MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 16. dubna 2020
ol j.- MZDR 16312/2020-1/MIN/KAN

(MR

MZDRX019XNTH

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi, jako spravni Gfad pfislusny podle § 11 pism. o) zakona
¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o légivech),
ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,zékon o Iégivech®), rozhodlo o tomto opatieni:

V zajmu ochrany vefejného zdravi souvisejici s aktualnim &itenim plvodce onemocnéni
noveého koronaviru SARS-CoV-2, zplsobujiciho onemocnéni COVID-19, za Géelem zajisténi
dostupnosti IéCivych ptipravki vyznamnych pro poskytovani zdravotni péte Ministerstvo
zdravotnictvi v souladu s § 8 odst. 6 zakona o légivech

docasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho Iégivého pfipravku Avigan,
200 mg tablety, léciva latka favipiravir (200 mg favipiraviru v 1 tablet&), 1 baleni obsahuje
100 tablet, vyrobce: FUJIFILM Toyama Chemical Co., Ltd., 14-1, Kyobashi 2-Chome,
Chuo-Ku, Tokyo 104-0031, Japonsko (dale jen légivy pfipravek Avigan“). Tento lecivy
pripravek je registrovany v Japonsku.

Pri distribuci, vydeji a pouzivani uvedeného légivého pfipravku musi byt spinény nasledujici
podminky:

- Lécivy pfipravek Avigan je uréen pro hospitalizované pacienty v Ceské republice, kteri
maji potvrzenou infekci COVID-19, a to na zakladé jejich informovaného souhlasu.

- Distributorem opréavnénym k dovozu a distribuci tohoto Ié&ivého pfipravku je spoleénost
Astro-Pharma Vertrieb und Handel von pharmazeutischen Produkten GmbH,
se sidlem Allerheiligenplatz 4, 1200 Wien, Rakousko, pfipadné prostfednictvim
spolecnosti Astro Pharma GmbH, Wolfgang-Pauli-Gasse 5, 1140 Wien, Rakousko.
Distributor je opravnény k distribuci na zakladé povoleni jiného é&lenského statu EU,
Rakouska, povoleni k distribuci &. INS-481358-0009-0086.

- Distributor je na zakladé tohoto rozhodnuti opravnén k jednorazové distribuci 100 baleni
(10.000 tablet) pfedmétného Ié¢ivého pripravku subjektu: V&eobecna fakultni
nemocnice v Praze, Nemocni¢ni Iékarna, U Nemocnice 499/2, 128 00 Praha 2.

Toto opatieni nabyva ucinnosti dnem jeho uvefejnéni na afedni desce Ministerstva

zdravotnictvi a pozbyva UGg¢innosti poslednim dnem &estého kalendainiho mésice
nasledujiciho po dni vyhlageni ukon&eni nouzového stavu.
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Odtvodnéni:

Toto do&asné opatfeni je vydano v souvislosti s nepfiznivym vyvojem epidemiologicke
situace ve vyskytu onemocnéni COVID-19 zplsobeného novym koronavirem s oznacenim
SARS-CoV-2 v Ceské republice.

S ohledem na skuteénost, Ze podle dostupnych védeckych poznatki se |&Civy pfipravek
Avigan, légiva latka favipiravir, jevi jako potencialné Gginny pro Ié¢bu onemocnéni COVID-
19, je tfeba zajistit jeho krizovou z&sobu pro lé¢bu pacienti s COVID-19.

Podminky uvedené ve vyroku stanovilo Ministerstvo zdravotnictvi s ohledem na zajisténi
bezpeénosti pouzivani lé&ivého piipravku Avigan, a to zejména proto, Ze tento I&Civy
pfipravek neni registrovany v EU.

Vzhledem ke skutednosti, Ze se jedna o léCivy pfipravek, ktery nema na trhu v Ceské
republice Zadnou alternativu a jedna se o zajisténi léCivého pfipravku pro lécbu zavazneho
zdravotniho stavu, Ministerstvo zdravotnictvi dogasné povoluje distribuci, vydej a pouZiti
lé&ivého pipravku Avigan pfi dodrzeni podminek vySe uvedenych, a to na stanovenou dobu,
ktera je stanovena na zakladé nepfedvidatelného vyvoje epidemiologicke situace
onemocnéni COVID-19. Pfi zachazeni s timto légivym pfipravkem je nutné s vyjimkou vyse
uvedenych odli$nosti dodrzovat pfislusné ustanoveni zékona o lécivech.

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA
ministr zdravotnictvi

podepsano elektronicky
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