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

Praha, (datum uvedeno v dolozce e-podpisu)
C. .. MZDR 41340/2021-34/0VZ

MZDRXO01YAPZR

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako spravni Urad prislusny podle § 11
pism. o) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zadkon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o IéCivech®) rozhodlo
o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi a za u€elem zajiSténi dostupnosti 1éCivych pripravk
vyznamnych pro poskytovani zdravotni péCe Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona
o léCivech

docasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho IéCivého pfipravku PPD
TUBERCULIN MAMMALIAN, 5TU/ 0.1 ML, vyrobce BB-NCIPD EAD, UIC 207939249, Sofia,
1504, Oborishte District, 26 Yanko Sakazov Blvd., s udaji uvedenymi na vné&jSim i vnitfnim
obalu v jiném nez Ceském jazyce (bulharsky jazyk); 1 baleni obsahuje 20 injek&nich lahvicek,
kazda lahvi¢ka obsahuje 1,0 ml injekéniho roztoku, tzn. 10 davek po 0,1 ml; 1 baleni tak

obsahuje 200 davek (déle jen ,pfedmétny pfipravek®).

Povoleny pocet baleni pfedmétného pfipravku €ini celkem 300 baleni (60 000 davek).
Distributorem pro G&ely dovozu pfedmétného pripravku do Ceské republiky a pro G&ely
dodavani predmétného pfipravku do Iékaren je spoleCnost PHARMOS, a.s., se sidlem

T&Sinska 1349/296, 716 00 Ostrava, ICO: 190 10 290 (dale jen ,distributor®).

Pfi distribuci, vydeji a pouzZivani uvedeného lé€ivého pfipravku musi byt spinény nasledujici

podminky:
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povoleni se vztahuje na baleni pfedmétného pfipravku s udaji uvedenymi na vnéjSim
i vnitinim obalu v bulharském jazyce, ktera budou do Ceské republiky dodavana
s analytickym certifikatem (Certificate of Analysis, CoA),

distributor je povinen zajistit propusténi kazdé Sarze pred jejim uvedenim do obéhu
Statnim ustavem pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*) postupem dle § 102 zakona
o lécivech,

distributor je povinen oznamit Ustavu prerudeni, obnoveni &i ukon&eni uvadéni
neregistrovaného légivého pripravku TUBERCULIN MAMMALIAN na trh v Ceské
republice, a to v€etné duvodu takového preruseni ¢i ukonceni; datum preruseni nebo
ukon&eni uvadéni neregistrovaného légivého pripravku na trh v Ceské republice
oznamovat nejméné 2 mésice pfedem, v pfipadé vyjimeénych okolnosti Ize uCinit
takové oznameni nejpozdéji souCasné s prerusenim nebo ukonCenim uvadéni
leéCivého pripravku; dojde-li k obnoveni uvadéni léCiveho pfipravku na trh,
je distributor povinen oznamit tuto skute¢nost Ustavu neprodlené,

Iékafi budou hlasit nezadouci uc€inky v souladu s § 93b odst. 1 zakona o IéCivech.

Pfedmétny pfipravek bude pouzivan v souladu se souhrnem udaju o pfipravku. Distributor

zajisti, aby ke kazdému baleni byl pfilozen vytisk souhrnu uUdaji o pfipravku s textem

v 8eském jazyce. Cesky preklad souhrnu udajti o pFipravku predmétného pripravku uverejni

Ustav na svych internetovych strankéach.

Toto opatfeni navazuje na opatfeni €. . MZDR 41340/2021-11/OVZ ze dne 10. 1. 2022
a ¢.j. MZDR 41340/2021-23/0OVZ ze dne 31. 3. 2025 (zména nazvu vyrobce).

Toto opatfeni nabyva u€innosti dnem jeho vyvéseni na ufedni desku Ministerstva a pozbyva
ucinnosti dne 31. 12. 2029, pfipadné spotfebovanim 300 baleni (60 000 davek) pfedmétného

pfipravku.

Oduvodnéni:
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V Ceské republice byl registrovan TUBERCULIN PPD RT 23 SSI INJ SOL 10X1,5ML/0,6RG,
vyrobce Statens Serum Institut, Artillerivej 5, 2300 Copenhagen S, Dansko, kéd SUKL:
0068918. Na zakladé Zadosti drzitele rozhodnuti o registraci tohoto 1éCivého pfipravku vSak
byla registrace zruSena ke dni 9. 10. 2013. TUBERCULIN PPD RT 23 SSI se pouzival pro
diagnostické ucely. Mantouxova zkouska s Tuberculinem je uznavany zpUsob zjisténi, zda
byl jedinec infikovan Mycobacterium tuberculosis. V Ceské republice neni registrovan zadny
jiny pfipravek, ktery by mohl Tuberculin pro provedeni Mantoux testu nahradit. Alternativhé

pro malé déti z divodu potreby relativné velkého mnozstvi krve.

Z vySe uvedeného divodu je tfeba zajistit dostupnost Tuberculinu pro diagnostické ucely
na uzemi Ceské republiky. | pfes schvaleny specificky |é&ebny program pro pfipravek
TUBERCULIN PPD RT 23 SSI danského vyrobce se nepodafilo diagnostikum pfedkladateli
specifického 1éCebného programu zajistit, a proto pozadal o zruSeni programu, kterému bylo
rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi ze dne 21. 3. 2014 vyhovéno. Proto vzeSel z jednani
na Ministerstvu zdravotnictvi za uéasti zastupci Ceské pneumologické a ftizeologické
spole¢nosti CLS JEP, SUKL, VZP, SZP, spole¢nosti Avenier, a.s., distributora a Ministerstva
zdravotnictvi navrh k moznosti dovozu bulharského PPD TUBERCULIN MAMMALIAN
(TUBERCULIN PURIFIED PROTEIN DERIVATIVE FOR HUMAN USE) Solution for injection
for Intradermal (MANTOUX) test.

Pfedmétny pfipravek obsahuje jako IéCivou latku Tuberculini derivatum proteinosum
purificatum ad usum humanum. Tuberculin je uréen k intradermalnimu podani (I. D.) v davce
0.1 ml (standardni klinicka davka je 5 TU/0.1ml) pro Mantoux test k diagnostice
a diferencialni diagnostice tuberkuldzy, Casné detekci tuberkuldézy u déti, screeningu infekci
M. tuberculosis nebo atypickymi mycobakterii aj. DrzZitelem rozhodnuti o registraci je BB-
NCIPD EAD, UIC 207939249, Sofia, 1504, Oborishte District, 26 Yanko Sakazov Blvd.;
bulharské registracni Cislo pfipravku je 20000719, datum registrace je 19. 11. 2000.

Ugelem tohoto opatfeni je =zajisténi légivého pripravku pro diagnostiku z&vazného
zdravotniho stavu, pro ktery neni jina alternativa registrovanymi l1éCivymi pfipravky. Zajisténi
predmétného pripravku pro ¢esky trh je velmi dilezité. Pfedmétny pripravek bude dovazen
v cizojazy¢ném obalu. Distributor zajisti pro odbératele ke kazdému baleni souhrn udaju

o pfipravku v ¢eském jazyce.
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Pfedmétny pfipravek je registrovan v Clenském staté Evropské unie (v Bulharsku), proto
je jeho ucinnost, jakost a bezpe€nost povazovana za dostatecné doloZenou.

Distributor bude Ustavu predkladat die pokynu UST-21 (aktuaini verze) analyticky certifikat,
pfip. dalsi dostupnou relevantni dokumentaci pfed uvedenim jednotlivych Sarzi pfedmétného
pfipravku do obéhu. Distributor je povinen pfedkladat jednotlivé Sarze IéCivého pFipravku

k propusténi analogicky dle § 102 zakona o IéCivech.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o pouziti neregistrovaného Ié&ivého pripravku v Ceské
republice, zdlrazriuje Ministerstvo, Ze je tfeba v souladu s § 93b odst. 1 zakona o 1éCivech,
ato zejména s ohledem na specifinost situace a ochranu vefejného zdravi, hlasit jakékoli
nezadouci UCinky, které se vyskytnou v souvislosti s podanim predmétného pfipravku.

Distributor je schvalenym distributorem na zakladé rozhodnuti Ustavu. Distributor je povinen

dodrzovat prislusna ustanoveni zakona o IéCivech.

Ministerstvo zdravotnictvi dale stanovilo, ze pfedmétny pfipravek bude pouzivan v souladu
se souhrnem udaju o pfipravku, 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
dodrzovat pokyny k zachazeni s lé¢ivym pripravkem podle souhrnu udaji o pfipravku, pokud
nejde o pouzivani lécivych pfipravku podle § 8 odst. 3 az 5 nebo podle § 9 odst. 2 nebo 5

v pripadé pouzivani veterinarnich Iécivych pfipravka.*”

Z divodu zabezpeceni informovanosti osob zachazejicich s pfedmétnym pripravkem ulozilo
Ministerstvo zdravotnictvi distributorovi povinnost zajistit ke kazdému baleni pfedmétného
pFipravku vytisk souhrn Gdaj o pFipravku s textem v deském jazyce. Cesky preklad souhrnu
udajti o pripravku predmétného pripravku uvefejni Ustav na svych internetovych strankach.
Tyto podminky jsou nezbytné pro dodrzeni vSech postupl tak, aby nebyla ohrozena
Ci porusena bezpecnost, ucinnost a jakost pfedmétného pripravku.

K vySe uvedenému postupu vydal Ustav souhlasné stanovisko ze dne 3. 12. 2025,
C.J. Sukl503085/2025.

V takovém pfipadé drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci léCivych prFipravkl a zdravotnicti
pracovnici nenesou odpovédnost za dlsledky vyplyvajici z takového pouziti 1é€Civého

pfipravku. Odpovédnost za vady IéCivych pfipravku podle zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky
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zakonik, neni dotéena. O vydaném opatfeni Ministerstvo informuje Ustav. Ministerstvo
vyvési vydané opatfeni na své Gfedni desce a Ustav je zvefejni zpdsobem umozriujicim

dalkovy pfistup.

Zakon o léCivech stanovuje podminku doCasnosti opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6 zakona
o léCivech. Ministerstvo zdravotnictvi stanovilo, Ze toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho
uvefejnéni na Uredni desce, a to s ohledem na akutni nedostatek léCivych pfipravk
urCenych pro zjisténi pritomnosti infekce Mycobacterium tuberculosis. Je tedy nezbytné
bezodkladné vytvofit podminky pro zajisténi dostupnosti pfedmétného pfipravku.
Ministerstvo dale stanovilo, Ze toto opatfeni pozbyva ucinnosti dne 31.12.2029, pfipadné
spotfebovanim 300 baleni (60 000 davek) prfedmétného pfipravku, a to s ohledem
na skuteCnost, Ze v tomto obdobi se nepfedpoklada dostupnost registrovaného IéCivého

pfipravku s obdobnymi vlastnostmi.

MUDr. Barbora Mackova, MHA MUDr. Barbora Mackovi, MHA

v , o . Ministerstvo zdravotnictvi CR
hlavni hygieniCka CR s postavenim vrchniho feditele 04.12.2025 16:17:49
sekce OChrany a podpory Ve‘r"ejného zdravi L.CA EU Qualified CA2/RSA 06/2022

podepsano elektronicky
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