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

Praha, 2. kvétna 2024
C .. MZDR 8947/2024-5/0VZ

MZDRX01S13FW

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni urad pfislusny podle § 11 pism. o) zakona ¢. 378/2007
Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech®), rozhodlo o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s aktualné probihajicim Sifenim infekénich
onemocnéni za u€elem zajisténi dostupnosti I&€Civych pfipravkd vyznamnych pro poskytovani
zdravotni péce Ministerstvo zdravotnictvi v souladu s § 8 odst. 6 zakona o IéCivech

doéasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho |éCivého pfipravku ADACEL,
Tetanus Toxoid, Reduced Diphtheria Toxoid and Acellular Pertussis Vaccine Adsorbed,
Suspension for Injection, vyrobce Sanofi Pasteur Limited, Toronto, Ontario, Canada, s udaji
uvedenymi na vnéjSim a vnitfnim obalu a v pfibalové informaci v jiném nez &eském jazyce
(angli¢tina a Spanélstina), (dale jen ,léCivy pfipravek ADACEL").

Dovozcem |é&ivého pripravku ADACEL do Ceské republiky je obchodni spolegnost
Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, Dejvice, 160 00 Praha 6.

Distributory lé&ivého pfipravku ADACEL na tuzemi Ceské republiky jsou:

e obchodni spole¢nost Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 20/837, 639 00 Brno, ICO: 262
60 654

e obchodni spole¢nost PHOENIX Iékarensky velkoobchod, s.r.o., se sidlem K pérovné
945/7, 102 00 Praha 10 — Hostivar, ICO: 45359326,

e obchodni spole¢nost PHARMOS a.s., se sidlem TéSinska 1349/296, 71600 Ostrava —
Radvanice, ICO: 19010290,

e obchodni spole€nost Alliance Healthcare s. r. 0., se sidlem Podle Trati 624/7, 108 00
Praha 10 — Malesice, ICO: 14707420,
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obchodni spole¢nost Moje distribuce, s.r.o., se sidlem Dé&lnicka 1342/23, 79201
Bruntal, ICO: 29450390,

obchodni spole¢nost JK - Trading spol. s r.o., se sidlem Kfivatcova 421/5, 155 21
Praha 5, ICO: 46883690,

obchodni spole¢nost Cyrmex s.r.o, se sidlem Borky 608, 664 52 Sokolnice, ICO:
28292481,

obchodni spolecnost Distribuce CZ s.r.0., se sidlem Lidicka 108/2144, 370 01 Ceské
Budgjovice, ICO: 28060482,

obchodni spole€nost Lazaret s.r.o., se sidlem Palachova 779/9, Pfedmésti, 41201
Litoméfice, ICO: 27279847,

(spole¢né dale jen ,distributofi).

PFi distribuci, vydeji a pouzivani IéCivého pfipravku ADACEL musi byt splnény nasledujici
podminky:

1.

Distributofi jsou povinni zajistit propusténi kazdé Sarze pred jejim uvedenim do obéhu
Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv postupem dle § 102 zakona o IéCivech,

Distributofi jsou povinni poskytovat Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ UpIné a spravné
udaje o objemu distribuovanych baleni léCivého pfipravku ADACEL podle § 77 odst. 1
pism. f) zadkona o IéCivech,

Distributofi jsou povinni zajistit, aby mél oSetfujici Iékaf a pacient k dispozici pfibalovou
informaci léCivého pfipravku ADACEL v Ceském jazyce,

Distributofi jsou povinni uvefejnit na svych internetovych strankach Cesky preklad
pribalové informace |éCivého pfipravku ADACEL,

Vydej neregistrovaného IéCivého pfipravku ADACEL je vazan na Iékafsky pfedpis.

Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem uvefejnéni na ufedni desce Ministerstva zdravotnictvi a

pozbyva ucinnosti dne 30. ¢ervna 2026.

Oduvodnéni:

Dopisem ze dne 1. kvétna 2024, &.j. MZDR 8947/2024-4/0VZ, pozadalo Ministerstvo
zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) Statni Ustav pro kontrolu lé8iv (dale jen ,Ustav*) ve
smyslu § 8 odst. 6 zakona o léCivech o odborné stanovisko ve véci doCasného povoleni
distribuce, vydeje a pouziti |éCivého pFipravku ADACEL. Dne 2. kvétna 2024 obdrzelo
Ministerstvo vyzadané stanovisko Ustavu.
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Ustav ve svém stanovisku sdélil nasledujici:

Neregistrovany |éCivy pfipravek ADACEL, vyrobce: Sanofi Pasteur Limited, Toronto, Ontario,
Canada; neni registrovan v zadné zemi. Udaje na vné&j$im a vnitfnim obalu a v pfibalové
informaci jsou v anglickém a Spanélském jazyce a obsahuji informaci, ze se jedna o baleni
uréena pro vyvoz ,Standard Export®.

Ustav obdrzel graficky nahled vnéjsiho a vnitfniho obalu a pfibalové informace, véetné jejiho
prekladu do Ceského jazyka a propoustéci certifikaty Sarze 2CA78C3, s dobou pouZitelnosti
do 06/2026, uréené k dovozu do Ceské republiky.

Spole¢nost Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, Dejvice, 160 00 Praha 6, ktera podala
Ministerstvu zdravotnictvi nabidku zajistit dodavky lécivého pfipravku ADACEL, uvedla
nasleduijici:

o Neregistrovany léCivy pfipravek ADACEL obsahuje 1éCivé latky:

o Diphtheriae anatoxinum Miniméalné 2 mezinarodni jednotky (2 Lf)
o Tetani anatoxinum Minimalné 20 mezinarodnich jednotek (5 Lf)
o Pertusové antigeny

= Pertussis anatoxinum 2,5 mikrogramu

=  Haemagglutinum filamentosum 5 mikrogramu

= Pertactinum 3 mikrogramy

=  Fimbriae, typi 2 et 3 5 mikrogramui

o Adsorbovano na fosfore¢nan hlinity 1,5 mg (0,33 mg AF*),

o SloZeni neregistrovaného IéCivého pfipravku ADACEL odpovida sloZeni lécivého
pripravku ADACEL INJ SUS ISP, reg. & 59/253/16-C, ktery je registrovan v Ceské
republice.

e Lékova forma: injekéni suspenze, velikost baleni: 1 davka.

e Nabizeny pocet baleni: 50 000 kust baleni, coz odpovida 50 000 davek.

e Prvnim distributorem neregistrovaného |écivého pfipravku ADACEL bude na uzemi
Ceské republiky spoleénost Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, Dejvice, 160 00
Praha 6.

e Dle vyjadieni z 26. 3. 2024 je Kanada referencni zemi pro neregistrovany léCivy
pripravek ADACEL.

Ustav dale uved! nasledujici:

e V Ceské republice jsou v ATC skuping JO7AJ52 (vakciny proti pertusi; pertuse,
purifikovany antigen, kombinace s toxoidy) registrovany nasledujici 1éCivé pfipravky:

Nazev Registracni Uvadéni na Pocet
Cislo trh distribuovanych
davek v roce 2023 dle
DIS-13
ADACEL 59/253/16-C PferuSeni od 19 996
21.2.2024
BOOSTRIX 59/495/07-C PferuSeni od 124 099
8. 1. 2024
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59/497/99-C Obnoveni 19. 1220
7.2016

INFANRIX

(dale takeé jen ,registrovany IéCivy pfipravek ADACEL®, ,registrovany IéCivy pfipravek
BOOSTRIX®, ,registrovany léCivy prFipravek INFANRIX® nebo spole¢né jen
.registrované vakciny proti difterii, tetanu a pertusi®).

V roce 2023 tak bylo spotfebovano pfiblizné 145 tisic davek registrovanych vakcin proti
difterii, tetanu a pertusi, coz odpovida primeérné spotfebé pfiblizné 12 tisic davek
meési¢né. Souhrny Udajl o pfipravku uvadeéji nasledujici terapeutické indikace:

Lécivy pripravek Registracni Terapeutické indikace
Cislo

ADACEL 59/253/16- Aktlvn! imunizace proti tetanu,vdlftgrll a
C pertusi u osob od 4 let véku jako

posilovaci  davka  (booster) po
zakladnim ockovani. Pasivni ochrana
proti pertusi vraném détstvi po
oCkovani matky béhem té&hotenstvi.

BOOSTRIX 59/495/07- | \/akcina Boostrix je indikovana k podani

¢ posilovaci davky v ramci preocCkovani
proti difterii, tetanu a pertusi u osob
starSich nez Ctyfi roky. Vakcina Boostrix
je také indikovana k pasivni ochrané
proti pertusi vraném détstvi po
imunizaci matky béhem téhotenstvi.

INFANRIX 59/497/99- Infanrix je uréen k aktivr?i ir'nun'i'zaci déti
C od véku 2 mésicl proti difterii, tetanu
a pertusi a k pfeoCkovani déti, které jiz
byly ocCkovany tfemi nebo Ctyfmi
davkami bud acelularni (DTPa), nebo
celobunécné (DTPw) vakciny.

Registrovany 1é€ivy pfipravek INFANRIX je tak oproti registrovanym [éCivym
pfipravkim ADACEL a BOOSTRIX uréen pouze détem. Déle neni i s ohledem na nizky
podil na trhu nahrazujicim pfipravkem pro aktualné pferusené dodavky registrovanych
léCivych pfFipravku ADACEL a BOOSTRIX.

Ustav dne 5. 3. 2024 umoznil z vy8e uvedenych divodi problematické dostupnosti
uvést na trh v Ceské republice jednotlivou $arZi registrovaného légivého pripravku
ADACEL, jehoz oznaceni na obalu neni v ¢eském jazyce, a to v poCtu 10 000 davek
(dale jen ,cizojazy€na Sarze®).

Podle sdéleni Ustavu zasoby registrovaného lé&ivého pFipravku BOOSTRIX &inily
k datu oznameni (22. 4. 2024) pferusSeni uvadéni na trh 67 720 kusU baleni, coz
predstavuje zasobu na cca 4,4 mésice spotfeb, které v obdobi leden az bfezen 2024
dosahovaly praméru 15 238 kust baleni mésic¢né
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Nabizené mnozstvi neregistrovaného léCivého pripravku ADACEL predstavuje pfi
spotiebach za rok 2023 zasobu asi na 4,2 mésice, podle spotfeb v letoSnim roce pak
maximalné na 3,3 mésice.

Jedna se o vakcinu, ktera je uvedena v seznamu prekvalifikovanych vakcin WHO, coz
znamena, ze spliuje standard WHO pro standardy kvality, bezpe€nosti a u€innosti
vakcin, jak byl schvalen odbornym vyborem WHO pro biologickou standardizaci
(ECBS), je vhodna pro cilovou populaci (v souladu s doporu¢enymi imunizaénimi
plany) a pro pouziti s vhodnymi soub&znymi pFipravky; splfiuje provozni specifikace
pro baleni a prezentace organizaci OSN, které maiji zajem o pofizeni této vakciny.
Ustav s ohledem na vySe uvedené a na vyjimednou potfebnost tohoto lé&ivého
pfipravku povazuje jeho jakost, u€innost a bezpe€nost za dolozenou.

Health Canada, Centre for Vaccines, Clinical Trials and Biostatistics Biologics and
Radiopharmaceutical Drugs Directorate Health Products and Food Branch (BRDD) je
pfidruzenym Clenem sité€ kontrolnich laboratofi GEON a také sité Official Control
Authority Batch Release (OCABR). V srpnu 2012 bylo podepsano memorandum o
porozuméni (MOU) mezi Evropskym Feditelstvim pro kvalitu lé¢iv (EDQM) a BRDD;
toto memorandum o porozuméni podporuje u¢ast BRDD jako pfidruzeného ¢lena sité
oficialnich laboratofi pro kontrolu IéCiv (OMCL). Tato OMCL kromé jiného propousti
vakciny a krevni derivaty na kanadsky trh, postupuje podle Canadian Food and Drug
Regulations, Schedule D Section C.04.015 (specific for biologics): “C.04.015 On written
request from the Director, every fabricator, packager/ labeller, tester, distributor
referred to in paragraph C.01A.003(b) and importer of a drug shall submit protocols of
tests together with samples of any lot of the drug before 5 tis sold, and no person shall
sell any lot of that drug if the protocol or sample fails to meet the requirements of these
Regulations”. Ustav je pfipraven $arzi po kontrole dokumentt propustit na trh v CR.
Ustav zaroveri souhlasi (s odkazem na zadost o stanovisko Ustavu ze dne 1. 5. 2024,
C. j.: MZDR 8947/2024-4/0VZ) s tim, aby Udaje na obalu (vnittnim i vngj§im) byly
uvedeny v jiném nez Ceském jazyce a souhlasi s vyjimkou, kdy soucasti baleni nebude
pfibalova informace v Ceském jazyce.

Vnéjsi obal neregistrovaného lécivého pfipravku ADACEL neni opatfen ochrannymi
prvky ve smyslu nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna
2015, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich
IéCivych pripravku.

Ustav se s ohledem na vy3e uvedené, a na aktualn& zvySenou poptavku a omezené
zasoby na urovni drzitel( rozhodnuti o registraci domniva, Ze pfipadnym rozhodnutim
Ministerstva zdravotnictvi do€asné povolit distribuci, vydej a pouzivani
neregistrovaného IéCivého pfipravku ADACEL dojde k zajisténi dostupnosti 1&€Civych
pFipravk( pro potfeby pacientd v Ceské republice.

Zavérem stanoviska Ustav doporusgil povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného
léCivého pFipravku ADACEL pfi dodrzeni podminek, které jsou v tomto rozhodnuti uvedeny
nize. Pfi zachazeni s dot€enym IéCivym pfipravkem je pak nutné, s vyjimkou vySe uvedenych
odliSnosti, dodrzovat ustanoveni zakona o |é&ivech.
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S ohledem na aktualni nepfiznivou epidemiologickou situaci ve vyskytu onemocnéni pertusi
(¢ernym kasSlem) charakterizovanou vyznamné zvySenym vyskytem pfipadd pertuse ve
srovnani s predchozimi lety a s ohledem na doporuceni odbornych spole¢nosti k pfeoCkovani
vybranych rizikovych skupin, zejména pak t&éhotnych k zajisténi ochrany nejmensich déti, které
nemohou byt vzhledem k svému véku oCkovany, je nezbytné zajistit nad ramec standardné
nasmlouvanych dodavek ockovacich latek dalsi dodavky ockovacich latek proti pertusi
k o€kovani zajemcu o toto ockovani. Nezbytnost zajisténi dalSich dodavek ockovacich latek,
souvisi rovnéz s vyznamnym navysSenim zajmu o oCkovani proti pertusi u dospélé populace,
ktery je ve srovnani se stejnym obdobi lorfiského roku vice nez 7nasobny. V lofiském roce bylo
do konce 17. kalendainiho tydne aplikovano dle dat o¢kovaciho registru celkem 8 059 davek
oCkovaci latky proti pertusi u osob starsich 19 let, v letoSnim roce pak jiz 56 269 davek. V tydnu
od 29.4. 2024 do 2.5. 2024, pak vice nez 6 tisic davek. Aktualni zajem tak vyznamné prevysSuje
hodnoty nejen za srovnatelné obdobi lofiského roku, ale i zajem a poclet aplikaci oCkovaci latky
u dospélych za cely rok 2023, kdy bylo vykazano celkem 23 971 aplikaci oCkovacich latek proti
pertusi u dospélych osob. Cilem zajisténi dalSich dodavek je tak potfeba pokryti tohoto
zvySeného zajmu a zajistény ochrany nejzranitelnéjSich skupin, u nichz je oCkovani zakladnim
nastrojem prevence. Nezbytnost zajisténi dodavek ze zahrani€i a nad ramec standardnich
dodavek souvisi také s vypadky v dodavkach na strané vyrobce z vyrobnich ddvodu, proto je
nezbytné mit v zasobé dostateCnou skladovou kapacitu oCkovacich latek pro zajisténi
oCkovani, a to jak déti v ramci pravidelného ockovani, tak dospélych v pfipadé ockovani na
zadost fyzické osoby.

Ministerstvo zdravotnictvi v souvislosti s distribuci, vydejem a pouzivanim IéCivého pfipravku
ADACEL stanovilo s ohledem na ochranu vefejného zdravi a ochranu zdravi pacientd
nasledujici podminky a povinnosti:

o Distributofi jsou povinni zajistit propusténi kazdé Sarze pred jejim uvedenim do obé&hu
Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv postupem dle § 102 zakona o IéCivech,

e Distributofi jsou povinni poskytovat Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ Uplné a spravné
udaje o objemu distribuovanych baleni l1é€ivého pfipravku ADACEL podle § 77 odst. 1
pism. f) zakona o IéCivech,

o Distributofi jsou povinni zajistit, aby mél oSetfujici I€kar a pacient k dispozici pfibalovou
informaci léCivého pfipravku ADACEL v Ceském jazyce,

o Distributofi jsou povinni uvefejnit na svych internetovych strankach ¢esky preklad
pribalové informace lécivého pfipravku ADACEL,

o Vydej neregistrovaného lé€ivého pripravku ADACEL je vazan na Iékarsky predpis,

Vzhledem k tomu, Ze na obalu neregistrovaného Iécivého pfipravku ADACEL je uveden 2D
kod, ktery neni jedineCnym identifikatorem ve smyslu nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky
uvedené na obalu humannich IéCivych pFipravkil (dale jen ,nafizeni o ochrannych prvcich®),
je vydej léCivého pfipravku mozny bez ovéfeni uvedeného 2D kodu.
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Vzhledem k tomu, ze podle § 8 odst. 6 zakona o |éCivech je opatfeni realizované timto
rozhodnutim docasné povahy, Ministerstvo zdravotnictvi stanovilo, Ze toto rozhodnuti
nabyva ucinnosti dnem jeho vyvéseni na ufedni desku Ministerstva zdravotnictvi, a to s
ohledem na nezbytnou potfebu efektivniho postupu pfi vakcinaci obyvatel Ceské republiky.
Dale stanovilo, Ze toto rozhodnuti pozbyva ué&innosti dne 30. Cervna 2026, tj, dobé
pouzitelnosti predmétnych lé&ivych pfipravku.
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