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MZDRX01DN6H6

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfisludny k rozhodnuti
podle § 11 pism. r) zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti
spole¢nosti

o BioNTech Manufacturing GmbH,
se sidlem An der Goldgrube 12, 55131 Mainz, Némecko,
zastoupena spolecnosti Pfizer, spol. s r.o., se sidlem Praha 5, Stroupeznického 17,
PSC 15000, ICO: 492448009,
(dale jen ,zadatel”),

a na zakladé § 8 odst. 9 zdkona o l|éCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho 1é&ivého
pfipravku, ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona o léCivech:

Kod SUKL Naz?)/ IéCivého Dopin&k nazvu S dczl’x?u p.ou2|tevl.r.|ost|
pripravku kon¢ici nejpozdéji dne
500MCG/ML INJ CNC
250256 COMIRNATY DIS 195X0.45ML 30. 4. 2021

(dale jen ,léCivy pfipravek COMIRNATY®).

Tento léCivy pripravek lze uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 30. 4. 2021.

Oduavodnéni:

Dne 23. 12. 2020 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej IéCivych pfipravkl, které po dokonceni
vyroby nesplfiuji pozadavky 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 1é€ivych
pripravkl (dale jen ,Nafizeni®), a to pro IéCivy pfipravek COMIRNATY.
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Zadatel v zadosti uvedl, e ddvodem nesouladu s Nafizenim je co nejrychlej$i zajisténi
|éCivého pfipravku pro pacienty po vydani rozhodnuti o registraci Evropskou komisi.
Nahravani dat drzitelem rozhodnuti o registraci neni dofeSeno vzhledem ke smluvnim
vztahlim a novému vybaveni vyZadujicimu validaci a testovani. Zadatel pracuje na napravé
(validace a testovani nového zafizeni, dofeSeni smluvnich vztah(l a zavedeni nahravani dat)
s pfedpokladanym terminem naplnéni vSech pozadavku v ¢ervenci 2021.

Zadatel k zadosti predloZil analyticky certifikat a propoustéci certifikat.

Ministerstvo pfezkoumalo pfedloZzenou dokumentaci a sou€asné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu Ié€iv o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 23. 12. 2020 Statni ustav pro kontrolu 1é€Civ doporucil vydani kladného rozhodnuti.

Ministerstvo k predloZzené zadosti uvadi nasleduijici:

Dle § 8 odst. 9 zakona o |éCivech plati, ze ,[v] situaci, kdy neni mozné provést ovéreni
ochrannych prvkd, kterymi je opatren léCivy pripravek, v rozsahu podle ¢&l. 10 pfimo
pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho podrobna pravidla pro ochranné prvky
uvedené na obalu humannich IéCivych pfipravkd (dale jen ,nafizeni o ochrannych prvcich®)
v dusledku toho, Ze tento Iécivy pripravek po dokonceni vyroby nesplriuje poZadavky tohoto
narizeni, mize Ministerstvo zdravotnictvi vyjimeéné rozhodnutim vydanym na Zadost drzitele
rozhodnuti o registraci doCasné povolit distribuci a vydej tohoto Iécivého pfFipravku.
V takovém pfipadé drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci 1éCivych pripravku, distributori
a osoby opravnéné k vydeji pini povinnosti vyplyvajici z nafizeni o ochrannych prvcich
pfiméfené. Odpovédnost za vady léCivych pfipravki podle zviaStniho pravniho predpisu neni
dotéena. O vydaném opatfeni Ministerstvo zdravotnictvi informuje Statni ustav pro kontrolu
léCiv. Ministerstvo zdravotnictvi vyvési vydané opatfeni na své tredni desce a Statni ustav
pro kontrolu IéCiv je zverejni zptisobem umoZriujicim dalkovy pfistup.“

Z platného souhrnu udaju o pfipravku vyplyva, Ze léCivy pfFipravek COMIRNATY je
registrovan v nasledujici indikaci:

e pro aktivni imunizaci k prevenci onemocnéni COVID-19 zplsobeného virem SARS-
CoV-2 u osob ve véku 16 let a starSich.

Zadatel ve své zadosti zada o opatfeni pro 10 baleni légivého pfipravku COMIRNATY,
coz odpovida 9.750 davkam.

Ministerstvo dale uvadi, ze do Ceské republiky budou dovezena baleni $arze EJ6796, ktera
na obalu nesou nazev ,Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine, Suspension for Intramuscular
Injection®. Tato vyjimka zregistrace |éCivého pFipravku COMIRNATY byla schvalena
Evropskou agenturou pro 1é€ivé pfipravky (EMA).

Ministerstvo vyjime&né povoluje v souladu s § 11 pism. r) zédkona o IéCivech distribuci a vydej
léCivého pfipravku COMIRNATY, ktery po dokonceni vyroby nesplfiuje pozadavky Nafizeni.
NapInéni zdkonného pozZadavku vyjimecCnosti a zajisténi dostupnosti 1éCivého pfipravku
COMIRNATY spatfuje Ministerstvo ve skuteCnosti, Ze aktualné probiha celosvétova
pandemie onemocnéni COVID-19, zplsobena Sifenim viru SARS-CoV-2. Podle vefejné
dostupnych dat se ke dni 23.12.2020 prokazatelné nakazilo timto onemocnénim
jiz 646.312 osob na uzemi Ceské republiky a 10.664 osob s timto onemocnénim zemfelo.
Dle nazoru Ministerstva je vakcinace populace jedinou moznosti, jak zastavit Sifeni
onemocnéni COVID-19, resp. zmirnit jeho nasledky na zdravi obyvatel Ceské republiky.
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Vakcinaci je v8ak nutné provést co mozna nejrychleji, a proto v tomto konkrétnim pfipadé
neni striktné vyzadovano splnéni pozadavk( Nafizeni, nebot jinak by musel byt kvali dpravé
vyrobniho procesu a validaci nahravani dat odloZen po&atek vakcinace obyvatelstva v Ceské
republice. Vzhledem ke specifickému procesu dodavek a skuteCnosti, ze Ministerstvo je
dostateéné obeznameno s distribu¢nimi kanaly 1é€ivého pfipravku COMIRNATY, které bude
koordinovat, uvadi, ze nelze predpokladat realné riziko vniku padélanych léCivych pripravki
do distribu¢niho Ffetézce.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni |haty pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, a to do 30. 4. 2021.
Opatfeni, jehoz cilem je povolit za uelem zajisténi dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni
léCivych pfipravkd na trh navzdory skutecnosti, Ze nesplfiuji podminky stanovené uéinnymi
pravnimi predpisy, je vydano na omezenou dobu v souladu s § 8 odst. 9 zakona o IéCivech.
Tato doba je pfiméfena nastalym okolnostem a odpovida dobé pouzitelnosti lécivého
pfipravku COMIRNATY.

Zavérem Ministerstvo uvadi, ze podminky udéleni opatieni ve smyslu § 11 pism. r)
zakona o lécivech jsou v tomto pripadé naplnény a s ohledem na zavazny verejny
zajem na ochrané vefejného zdravi povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice,
distribuci a vydej lécivého pripravku COMIRNATY, ktery nesplnuje pozadavky
Nafrizeni.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve |h(té 15 dnd ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
vedouci oddéleni léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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