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

Praha 4‘1. Unora 2022
C. J.- MZDR 4756/2022-3/0VZ
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ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako prisluény spravni
organ podle § 11 pism. o) zakona &. 378/2007 Sb., o léfivech a o zménach né&kterych
souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon

o lé€ivech®), rozhodlo o tomto opatieni:
I

V zajmu ochrany vefejného zdravi v souvislosti s probihajici celosvétovou pandemii
COVID 19, zpUsobenou Sifenim viru SARS-CoV-2, za G¢elem zajisténi vakcinace populace
Ceské republiky Ministerstvo v souladu s § 8 odst. 6 zakona o léCivech

docasné povoluje

naruseni celistvosti baleni lé¢ivého pripravku:

e NUVAXOVID INJ DIS 10X5ML, kéd SUKL: 0255411, registraéni g&islo:
EU/1/21/1618/001, drZitel rozhodnuti o registraci: Novavax CZ a.s., Jevany, Ceska
republika (dale jen ,|I&Civy pfipravek NUVAXOVID®);

spoleénosti Avenier a.s., se sidlem Bidlaky 837/20, Styfice, 639 00 Brno, ICO: 262 60 654
(dale jen ,distributor”), za Ucelem zajisténi jeho distribuce distributorem v mnozstvi mensim,
nez obsahuji jednotliva baleni, a to za sou¢asného dodrzeni ostatnich podminek registrace
aspravne distribucni praxe. V pfipadé naruseni celistvosti baleni distributor pfiméfené
oznaci nahradni vnéjsi obal udaji uvedenymi v pfiloze Ill pism. A (OZNACENiI NA OBALU,
UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU) souhrnu Udaju o ptipravku lé&ivého pripravku
NUVAXOVID.

Toto opatieni nabyva ucinnosti dnem jeho vyvéSeni na uredni desce Ministerstva a pozbyva
ucinnosti uplynutim 6 mésicu od nabyti U¢innosti tohoto opatreni.
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Odiavodnéni:

Toto opatfeni navazuje na predchozi opatieni ze dne 29. 3. 2021, €. j. MZDR 2364/2021-
5/0LZP, opatfeni ze dne 29. 4. 2021, ¢ j. MZDR 17751/2021-3/OLZP, opatfeni
ze dne 9. 8. 2021, &. j. MZDR 2364/2021-6/0OLZP, opatfeni ze dne 21. 10. 2021, €. j. MZDR
2364/2021-9/0LZP, a opatieni ze dne 10. 12. 2021, & j. MZDR 2364/2021-10/0OLZP,
kterymi Ministerstvo povolilo narudeni celistvosti baleni vSech ostatnich, doposud
registrovanych, vakcin proti covid-19, za ucelem zajiSténi jejich pfepravy do jednotlivych
zdravotnickych zafizeni.

S ohledem na Ramcovou dohodu o zajisténi distribuce |éCivych pfipravka obsahujicich
oékovaci latky proti onemocnéni COVID-19" ve smyslu § 1 odst. 2 zakona ¢. 569/2020 Sb.,
o distribuci l&¢ivych pfipravki obsahujicich o¢kovaci latku pro ockovani proti onemocnéni
COVID-19, onahradé ujmy zplUsobené ockovanym osobam témito l|éCivymi pripravky
a 0 zméné zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméneé a dopineni
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, uzavienou Ministerstvem,
zdravotnimi pojistovnami a vysoutéZzenym distributorem, bylo nezbytné pfijmout opatfeni,
aby bylo mozné v navaznosti na udéleni registrace l|é¢ivému pfipravku NUVAXOVID
distribuovat tento Ié&ivy pfipravek v mensich objemech, nez obsahuje jedno baleni,
a tim umoznit efektivni distribuci lé¢ivého pfipravku NUVAXOVID podle potfeb jednotlivych
oékujicich poskytovatelt zdravotnich sluzeb. Jako opatieni k pfedchazeni zamény lécivého
piipravku NUVAXOVID s jinymi légivymi pfipravky a k zajisténi pfedani zakladnich informaci
i prostfednictvim nahradniho obalu tohoto Ié€ivého pfipravku je distributorovi uloZena
povinnost v piipadé naruseni celistvosti baleni a distribuce léCivého pfipravku NUVAXOVID
v mnozstvi mensim, nez obsahuji jednotliva baleni, oznacit nahradni vnéjsi obal pfiméfené
udaji uvedenymi v priloze Il pism. A (OZNACENi NA OBALU, UDAJE UVADENE
NA VNEJSIM OBALU) souhrnu tdaju o pipravku légivého piipravku NUVAXOVID.

Smyslem a uéelem tohoto opatieni je pfispét k vytvoreni takovych podminek, které urychli
vakcinaci a podpofi dosazeni tzv. kolektivni imunity proti COVID-19, a zaroven predejit
nehospodarnému nakladani se statnim majetkem v situaci, kdy by konkrétni poskytovatel
zdravotnich sluzeb (napf. prakticky lékar) nemohl v potfebném ¢ase vyockovat celé dodaneé
baleni lécivého pripravku NUVAXOVID.,

Timto opatfenim neni dotéeno opatieni ze dne 10. 12. 2021, €. j. MZDR 2364/2021-
10/OLZP, kterym Ministerstvo povolilo naruseni celistvosti baleni vSech ostatnich, doposud
registrovanych, vakcin proti covid-19.

Zakon o légéivech stanovuje podminku do¢asnosti opatreni ve smyslu § 8 odst. 6 zakona
o légivech. Ministerstvo stanovilo, Zze U€innosti nabyva toto opatfeni dnem jeho vyvéseni

1 https://smlouvy.gov.cz/smlouva/17402915
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na ufedni desku Ministerstva, a to s ohledem na nezbytnou potfebu efektivniho postupu
pii vakcinaci obyvatel Ceské republiky a dale stanovilo, Ze toto opatieni pozbyva ucinnosti
uplynutim 6 mésicu ode dne nabyti jeho Ucinnosti, kdy tato doba odpovida dobam
stanovenym v obdobnych piipadech a méla by byt dostate¢na pro zabezpeéeni dal$iho
ockovani populace v Ceské republice a tim k ochrané verejného zdravi.

prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
mistopredseda vlady a ministr zdravotnictvi
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