepatitidy A
u déti ve véku od 12 mésicl do 15 let v€etné. Drzitelem rozhodnuti o registraci ve Francii je
spole¢nost SANOFI WINTHROP INDUSTRIE, 82 AVENUE RASPAIL, 94250 GENTILLY,
Francie, registracni Cislo: 6 377 721 5; datum registrace: 4. 7. 2001. Ministerstvo stanovilo
poZadavek vydeje predmétného pfipravku na Iékafsky pfedpis, a to s ohledem
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na skute¢nost, Ze se jedna o v CR neregistrovany |é&ivy piipravek a s pfihlédnutim k tomu,
Ze v CR registrované vakciny proti virové hepatitidé typu A maji rovnéz stanovenu tuto
podminku vydeje. Podle nahledu vnéjSiho obalu, ktery byl poskytnut spoleCnosti Sanofi CZ
s.r.o., je vnéjsi obal s oznacenim v anglickém a francouzském jazyce. Vnéjsi obal léCivého
pfipravku je opatfen ochrannymi prvky ve smyslu nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich 1éCivych pfipravka.

Distributor bude Ustavu predkladat dle pokynu UST-21 (aktudlni verze) OCABR certifikat,
prip. dali dostupnou relevantni dokumentaci pfed uvedenim jednotlivych Sarzi predmétného
pfipravku do obéhu. Distributor je povinen pfedkladat jednotlivé Sarze IéCivého pFipravku
k propusténi analogicky dle § 102 zakona o 1éCivech.

Vzhledem k tomu, Ze se jednd o pouZiti neregistrované vakciny v Ceské republice,
zdUraziuje Ministerstvo, Ze je tfeba v souladu s § 93b odst. 1 zakona o léCivech, a to
zejména s ohledem na specifi€nost situace a ochranu verejného zdravi, hlasit jakékoli
nezadouci u€inky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim pfedmétného pfipravku.

Oba ve vyroku vymezeni distributofi jsou schvalenymi distributory disponujicimi povolenim
k distribuci vydanymi Ustavem. Distributofi jsou povinni dodrzovat pfislusna ustanoveni
zakona o IéCivech. V pfipadé povoleni distribuce, vydeje a pouzivani predmétného pfipravku
je distributor povinen poskytovat Ustavu Uplné a spravné Gdaje o objemu distribuovanych
baleni dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o légivech. Sougasné distributor musi Ustav
informovat v pripadé preruseni nebo ukonéeni uvadéni pfedmétného pfipravku na trh
v Ceské republice, coz je obdobou k povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci dle § 33 odst.
2 zakona o léCivech.

Ministerstvo dale stanovilo, ze pfedmétny pfipravek bude pouzivan v souladu se souhrnem
udaju o pripravku, a to s ohledem na pozadavek stanoveny v § 7 odst. 1 pism. b) zakona
o léCivech, kde je uvedeno nasledujici: ,Osoby zachazejici s IéCivy jsou povinny dodrZzovat
pokyny k zachazeni s léCivym pripravkem podle souhrnu udaji o pripravku, pokud nejde
o pouzivani Ié¢ivych pripravk( podle § 8 odst. 3 aZz 5 nebo podle § 9 odst. 2 nebo 5
v pripadé pouzivani veterinarnich lécivych pfipravka.*”

Z divodu zabezpeceni informovanosti osob zachazejicich s pfedmétnym pfipravkem uloZilo
Ministerstvo distributorovi Avenier a.s. povinnost zajistit ke kazdému baleni pfedmétného
pripravku vytisk pribalové informace pro odbératele stextem v Seském jazyce. Cesky
preklad souhrnu udajti o pripravku predmétného pripravku uvetejni Ustav pro kontrolu 1é&iv
a distributor Avenier a.s. na svych internetovych strankach. Tyto podminky jsou nezbytné pro
dodrzeni vSech postupu tak, aby nebyla ohrozena &i poruSena bezpec€nost, uc¢innost a jakost
predmétného pfipravku.

K vySe uvedenému postupu vydal Ustav souhlasné stanovisko ze dne 6. 11. 2025,
¢. . sukl456616/2025.

V takovém pfipadé drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci lé€ivych pfipravku a zdravotnicti
pracovnici nenesou odpovédnost za dlsledky vyplyvajici z takového pouziti IéCivého
pripravku. Odpovédnost za vady léCivych pfipravkd podle zakona €. 89/2012 Sb., obCansky
zakonik, neni dotéena. O vydaném opatifeni Ministerstvo informuje Ustav. Ministerstvo
vyvési vydané opatfeni na své Ufedni desce a Ustav je zvefejni zplisobem umoZiujicim
dalkovy pfistup.
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Il.

Zakon o léCivech stanovuje podminku doCasnosti opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6 zakona
o léCivech. Ministerstvo stanovilo, ze toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho uverejnéni
na Ufedni desce, a to sohledem, Ze je v sou€asnosti mimorfadné zvySena poptavka
po oCkovani proti virové hepatitidé typu A, ktera souvisi s aktualni epidemiologickou situaci
a nedostupnosti registrovanych [é€ivych prFipravku v dostate€ném objemu pro pokryti potfeb
pacientd v Ceské republice. Je tedy nezbytné bezodkladné& vytvofit podminky pro zajisténi
dostupnosti pfedmétného pfipravku. Ministerstvo dale s ohledem na budouci vyvoj situace
stanovilo, Ze toto opatfeni pozbyva ucinnosti dne 31. 12. 2026.

MUDI’ Barbora MvaCKOVé, MHA MUDr. Barbora Mackovd, MHA
hlavni hygienicka CR s postavenim vrchni feditelky Ministerstvo zdravotnictvi CR
sekce ochrany a podpory vefejného zdravi 13.11.2025 16:41:06
pOdepSénO e/ekt["onlcky LCA BU Qualified CA2/RSA 06/2022
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