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

Praha 9. ¢ervna 2020

C.j.: MZDR 17280/2020-9/0LZP
ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo") jako spravni Urad prislusny podle §11 pism.
0) zadkona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zékon o
léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o Ié¢ivech") rozhodlo o tomto opatreni:

V zajmu ochrany verejného zdravi, souvisejici s aktualni sifenim plvodce onemocnéni,
koronaviru SARS-CoV-2, zplsobujiciho onemocnéni COVID-19, za Ucelem zajisténi dostupnosti
|éCivych pripravkl vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce Ministerstvo v souladu s §8 odst. 6
zakona o léCivech

docasné povoluje

distribuci, vydej a pouzivani neregistrovanych humannich Iécivych pripravkd REMDESIVIR
(GS-5734) 100 mg, koncentrat pro infuzni roztok, lagena 20 ml a REMDESIVIR (GS-
5734) 100 mg, prasek pro koncentrat pro infuzni roztok, lagena 30 ml, vyrobce: Gilead
Sciences, Ireland UC, IDA Business & Technology Park, Carrigtohill, Co. Cork, Irsko,

Vv

J|éCivy pripravek REMDESIVIR").

Pri distribuci, vydeji a pouzivani uvedeného lécivého pripravku REMDESIVIR musi byt spinény
nasledujici podminky:

1. Lécivy pripravek REMDESIVIR je urcen pro 1écbu dospélych a pediatrickych pacientl od
12 let s hmotnosti nejméné 40 kg s tézkym prlbéhem onemocnéni COVID-19
(hospitalizace vyzadujici doplhkovy kyslik, neinvazivni ventilaci, zafizeni s vysokym
pratokem kysliku, umélou plicni ventilaci nebo mimotélni membranovou oxygenaci
ECMO). Jedna se o pacienty s jiz potvrzenou infekci COVID-19 (metodou PCR) nebo
pacienty, ktefi byli v kontaktu s potvrzenym pfipadem onemocnéni COVID-19 a ¢ekaji na
vysledek testovani (metodou PCR). Lécbu léCivym pripravkem REMDESIVIR Ize zahajit
pouze pfi hospitalizaci.

2. Distribuci Ié¢ivého pfipravku REMDESIVIR na Gzemi Ceské republiky zajistuje spole¢nost
Gilead Sciences s.r.o., se sidlem Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4, a to do Iékaren
nasledujicich poskytovatell zdravotnich sluzeb:

- VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2,
- Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekarska 53, 656 91 Brno,

(dale jen ,koordinujici 1ékarny").

3. Distributor je povinen informovat Statni Ustav pro kontrolu IéCiv o uskutec¢nénych
dodavkach Iécivého pripravku REMDESIVIR nejpozdéji do 48 hodin po dodani pripravku
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do koordinujicich Iékaren, a to prostrednictvim marketreport@sukl.cz. Soucasti hlaseni
jsou informace o datu uskutecnéné dodavky, Iékové formé pripravku, poCtu baleni
pripravku, Sarzi a ndzvu zdravotnického zarizeni, do kterého byl pripravek dodan.

4. Koordinujici Iékarny poskytuji 1éCivy pfipravek REMDESIVIR jiné Iékarné zasobujici
poskytovatele I0zkové péce na zakladé E-zédanky podané prostrednictvim
https://dip.mzcr.cz/. Informace o poskytnutych balenich 1éCivého pripravku REMDESIVIR
jsou koordinujici Iékarny povinny nahlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv na e-mail:
marketreport@sukl.cz a zaroven spolecnosti Gilead Sciences s.r.0. na e-mail: CZ-
SKRegulatory@gilead.com nejpozdéji do 24 hodin od odeslani.

5. SpolecCnost Gilead Sciences s.r.o0. zajisti, aby koordinujici Iékarny mély k dispozici v
elektronické podobé aktualni verzi téchto dokumentd:

- pokyny pro pfipravu a podani léCivého prfipravku REMDESIVIR (Pokyny pro pfipravu a
podéni remdesiviru (GS-5737") 5mg/ml injeké¢niho roztoku v ramci programu GS-
US-540-5821),

- pokyny a formular pro hlaseni neZzadoucich prihod, nezéddoucich Gcinkl, zavaznych
nezadoucich prihod a specidlnich situaci spojenych s uzivanim Iécivého pfipravku
REMDESIVIR (Pripravek Remdesivir: Pokyny a formular pro hlaseni informaci
tykajicich se bezpecnosti IéCivého pfipravku),

- odborné informace o Ié¢ivém pripravku REMDESIVIR v rozsahu pfirucky pro
zkousejiciho (Investigator's Brochure Remdesivir GS 5734, Ebola Virus Disease,
Marburg Virus Disease, Corona Virus Disease, Edition 5, 21 February 2020),

- Revised CHMP assessment report on compassionate use - Remdesivir Gilead -
Procedure No. EMEA/H/K/5622/CU + ANNEXI - Conditions of use, conditions for
distribution and patients targeted adressed to member states - Remdesivir Gilead
(podminky Evropské agentury pro léCivé pripravky pro pouziti léCivého pfipravku
REMDESIVIR).

6. Koordinujici Iékarny jsou pfi poskytnuti dodavky léCivého pfipravku REMDESIVIR jiné
|ékarné povinny zajistit predani dokumentd uvedenych v bodé 5.

7. Lékari podavaijici 1éCivy pripravek REMDESIVIR se uklada povinnost seznamit s
dokumenty uvedenymi v bodé 5 a postupovat v souladu s nimi.

8. Poskytovatellim zdravotnich sluzeb se uklada povinnost zajistit informovany souhlas
pacienta (nebo jeho opravnéného zastupce) s pouzitim neregistrovaného lécivého
pripravku REMDESIVIR.

9. OSetrujicim Iékardim se uklada povinnost hlasit vsechny informace tykajici se
bezpecnosti [éCivého pripravku REMDESIVIR Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv
prostrednictvim formulare uvedeného v bodeé 5.

Nepouzita baleni lééivého pfFipravku REMDESIVIR dodand poskytovatelum
zdravotnich sluzeb v souladu s opatfenim ze dne 24. 4. 2020, ¢. j. MZDR
17280/2020-3/0LZP, je mozné dale pouzit v souladu s body 1., 7., 8. a 9.

Timto opatfenim se rusi a nahrazuje opatreni ze dne 24.4.2020, ¢. j. MZDR
17280/2020-3/0OLZP.
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Uéinnost tohoto opatieni je stanovena do dne 28.2.2021.
Oddvodnéni:

Ministerstvo obdrzelo podnét spolecnosti Gilead Sciences s.r.o., se sidlem Na strzi 1702/65,
Nusle, 140 00 Praha 4, ICO: 24268551 (dale jen ,Gilead Sciences") tykajici se vydani rozhodnuti
Ministerstva, kterym v souladu s ustanovenim §8 odst. 6 zakona o lécCivech, mlZze Ministerstva
docasné povolit distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humanniho 1é¢ivého pripravku
REMDESIVIR. Zaroven spoleCnost Gilead Sciences pozadala o zruseni rozhodnuti ze dne 24.4.2020,
¢.j. MZDR 17280/2020-3/0OLZP. Podnét byl podan s ohledem na aktualizaci podminek tykajicich se
distribuce, pouzivani a hlaseni tykajici se bezpecnosti IéCivého pripravku REMDESIVIR, a to s cilem
umoznit podani lé¢ivého pripravku REMDESIVIR vétsimu poctu pacientl s potvrzenou infekci
COVID-19.

Dne 21.5.2020 Ministerstvo vyzvalo Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (dale jen ,Ustav") k
predlozeni odborného stanoviska ve smyslu ustanoveni §8 odst. 6 zakona o IéCivech.

Dne 2.6.2020 obdrZelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu ze dne 2.6.2020, ¢. |.
sukl136318/2020 ve vyzadané veci.

V z&véru svého odborného stanoviska Ustav uvedl, Ze vzhledem k tomu, Ze se jedna o 1écivy
pfipravek, ktery neméa v Ceské republice Zaddnou alternativu a jedné se o zajisténi |é¢ivého
pripravku pro lé¢bu zavazného zdravotniho stavu, doporucuje povolit pouziti neregistrovaného
|écivého pripravku REMDESIVIR pfi dodrzeni podminek vyse jim stanovenych.

Po posouzeni odbornych podklad a s pfihlédnutim k odbornému stanovisku Ustavu uvadi
Ministerstvo v zasadé ve shodé s Ustavem nasleduijici:

V souvislosti s vyskytem onemocnéni COVID-19 zpUsobeného novym koronavirem SARS-CoV-2
je tfeba zajistit dostupnost 1é¢ivého pfipravku REMDESIVIR pro pacienty v Ceské republice.

Ministerstvo jiz povolilo distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného |é¢ivého pfipravku
REMDESIVIR, a to rozhodnutim ze dne 17.3.2020, ¢. j. MZDR 12059/2020-3/0OLZP.

Vzhledem k tomu, Ze spolecnost Gilead Sciences, v ramci urychleni pfistupu tézce nemocnych
pacientl s onemocnénim COVID-19 k neregistrovanému lécivému pripravku REMDESIVIR, presla od
individualniho pouziti ze soucitu, které bylo schvaleno v ramci vySe zminéného rozhodnuti, na
program rozsifeného pristupu (Extended Access Program, EAP), bylo dne 24.4.2020 vydano nové
rozhodnuti Ministerstva, €. j. MZDR 17280/2020-3/0LZP.

Program rozsSifeného pfistupu byl schvalen Vyborem pro humanni 1éCivé pripravky Evropské
agentury pro lécivé pfipravky (EMA) - Opinion on the compassionate use for the Remdesivir, dne
3.4.2020 (Procedure No. EMEA/H/K/5622/CU
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-provides-recommendations-compassionate-use-remdesi
vir-covid-19).

V navaznosti na aktualni poznatky tykajici se pouzivani l1éCivého pripravku REMDESIVIR podala
spolecnost Gilead Sciences novy podnét ve smyslu ustanoveni §8 odst. 6 zakona o IéCivech a toto
nové opatreni Ministerstva umozni podani IéCivého pripravku REMDESIVIR vétsimu poctu pacientl
s potvrzenou infekci COVID-19.

Vyrobcem |écivého pripravku REMDESIVIR odpovédnym za propousténi Sarzi obou Iékovych
forem pro zemé EHP je Gilead Sciences Ireland UC, IDA Business & Technology Park, Carrigtohill,
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Co. Cork, Irsko.

Podminky uvedené ve vyroku stanovilo Ministerstvo s ohledem na zajisténi bezpecnosti
pouzivani IéCivého pripravku REMDESIVIR, a to zejména proto, Ze tento IéCivy pripravek neni
registrovany v zadném staté a existuji pouze omezena data o jeho bezpecnosti a Ucinnosti pfi jeho
pouZiti. Z toho dlvodu je osetfujicim Iékardm uloZzena povinnost hlasit vsechny informace tykajici
se bezpelnosti Ié¢ivého piipravku REMDESIVIR Ustavu prostfednictvim formuléfe, ktery bude
poskytovan spolu s dodavkou lécivého pripravku REMDESIVIR. Formular i ostatni Casti
dokumentace, s vyjimkou Investigator's Brochure Remdesivir GS 5734, rovnéz uvefejni Ustav na
svych webovych strankéach
http://www.sukl.cz/povolene-pouzivani-neregistrovanych-lecivych-pripravku. Hldsenim na tomto
formulari je zaroven spinéna povinnost zdravotnického pracovnika hlasit podezfeni na zavazny
nebo neotekavany nezadouci G¢inek 1é¢ivého pripravku Ustavu. Ustav pfeda formulaF spoleénosti
Gilead Sciences spolecné s Udaji o osobé, ktera hlaseni podala.

S ohledem na potfebu koordinace pouzivani Ié¢ivého pfipravku REMDESIVIR v rdmci Ceské
republiky rozhodlo Ministerstvo, ze bude distribuovan pouze do lékaren poskytovatelll zdravotnich
sluzeb vymezenych v bodé 2. tohoto opatfeni. Tyto koordinujici Iékarny budou v souladu s §82
odst. 4 zdkona o IéCivech poskytovat léCivy pripravek REMDESIVIR lékarndm jinych poskytovatell
lGzkové péce dle aktudini potreby prostrednictvim systému E-Zadanky. Odborné otazky tykajici se
pouzivani lécCivého pripravku REMDESIVIR feSi mezioborova indikacni skupina v ramci Klinické
skupiny COVID MZ.

Vzhledem k tomu, ze toto rozhodnuti upravuje aktualni podminky pro distribuci, vydej a
pouzivani IéCivého pripravku REMDESIVIR, rusi se z dlvodu neaktudlnosti predchozi rozhodnuti
Ministerstva ze dne 24.4.2020, ¢. j. MZDR 17280/2020-3/0OLZP.

Vzhledem ke skute¢nosti, ze se jedna o 1é¢ivy pfipravek, ktery nemd na trhu v Ceské republice
zadnou alternativu a jedna se o zajisténi |éCivého pripravku pro lIéCbu zavazného zdravotniho
stavu, Ministerstvo doCasné povoluje distribuci, vydej a pouziti [éCivého pfipravku REMDESIVIR pfi
dodrzeni podminek vySe uvedenych, a to do dne 28.2.2021, coz odpovida dobé pouzitelnosti
dodavanych baleni. Tato doba je stanovena na zakladé nepredvidatelného vyvoje epidemiologické
situace onemocnéni COVID-19. Pfi zachazeni s timto l1éCivym pripravkem je nutné s vyjimkou vyse
uvedenych odlisnosti dodrzovat ustanoveni zakona o IéCivech.

MUDr. Jarmila Razova, Ph.D.

povérend hlavni hygieni¢ka CR a ndméstkyné
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