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

Praha 10. prosinec 2021
C.j.. MZDR 44741/2021-3/0LZP

MZDRX01IMZWG

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislugny spravni
organ podle § 11 pism. o) zakona &€. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |é€ivech), ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zakon

o léCivech®), rozhodlo o tomto opatfeni:
l.

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s probihajici celosvétovou pandemii
covid-19, zplsobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za ucelem zajisténi vakcinace populace
Ceské republiky Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o légivech

docasné povoluje

pouziti registrovaného lécivého pfipravku SPIKEVAX 0,2MG/ML INJ DIS 10X5ML, kéd
SUKL: 0250303, registracni Cislo: EU/1/20/1507/001, drzitel rozhodnuti o registraci:
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L., Madrid, Spanélsko (dale také jen ,léCivy pfipravek
SPIKEVAX®) zplsobem, ktery neni v souladu s rozhodnutim o registraci, spocivajicim
v prodlouzeni doby pouzitelnosti IéCivého pFipravku SPIKEVAX na 9 mésicu pfi dodrzeni
teploty pro uchovavani IéCivého pfipravku SPIKEVAX v rozmezi od -25 °C do -15 °C.

Lécivy pfipravek SPIKEVAX lze distribuovat, vydavat a pouzivat po dobu pouZitelnosti
v délce 9 mésicl.

Distributor, spoleCnost Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 837/20, étﬁice, 639 00 Brno,
ICO: 262 60 654 (dale jen ,distributor®), pfi dodavce lé&ivého pFipravku SPIKEVAX vyznadi
v pfedavacim protokolu nové stanovenou dobu pouzitelnosti v souladu s timto opatifenim.

Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho vyvéSeni na ufedni desce a pozbyva ucCinnosti
dne 31. 8. 2022.
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Oduivodnéni:

Dne 8. 12. 2021 byla pfijata zména registrace |éCivého pfipravku SPIKEVAX spocivajici
mj. v prodlouzeni doby pouzitelnosti tohoto Ié¢ivého pFipravku ze 7 na 9 mésicu pfi teploté
-25°C az-15 °C.

Dne 9. 12. 2021 obdrzelo Ministerstvo odborné stanovisko Ustavu, ¢. j. sukl331489/2021,
ve kterém Ustav sdé&luje nasleduijici:

~<Zménou registracni dokumentace vakciny SPIKEVAX bylo schvaleno prodlouZeni doby
pouzitelnosti Ié¢ivého pfipravku ze 7 mésict na 9 mésicu pfi teploté -25 °C az -15 °C. Tato
zZména je nyni platnéa a je aplikovatelna pro SarzZe pfipravku, které budou z vyroby propustény
do distribuce kvalifikovanou osobou vyrobce odpovédného za propusténi (dale
jen ,propusténi®) po schvéleni této zmény. Tyto SarZe budou mit zménu zohlednénou
v doprovodnych textech.

Priloha rozhodnuti o registraci, souhrn udaju o pripravku, bod 6.3, kde je nova doba
pouZzitelnosti uvedena je k dispozici:
https://ec.europa.eu/health/documents/communityregister/2021/20211208154383/anx_1543
83 en.pdf ). Souhrn uddaji o pripravku je prozatim v anglickém jazyce, na prekladu
do narodnich jazyk( nyni Evropska komise pracuje. Text rozhodnuti o zméné registrace je
rovnéz zvefejnén v EU registru lécivych pripravku:
https://ec.europa.eu/health/documents/communityregister/2021/20211208154383/dec_1543
83 _en.pdf.

Vzhledem k tomu, Ze jde o zménu prodlouZeni doby pouZitelnosti beze zmén podminek
uchovavani, byl z védeckého a odborného hlediska ucinén zavér i na urovni EMA, Ze se
nové schvalena doba pouzitelnosti koneéného pripravku 9 mésici muze vztahovat
na jiz propusténé Sarze kvalifikovanou osobou do distribuce. Tento zavér mize byt
aplikovatelny za predpokladu, Ze schvalené podminky uchovavani jsou zachovany v celém
distribuénim fetézci.

Ustav z odborného hlediska souhlasi s tim, aby se vy$e zminéné prodlouzeni doby
pouZitelnosti vztahovalo i na niz propusténé Sarze vakciny SPIKEVAX.

Zaveér:
Ustav doporucuje, aby Ministerstvo zdravotnictvi CR, jakoZto spravni ufad pfislusny

podle § 11 pism. o) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zékon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisu:

Umoznil prodlouzit dobu pouzitelnosti vakciny SPIKEVAX na 9 mésicu pri teploté --25 °C
az-15 °C i u Sarzi, vyrobenych a propusténych pfed zménou registracni dokumentace
k 8. 12. 2021. Dle naseho nazoru nebude timto opatfenim ovlivhéna kvalita a bezpecnost
pfipravku a timto rozhodnutim bude zabranéno zbyteéné likvidaci 3arzi, které by jinak
expirovaly.

Upozornilo na nutnost dodrZzovat schvélené podminky uchovavani vakciny SPIKEVAX
béhem celého distribuéniho fetézce, jelikoZz prodlouzeni doby pouZitelnosti je platné pouze
v kontextu zachovani podminek uchovavani.“

Ministerstvo se plné ztotoZfuje s odbornym stanoviskem Ustavu. Vzhledem ke skutecnosti,
Ze na zakladé vyhodnoceni stability I1&éCivého pfipravku doSlo ke zméné registrace lécivého
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pfipravku SPIKEVAX, je postaveno na jisto, Zze Sarze vyrobené podle plvodni registraéni
dokumentace (s dobou pouzitelnosti v délce 7 mésicu) jsou stabilni po dobu 9 mésicu.

Ministerstvo ulozilo distributorovi za u€elem odstranéni pochybnosti ohledné stanovené doby
pouzitelnosti povinnost vyznacit v predavacim protokolu k dodavce Ié€ivého pfipravku
SPIKEVAX dobu pouzitelnosti v souladu s timto opatfenim tak, aby odbératelé disponovali
spravnou (aktualni) informaci.

Zakon o lé€ivech stanovuje podminku do€asnosti opatfeni ve smyslu § 8 odst. 6 zakona
o léCivech. Ministerstvo stanovilo, ze toto opatfeni nabyva uc€innosti dnem jeho uvefejnéni
na ufedni desce Ministerstva. Dale Ministerstvo stanovilo, Ze toto opatfeni pozbyva ucinnosti
dne 31. 8. 2022, a to s ohledem na skute¢nost, ze v tuto dobu jiz na trhu nebudou pfitomny
Sarze |éCivého pripravku SPIKEVAX vyrobené podle plivodni registraéni dokumentace.

podepsal Mgr. et

= i i Adam Mgr. Adam
OTISK UREDNIHO RAZITKA VOjtéCh Vojtéch, MHA
! Datum: 2021.12.10
MHA 15:08:29 +01'00"

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA
ministr zdravotnictvi
podepsano elektronicky
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