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ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, jako spravni afad pfislusny podle § 11 pism. h) zakona
&. 378/2007 Sb., o légivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o leCivech),
ve znéni pozdéjsich predpislu (dale jen ,zakon o lé€ivech®), rozhodlo o tomto opatfeni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi a za Uéelem zajisténi dostupnosti I&Civych piipravku
vyznamnych pro poskytovani zdravotni péée Ministerstvo zdravotnictvi

povoluje
distribuci, vydej a pouzivani humanniho pfipravku ALTEANA, inj.sol., reg. ¢. 59/098/96-C,
¢.8arze 05-0807, v mnozstvi 7 609 baleni, tj. 76 090 davek, s oznaéenim doby pouzitelnosti

do 28.2.2010 na vné&jsim obalu.

Rozklad proti tomuto rozhodnuti nema odkladny U€inek.

Ministerstvo zdravotnictvi CR
Palackého ndm. 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: hem@mzcr.cz, www.mzcr.cz



C.j.: 45023/2009/0VZ

Odulvodnéni:

Dne 13.10.2009 Statni Ustav pro kontrolu légiv (dale jen ,SUKL*) umoznil v souladu s § 38
zakona ¢&. 378/2007 Sb., o légivech, prodlouzeni doby pouzitelnosti |éCivého pfipravku
ALTEANA, inj.sol., ¢. 8arze 05-0807/VIII.09, v mnoZstvi 7 609 baleni s tim, Ze na vngjsim
obalu bude oznac¢ena doba pouzitelnosti do 28.2.2010.

Ministerstvo zdravotnictvi konstatuje, ze vypadkem uvedeného pfipravku, pokud by nebyla
prodlouzena doba pouzitelnosti, by doslo k jeho akutnimu nedostatku v CR, a vzniklo by
nebezpedi ze vzniku infekce, proti niz pfipravek chrani a zaroveri nepinéni povinnosti, které
na uUseku ockovani vyplyvaji pro ministerstvo ze zakona ¢. 258/2000 Sb. a vyhlasky
¢. 537/2006 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi rozhodlo o vylouceni odkladného uginku rozkladu podaného protfi
tomuto rozhodnuti. Vylouceni tohoto Ucinku je odivodnéno zvySenou aktualni potiebou vyse
uvedeného lééivého pripravku k zajisténi o¢kovani proti chfipce podle vyhlasky ¢. 537/2006
Sh., jak je uvedeno vyse v odlvodnéni tohoto rozhodnuti.

Vydané rozhodnuti je vyjimeénym opatienim vyvolanym nutnosti zajistit ockovani a naplnit tak
povinnosti vyplyvajici pro ministerstvo ze zakona ¢&. 258/2000 Sb. a jeho provadéciho
pFedpisu vyhl.&. 537/2006 Sb., kdy nedostupnost uvedeného pfipravku by mohla zavaznym
zplUsobem ohrozit verejné zdravi. Odkladny ucinek rozkladu by byl v rozporu s davody, které

vedou Ministerstvo zdravotnictvi k vydani tohoto mimoradného opatfeni.

Pouéeni o odvolani:

Proti tomuto rozhodnuti Ize v souladu s § 152 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisu, podat u rozkladové komise ministra zdravotnictvi rozklad, a to ve |huté
15 dnl ode dne doruceni tohoto rozhodnuti. O rozkladu rozhoduje ministr zdravotnictvi.
Rozklad nema odkladny G€inek.

MUDr. Michael Vit, Ph.D.
nédméstek pro ochranu a podporu
vefejného zdravi a hlavni hygienik CR

v z. MUDr. Viera Sediva
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